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Introducer Sheath with Hydrophilic Coating
MHTpoACcepHo Aesune ¢ XMApPOMhUIHO MOKPUTHE
Zavadéci pouzdro s hydrofilni vrstvou
Indferingssheath med hydrofil beleegning
Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

Onkapt eloaywyng Ke udPOPIAN eTticTpwWON
Introductor con revestimiento hidrdfilo
Hudrofiilse kattega sisestuskanuul
Sisaanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite
Gaine d’introducteur avec revétement hydrophile
Uvodnica s hidrofilnim premazom

Hidrofil bevonattal ellatott bevezetéhlvely
Selubung Pengantar dengan Pelapis Hidrofilik
Introduttore con rivestimento idrofilo

Mmapodunbgik Kabat 6ap MHTpPoAbOCcep KabblkLIach

= DEHE UEZFMN #A

Jvedimo prietaiso mova su hidrofiline danga
levadslizas ar hidrofilu parklajumu

O6BuBKa 3a BOBeAyBaHe CO XMAPOdUIEH CNOj
Introducersheath met hydrofiele coating
Innfgringshylse med hydrofilt belegg

Koszulka naczyniowa z powtoka hydrofilng
Bainha introdutora com revestimento hidrofilico
Teaca de introducere cu strat hidrofil
MHTpoabtocep ¢ ruapoduibHbIM MOKPbITUEM
Zavadzacie puzdro s hydrofilnou vrstvou
Uvajalni tulec s hidrofilno previeko

Omotac uvodnika sa hidrofilnom oblogom
Inféringshylsa med hydrofil belaggning
Hidrofilik Kaplamali introdiser Kilif

IHTpoA tocep i3 rigpodiNbHUM NOKPUTTAM
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their respective owners. The
following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ noroto ¢ uanpassLy, ce YoBeK 1 1oroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mapku Ha Medtronic. TbproBCKUTE MapKu Ha TPeTU cTpaHu (, TM*)
NPUHaANEHKaT Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHMLN. CMMCBHKBT NO-J0/y BKAOYBA THPrOBCKM MapKu AW PermcTprpaHi TbProBCKU MapKu Ha lopUaMYECKO inLe Ha
Medtronic B CALL, w/unu B apyrv bpmasi.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi zndmkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran (,TM*“) jsou ochrannymi
znamkami pfislugnych vlastnikl. Néasledujici seznam obsahuje ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky spole¢nosti Medtronic
v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemeerker tilhgrende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (“TM*”) tilherer deres
respektive ejere. Folgende liste indeholder varemeerker eller registrerede varemzerker tilhgrende en Medtronic virksomhed i USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,,Rising Man“ und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

To Medtronic, To AoyoTuro tng Medtronic e Tov eyelpopevo avBpwTto kal To AoyoTturio Medtronic gival eunopikd orjpata tng Medtronic. Ta europikd orpata tpitwv
(«TM*») avrjkouv 0Toug avTioTOLKOUG KATOXOUG Toug. H akdAouOn Aiota meplAauBAvel EUMOPLKE OY)UaTaA ¥) orHaTa Katatebevta piag etapeiag g Medtronic otig
Hvwpeéveg MoAtteieg ry/kat oe AAAEG XWPEG.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de
terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas comerciales registradas de una
entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevatte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamargid (, TM*“) kuuluvad
nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamaérke voi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkejé. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat omistajiensa
omaisuutta. Seuraava luettelo siséltda Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces
(“TM*”) appartiennent a leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques déposées d'une entité Medtronic aux
Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Meditronic, Medtronic s logotipom uspravnog ¢ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Zigovi tre¢ih strana (“TM*”) pripadaju njihovim vlasnicima.
Sljededi popis ukljucuje Zigove ili registrirane zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz, a felemelkedd embert abrazol6 logoval kiegeszitett Medtronic sz6 és a Medtronic logo a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az
adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkez6 felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesult Allamokra és/vagy
mas orszagokra vonatkozoan.

Medtronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga (“TM*”) adalah merek
dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di
negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze
("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin xaTkaH agam norotuni 6ap Medtronic xxaHe Medtronic norotvni Medtronic KOMNaHUACLIHbLIH, cayAa 6enrinepl 601bIN Tabblnajbl.
YwiHW TapantapAbliH, cayaa 6enriiepl (“TM*”) onapabiH TUICTI nenepiHe Tuecinl. Keneci TI3iM Medtronic KoMNaHWACbIHbIH cayja 6enriiepiH Hemece
AKLLI-Ta xxaHe/Hemece 6acka engepgae TIPKereH cayaa 6enrinepiH KaMTuabl.

Medtronic, 20L& AFEH0l Z & & Medtronic 210 ¥ Medtronic 2 1= Medtronicll A ELICH EFAF A HE("TM+")= oY AR Xt HALILICH OIS 282
01= 2/%= JIEH 2JH0A AF2El= Medtronic A RSl AHE F= S2 AELICH

»Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Tre€iujy Saliy prekiy zenklai (TM*) priklauso
atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendroves ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar aug§amceélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre€u zimes. TreSo pusu pre¢u zimes (“TM*”) pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma Medtronic pre¢u zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBeK LWTo cTaHyBa v loroto Medtronic ce TproBckun mapku Ha Medtronic. TproBckute Mapku Ha TpeTu ivua (“™*”) um npunaraar
Ha coofBETHUTE concTBeHUUN. CNeHUOT CNIUCOK COAPIM TPrOBCKU MapKu UM PErMcTpUMpaHn TProBCKU MapKu Ha cybjekToT Medtronic Bo CA/L n/wunu Bo apyru
3emju.

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom
van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten
en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilhgrer de
respektive eierne. Den fglgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszgcym sig cztowiekiem ilogo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (, TM*“)
naleza do ich wiascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych
krajach.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”)
pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos
e/ou noutros paises.

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin detinatorilor lor
respectivi. Lista urmatoare include marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite si/sau in alte tari.

Medtronic, norotun Medtronic ¢ nso6paxeHnem 4enoBeKa, NPUHUMAIOLLErO BEPTUKANbHOE NONOKEHWE, U norotun Medtronic ABNAIOTCA TOProBbIMKM MapKamu /
TOBapHbIMM 3HaKaMu KoMnaHuu Medtronic. ToproBble MapKu CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN, OTMEYEHHbIe cuMBOIOM "TM*", ABNAIOTCA COBGCTBEHHOCTHIO
COOTBETCTBYIOLMX BAagensLes. CneayoLwmii nepeydeHb BHIOHYAEeT TOProBble MapKU UK 3aperMcTpupoBaHHble ToBapHble 3HaKK KomnaHuu Medtronic B CLUA n/
WK B APYrUX CTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajucim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*“) patria ich
prislusnym vlastnikom. Nasledujuci zoznam uvadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organiza¢nej jednotky spolo€nosti Medtronic v Spojenych
Statoch a/alebo v inych krajinach.



Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last
njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih
drzavah.

Naziv Medltronic, logotip Medtronic sa &ovekom koji se podiZe i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi treéih lica (,TM*“) pripadaju svojim vlasnicima.
Sledeca lista obuhvata zigove ili registrovane zigove kompanije Medtronic, pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”)
tillhér respektive innehavare. Foéljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér ett Medtronic-féretag i USA och/eller i andra lander.

Meditronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Uglinci taraf ticari markalari (“TM*”) ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger Ulkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalari
bulunmaktadir.

Medtronic, norotnn Medtronic i3 ntognHoto, Lo nigHiMaeTbeA, i norotrn Medtronic € ToBapHMMM 3HaKaMu Komnarii Medtronic. ToBapHi 3HaK CTOPOHHIX BUPOBHMKIB
(“TM*”) € MaiHOM BifNOBIAHWX BNACHWKIB. HUXYeHaBeaeHMIM Nepenik MiCTUTbL TOBapHi 3HaKKW abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3HaKW KomnaHii Medtronic y CnonyveHnx
LLitaTax i/a6o B iHLIMX KpaiHax.

Medtronic, Medtronic v&i logo ngudi dan éng dang dirng 1én va logo Medtronic la cac thuong hiéu clia Medtronic. Cac thuong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vé cac

chi sé hitu trong (rng. Danh sach sau day bao gém cac thwong hiéu hodc thwong hiéu da dang ky clia mot t6 chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hoac tai nhirng quéc

gia khac.

Jeis oriall lplaaa¥ dls ("TIM*) Lol oleall Lol oledlall Medtronic & s Lals 4las olede o Medtronic olads waseidl Lass ¢ sallall =)l xe Medtronic slass <Medtronic +25
LAY Gl 5/ 8usill sLY S & Medtronic & i Ll eBLSH aad dawll Lkl eledlall ol Ll oledall LGN 5L
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EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING e OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE BbPXY ETUKETA HAMPOAYKTA
* VYSVETLENI SYMBOLU UVEDENYCH NA STITCiCH OBALU « FORKLARING AF SYMBOLER PA PRODUKTETS
MZERKATER « ERLAUTERUNG DER SYMBOLE DER PRODUKTBESCHRIFTUNG ¢ EME=HIHZH TON ZYMBOAQN ZTH
ZHMANZH TOY NPOIONTOZ « EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS QUE APARECEN EN LA DOCUMENTACION DEL
PRODUCTO « TOOTE MARGISTUSEL OLEVATE SUMBOLITE TAHENDUQ- TUOTE-ETIKETIN SYMBOLIEN SELITYKSET e
EXPLICATION DES SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT « OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA
PROIZVODU * A TERMEKCIMKEKEN LEVO SZIMBOLUMOK JELENTESE « PENJELASAN SIMPOL PADA PELABELAN
PRODUK ¢ SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO ¢ ©HIM >XAMNCbIPMACbIHAA BOJ1YbI
MYMKIH TAHBANIAPAbIH, CUMTATTAMACDI « M Z 2t J|S &Y « ETIKETESE ESANCIY SIMBOLIY REIKSMES « UZ
IZSTRADAJUMA MARKEJUMA ATTELOTO SIMBOLU SKAIDROJUMS « OBJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE HA ETUHETATA
HA NMPOU3BOAOT - VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE PRODUCTLABELS * FORKLARING AV SYMBOLER PA
PRODUKTEMBALLASJEN » OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE NA ETYKIETACH OPAKOWANIA « EXPLICACAO
DOS SiMBOLOS NA DOCUMENTACAO DO PRODUTO « EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE ETICHETA PRODUSULUI ¢
OBbACHEHWE CUMBOJIOB HA 3TUKETHAX NPOAYHTA ¢ VYSVETLIVKY K SYMBOLOM NA OZNACENI BALENIA »
RAZLAGA SIMBOLOV NA OVOJNINI ¢ OBJASNJENJA SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA « FORKLARING AV
SYMBOLER PA PRODUKTMARKNINGEN « URUN ETiKET VE BELGELERINDEKI SEMBOLLERIN ACIKLAMASI »
NOACHEHHA CUMBOJIIB, LLLO MICTATbCA B MAPHYBAHHI BUPOBY - GIAI THiCH VE CAC KY HIEU TREN NHAN SAN
PHAM
T Gualo e Bugagh) 590l prud g

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTte cnpaBKa ¢ eTUKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3M NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens meaerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o orjuavon Tou TpoidvTog yia va deite Tola GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
sUmbolid leiate seadme siltidelt. ® Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ® A termékre vonatkozd szimbolumok az eszkdz cimkeéin talalhatok. ¢ Lihat label perangkat untuk melihat simbol yang
digunakan untuk produk ini.  Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto.
Ochbl eHIMre Kavi TaHbanapblH KoNAaHbIaTbIHbIH KePY YLUIH KypblIFbl XXanceipMacbiH kapaHbi3. e Ol IS0 HE& = JISE
A X et &5 Al 2. « Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, Zitrékite j pakuotés etikete. ¢ Skatiet
etiketes uz ierices, lai redzétu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu.  [poBepeTe ja eTMKeTaTa HA NOMaraaoTo 3a Aa BUAWUTE KOM
cMmb0/1 ce oHecyBaart Ha 0BOj npoun3eog. ® Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing
zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet.  Aby okresli¢, ktére symbole dotycza
niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia. e Consulte a documentagéo do dispositivo para ver que simbolos
se aplicam a este produto. ® Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. ¢ CM. B MapKMpoBKe
M3aenuns, Kaknme CMMBOJIbl MPUMEHMMbI K AaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si oznagenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa
vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta izdelek.  Pogledajte spoljnu oznaku
na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se markningen pa enheten fér de symboler som géller denna
produkt. ¢ Bu trinde hangi sembollerin gecerli oldugunu gérmek icin cihazin etiketlerine bakin. ¢ 3BepHiTbCA 10 MapKyBaHHs
npUCTpOIO, 11106 BU3HAYMUTK, AKi CUMBO/IM CTOCYIOTLCA LibOro BUPOBY. ® Tham kh&o nhan mac thiét bi dé xem ky hiéu nao &p dung cho
san pham nay.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponencKo cboTBeTCTBUE). TO3M CMMBO O3Ha4YaBa, Ye
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HAMbJIHO HA NMPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponerckuA cbios. © Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakon(
Evropské unie. ¢ Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
geeldende EU-lovgivning. ¢ Conformité Européenne (Européaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Européischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Evpwmaikr)
2UppOpdwon). To GUUPBOAO AUTS ONUAivVEL OTL TO TIPOIOV CUMMOPDWVETAL TIAN)PWGS KE TOUG LOXUOVTES VOLOUG TNG
Eupwraikng ‘Evwong. ¢ Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol
tahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ® Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainsdadannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement
conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. e Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj
simbol znadi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurdpai
megfelel6séqg). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozo
jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti
bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. e Conformité Européenne (Conformita
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo € pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ¢ Conformité
Européenne (Eyponansblk, cankecTik). byn TaHba KypbInFbiHbIH Eypona OgafbiHbIH, TUICTI 3aHAapbIHA TOMbIK,
calikec ekeHIH 61naipesl.  Conformité Européenne (R & HEA). 0l Jls= 2 JIDIJt oY R HE HES &Y

St H =282 20| & LICt. « Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad prietaisas visigkai
atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus. « Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis
simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ Conformité
Européenne (EBponcka coobpasHocT). OBOj CMMB0J1 3Ha4M AeKa NoMarasaoTo € LLeJIOCHO CO0Opas3HO CO BareUKkuTe
3aKoHu Ha EBponckara yHuja. ¢ Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. ¢ Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard).
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. ¢ Conformité Européenne
(Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace
z wiasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ¢ Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo
significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis da Uni&o Europeia aplicaveis. ¢ Conformité
Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene. e Conformité Européenne (EBponelickoe cooTBETCTBME). DTOT CMMBOA 0603HAYAET, HYTO U3AENNE
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPe60BaHUAM NPUMEHWMbIX AMperTVB EBponenckoro Cotoza. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurépskej unie.  Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomoc&ek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazecim zakonima Evropske unije. e Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i Europeiska unionen. ¢ Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yUrGrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.  Conformité Européenne 3Hak BignoBigHocTi BuMoram €sponericbkoro Coto3y.  Conformité
Européenne (Cong ddng Chau Au). Ky hiéu nay cé nghia la thiét bi tuan thi day di cac dao luat dwoc ap dung cla Lién
minh Chau Au.
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Authorized representative in the European Community ¢ YnbaHomoueH npeactasuten B EBponerickara o6LwHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi e Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avtimpoowriog otnv Evpwraikr Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella  Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben ¢ Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa ¢ Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea ¢ Eyponansik OgakTarbl yakineTTiekiie 28 SSH(EC) L 4 UHel& o
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ OBnacTteH npeTcTaBHUK BO
EBponckara 3aegHuua ® Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert representanti Det
europeiske fellesskap ¢ Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ¢ Representante autorizado na Comunidade
Europeia * Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ® YnonHoMOYeHHbIM npeacTaBuTenb B EBponeickom
coobuecTtse ° Autorizovany zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo e Poobladceni predstavnik v Evropski skupnosti
Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici » Auktoriserad representant inom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili

temsilci ¢ YnoBHoBameHuM npeactasHuK Esponelicbkoro Cotosy  Dai dién duwoc Oy quyén tai Cong dong Chau Au
Lo gooY de ganll § aciall oguill
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UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with the applicable acts for Great Britain
(England, Wales, and Scotland). ¢ UKCA (OueHeHo cboTBeTCTBHE 3a BenmkobputaHua). Tosm cumBos 03HavaBa, Ye
W30e/METO OTroBaps Ha NPUIOKMMUTE 3aKOHM 3a Benmkobputanua (AHmua, Yenc v LotnaHaus). ¢ UKCA
(vyhodnocena shoda s normami platnymi ve Spojeném kralovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni spliuje
pozadavky pfislusnych zakonu pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ® UKCA-maerkning (UK Conformity
Assessed (overensstemmelsesvurdering)). Dette symbol betyder, at enheden overholder de gaeldende love for
Storbritannien (England, Wales og Skotland). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das
Produkt den anwendbaren Gesetzen fur GroBbritannien (England, Wales und Schottland) entspricht. ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed: AELOAOYNUEVO WG TIPOG TN CUHUOPdwWoN oTo HB). To cupBoAo autod onuaivel OTL TO TIPOIOV
OUMMOPOWVETAL UE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG Yia Tn MeydAn Bpetavia (AyyAia, OuaAia kat ZkwTia). ¢« UKCA (UK
Conformity Assessed). Este simbolo significa que el dispositivo cumple las leyes aplicables para Gran Bretafa
(Inglaterra, Galesy Escocia). e UKCA (UK Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See simbol néitab, et seade vastab
Suurbritannia (Inglismaa, Wales ja Sotimaa) kohaldatavatele seadustele. « UKCA (Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuus arvioitu). Taméa symboli tarkoittaa, etta laite on Ison-Britannian (Englannin, Walesin ja Skotlannin)
sovellettavien lakien mukainen. ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Ce symbole signifie que le dispositif est conforme
aux lois en vigueur s’appliquant a la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse). « UKCA (ocjena
sukladnosti s normama u Ujedinjenom Kraljevstvu). Taj simbol znaci da je proizvod uskladen s primjenjivim zakonima za
Veliku Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — egyeslilt kiralysagbeli megfelelés
értékelve). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a késziilék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia, Wales és Skocia) vonatkoz6
jogszabalyoknak. ¢ UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini berarti perangkat mematuhi undang-undang
yang berlaku untuk Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia). ¢ UKCA (verifica di conformita del Regno Unito).
Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative vigentiin Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). ®
UKCA (BipikkeH KoponbaiKTiH cavikecTIK 6baFanaybl). byn TaHba KypbinfbiHbIH, BipikkeH KoponbaikTiH (AHrAVS,
Yanbc xaHe LoTnaHauns) KoNaaHbIIaTbIH 3aH TaflanTapblHa cail ekeHIH 6ugipesl. ¢ UKCA(Z = H&td EOt). 0l
Js=28J010I=(Y2HE, YLdE, ADEMT)Q 2a HE FE482 20| LICH « UKCA (jvertinta JK atitiktis).
Sis simbolis reigkia, kad priemoné atitinka taikytinus DidZiosios Britanijos (Anglijos, Velso ir Skotijos) aktus. ® UKCA (UK
Conformity Assessed — novértéta atbilstiba Apvienotaja Karalisté speka esosajam normativajam prasibam). Sis
simbols nozimé, ka ierice atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) speka esoso tiesibu aktu prasibam. ¢ UKCA
(MpoueHeTo 3a coobpasHocT Bo OH/UK Conformity Assessed). OBoj 3HaK 3Ha4yu geKa nomarasioTo e BO CO06pasHOCT
CO Bare4yKkuTe nponuncu 3a Bennka Bputanuja (AHmuKja, Benc n LKkoTcka). ® UKCA (UK Conformity Assessed). Dit
symbool betekent dat het product voldoet aan de geldende wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales en
Schotland). « UKCA (UK Conformity Assessed). Dette symbolet betyr at enheten er i samsvar med gjeldende lover i
Storbritannia (England, Wales og Skottland). ¢ UKCA (Oceniono zgodnosé w Wielkiej Brytanii). Ten symbol oznacza, ze
wyrob jest zgodny z wtasciwymi aktami prawnymi obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkocji). ¢ UKCA
(Avaliagédo de Conformidade do Reino Unido). Este simbolo significa que o dispositivo esta em conformidade com as leis
aplicaveis da Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia). « UKCA (UK Conformity Assessed, certificarea de
evaluare a conformitatii din Regatul Unit). Acest simbol inseamna ca dispozitivul indeplineste legislatia aplicabila pentru
Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). ¢ UKCA (BbinonHeHa oLeHKa COOTBETCTBMA TPEOOBAHWUAM
BenukobpuTaHum). ITOT 3HAK O3HAYAET, YTO U3LE/IME COOTBETCTBYET AEMCTBYIOLLMM 3aKoHaM BennkobputaHum
(AHrmu, Yanbca n LWotnanaumm). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — vyhodnoteny sulad s normami platnymi
v Spojenom kralovstve). Tento symbol znamena, Ze pomdcka spliia poZiadavky prislusnych zakonov pre Velku Britaniu
(Anglicko, Wales a Skotsko). ¢ UKCA (oznaka skladnosti za ZdruZeno kraljestvo). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v
celoti skladen z veljavnimi zakoni Velike Britanije (Anglija, Wales in Skotska). ® UKCA (Procenjena uskladenost u
Ujedinjenom Kraljevstvu) Ovaj simbol znaci da je sredstvo usaglaseno sa primenljivim zakonima u Velikoj Britaniji
(Engleska, Vels i Skotska). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Denna symbol anger att enheten éverensstémmer med
tillampliga akter for Storbritannien (England, Wales och Skottland). ¢ UKCA (Birlesik Krallik Normlarina Uygunlugu
Degerlendirilmistir). Bu sembol, cihazin Buylk Britanya (Ingiltere, Galler ve Iskogya) igin yurirlUkte olan yasalara uygun
oldugunu ifade eder. ¢ UKCA (BMKOHaHO OLLHKY BignoBigHoCTi BUMoram BennkobputaHii). Liei cumBon o3Havae, wo
NPUCTPIM BiANOBIAAE BUMOram 3aCTOCOBHUX ANPEKTUB BennkobpuTanii (AHMmIT, Yenbcy v LLotnangii). e UKCA (Pa duoc
danh gia 1a Hop chuén ctia Vuong quéc Anh). Ky hiéu nay cé nghia la thiét bi tuan thi cac dao luat hién hanh ctia Dao
Anh (Anh, X&r Wales va Scotland).
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Responsible person in Great Britain (England, Wales, and Scotland) ¢ OtroBopHo nvLe BbB BenmkobputaHua (AHMns,
Yenc v Wotnanausa) e Odpoveédna osoba ve Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku) ¢ Ansvarlig person i Storbritannien
(England, Wales og Skotland) ¢ Verantwortliche Person in GroBbritannien (England, Wales und Schottland) ¢ YrieuBuvog
otn MeyaAn Bpetavia (AyyAia, Ovalia kat Zkwtia) ® Personaresponsable en Gran Bretaia (Inglaterra, Gales y Escocia)
* Vastutav isik Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja Sotimaal) ¢ Vastuuhenkil6 Isossa-Britanniassa (Englannissa,
Walesissa ja Skotlannissa) * Personne responsable en Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse) ®
Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleskoj, Walesu i Skotskoj) ® Felel6s személy Nagy-Britanniaban (Anglia, Wales
és Skadcia) » Orang yang bertanggung jawab di Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia) ® Responsabile in Gran
Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia) ® ¥nblbpuTaHusafarbl (AHFANS, Yanbc XaHe LLloTnaHams) xayanTbl TyiFa e 3
(LS UE, YLX, ADEME) 2T}« Atsakingas asmuo Didziojoje Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje)
Atbildiga persona Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) ¢ OaroBopHo nvue Bo Bennka Bputanuja (AHmmja, Benc n
LLIkoTcka) » Verantwoordelijke persoon in Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland) e Ansvarlig person i
Storbritannia (England, Wales og Skottland) e Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkocji) ® Pessoa
responsavel na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia) ® Persoana responsabila din Marea Britanie (Anglia,
Tara Galilor si Scotia) e OTBeTCTBEHHOE MU0 B BemKo6puTtaHum (AHmuK, Yanbce v LotnaHaum)  Zodpovedna osoba
pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skétsko) ¢ Odgovorna oseba v Veliki Britaniji (Anglija, Wales in Skotska) ¢
Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels iSkotska) * Ansvarig person i Storbritannien (England, Wales och
Skottland) e Biiyuk Britanya’daki (Ingiltere, Galler ve Iskogya) sorumlu kisi ® BignosigansHa ocoba y BenvkobpuTaii
(AHrnii, Yeneci v Wotnangii) ¢ Nguoi chiu trach nhiém & Bao Anh (Anh, X Wales va Scotland)
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Consult instructions for use at this website ® BuxTe MHCTpyKLMMTE 3a ynoTpeba Ha To3u yeb canT  Viz ndvod k pouziti
na této webové strance ¢ Se brugsanvisningen pa dette websted ¢ Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten ¢
2UpBoUAeUTEITE TIG 08NYIES XPTIONG 0 AUTOV ToV LoTOTOTIO * Consultar las instrucciones de uso en este sitio web ¢
Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid ¢ Katso kayttdohjeet tasté verkkosivustosta ¢ Consulter le mode
d’empiloi sur ce site Web © Pogledajte upute za upotrebu na ovoj internetskoj stranici e Lasd a hasznalati utasitast ezen a
honlapon ¢ Lihat petunjuk penggunaan di situs web ini e Consultare le istruzioni per I'uso su questo sito web ¢ NMaiganany
XKOHIHAEr HyCcKaynapabl 0Cbl Beb-caiTTaH KapaHbiz e 01 & ALOIE2| AHE XI& & 1 e Naudojimo instrukcijas rasite
Sioje svetainéje ¢ LietoSanas pamacibu skatit Saja timekla vietné e Bugete ro YnatcTtBoTo 3a ynotpeba Ha oBaa
Be6-cTpaHuua * Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website ® Se bruksanvisningen pa dette nettstedet ¢ Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostepng w tej witrynie internetowej e Consultar instrugdes de utilizagao neste sitio
da Internet e Consultati instructiunile de utilizare la acest site web. ® CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO HA YKa3aHHOM
Be6-caiTe * Precitajte si pokyny na pouzivanie na tejto webovej lokalite ¢ Glejte navodila za uporabo na tem splethem
mestu ¢ Pogledajte uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji ¢ Se bruksanvisningar pa denna webbplats ® Bu web
sitesindeki kullanim talimatlarina bakin « us. iHCTpyHLjito 3 eKcnyaTaLii Ha oMy Be6-caiTi » Tham khao huwéng dan
s dung tai trang web nay
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Lot number « Homep Ha napTtuaa * Cislo $arze ¢ Partinummer « Chargennummer ¢ Api8uég raptidac * Nimero de lote ©
Partii number e Erdnumero ¢ Numéro de lot ¢ Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Nomor lot ¢ Numero di lotto e TonTama Hemipi e
Z E B S e Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepuja ¢ Partijinummer ¢ Lotnummer  Numer partii produkcyjnej ¢
Numero de lote » Numér de lot « Kog, naptum  Cislo $arze  Stevilka serije ® Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi * Kog,
naprii ® S6 16
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Catalog number e HatanoxeH Homep © Katalogoveé Cislo ® Katalognummer  Katalognummer ¢ AptOjog kataAdyou e
Numero de catalogo * Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj ¢ Kataldgusszam e
Nomor katalog ®* Numero di catalogo * KaTanor 6oiibiHLWwa Hemipie It E 2 7] H1 S e Katalogo numeris ® Kataloga numurs
» Haranowku 6poj e Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer e Numer katalogowy e Numero de catalogo e Numar de catalog ®
Homep no Katanory * Kataldégové €islo » KataloSka Stevilka » KataloSki broj ¢ Katalognummer ¢ Katalog numarasi ¢
KaranoHui Homep * S6 danh muc

gl a3,

Use-by date » Mi3nonssainTte fo * Datum pouzitelnosti ¢ Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ® Hugpopnvia «Xprion
€wg» » Fecha de caducidad ¢ Kdlblik kuni ¢ Viimeinen kayttdpaivamaara  Date de péremption ® Rok upotrebe ¢ Lejarati
idé » Tanggal "gunakan paling lambat" e Utilizzare entro ¢ XXapamgbinblk, Mmep3imi © AbE J| &t e Naudoti iki « Deriguma
termins » Ynotpe6a1Bo fo ¢ Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag e Termin przydatnosci do uzycia ¢ Utilizar antes
da data ° A se utiliza pana la data de * Micnonb3osatb fo ® Datum spotreby © Uporabno do ¢ Datum ,,Upotrebljivo do” e

Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ¢ Bukopuctatu go * Han st dung
LimMall elgnil 3ol
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Manufacturer ¢ NMpoussoguten ¢ Vyrobce © Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotng ¢ Fabricante © Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyart6  Produsen ¢ Fabbricante ® ©HaipyLi Xl & Xl « Gamintojas ¢ RaZotajs °
MpounsBoamTen ¢ Fabrikant e Produsent e Producent ¢ Fabricante e Producator e MiarotoButenb © Vyrobca ¢ Proizvajalec ¢
Proizvodag e Tillverkare ¢ Uretici « Bupo6Huk » Nha san xuat

il dga

Do not use if package is damaged ¢ He nsnonsealite, ako onakoBKara e noBpegeHa  Nepouzivejte, je-li obal poskozeny
* Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ® Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist ¢ Mnv to
XPNOIJOTIoIETE EAV 1) OUCKEVATia EXeL UTTOOTEL {nia * No utilizar si el envase esta dafiado ¢ Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud * Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé « Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza oStecena ¢ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt e Jangan gunakan jika kemasan rusak
* Non utilizzare se I'imballaggio non & integro e Kantamacbl 6y3biica, narijanaHbanpize L 0| =4 E 22 ALE =X
* Nenaudokite, jei pakuote pazeista ® Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ [la He ce ynoTpebyBa AOKOKY NaKyBaHETO €
owrTeTeHo ¢ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is » Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet ¢ Nie stosowac,
jesli opakowanie jest uszkodzone © Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ® Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat  He ncnonb3oBatb Npu NoBpexaeHMM ynakoBku ® Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny ¢ Ne uporabljajte, ¢e
je embalaza poskodovana © Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno ¢ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad ¢
Ambalaj hasarliysa kullanmayin  He BUKOpUCTOBYBATK y pasi NOLLKOAEHHs naKyBaHHsA ¢ Khong dwoc sir dung néu bao
bi da bi hu héng
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Do not reuse ¢ [la He ce n3nonssa nosTopHo * NepouZivat opakované » Mé ikke genbruges ¢ Nicht zur
Wiederverwendung ¢ Mnv entavaypnotuortoleite  No reutilizar  Mitte kasutada korduvalt e Al kéyta uudelleen » Ne pas
réutiliser « Nemojte upotrebljavati viSe puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra * Jangan dipakai ulang ® Non riutilizzare
ExiHWI kaliTapa narijanaHyra 6onmarigel ¢ JHALE = K| » Nenaudoti pakartotinai ¢ Nelietot atkartoti e Camo 3a
egHoKpaTtHa ynotpe6ba ¢ Niet opnieuw gebruiken e Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowac ponownie ® Nao
reutilizavel e De unica folosinta ¢ 3anpet Ha noBTopHOE NpumeHeHWe ® Nepouzivajte opakovane  Za enkratno uporabo e
Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ [oBTOpHO BUKOPUCTOBYBaTH 3a60POHEHO ©
Khéng duorc tai sir dung
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Sterilized using ethylene oxide ® CTtepuansmpaHo ¢ eTnneHoB oKemg © Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med
etylenoxid e Sterilisiert mit Ethylenoxid ¢ Artootelpwpévo e alBuAevoEeidio ¢ Esterilizado mediante éxido de etileno ¢
Steriliseeritud etlleenoksiidiga * Steriloitu etyleenioksidilla » Stérilisation par oxyde d’éthylene ¢ Sterilizirano
etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Disterilkan menggunakan etilena oksida e Sterilizzato a ossido di etilene ¢
STUNeH OKCUAIHIH KOMeriMeH 3apapcbi3gaHapipbliraH © &Fst O 2 EllE ALE 0t B2 & e Sterilizuotas etileno
oksidu e Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu ¢ CtepunnamnpaHo co etuneH okcug, ¢ Gesteriliseerd met ethyleenoxide e
Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu e Esterilizado com 6xido de etileno e Sterilizat cu oxid de
etilena  Ctepununsauma okcnaom atuneHa © Sterilizované pomocou etylénoxidu ¢ Sterilizirano z etilenoksidom e
Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida ¢ Steriliserad med etylenoxid e Etilen oksit ile sterilize edilmistir e CtepunisosaHo i3
3acTOCyBaHHAM eThneHoKenay  Puoc khir trung bang ethylene oxide ) )
Ol ausST aladiuly alias

Sterilized using irradiation ¢ CTepunnanpaHo Ypes obb4BaHe © Sterilizovano zafenim e Steriliseret ved brug af straling ©
Sterilisiert mittels Strahlung ® ATtooTelpWEVO LIE XPToT aKTIVOBOAIAG © Esterilizado mediante irradiacion  Steriliseeritud
kiirgusega e Steriloitu sateilyttamalla e Stérilisé par irradiation e Sterilizirano zra¢enjem  Besugarzassal sterilizalva ¢
Disterilkan menggunakan penyinaran e Sterilizzato con radiazioni ionizzanti ¢ CoyneneHzipy apkblinbl
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1 Device description

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

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

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

Figure 1. Sentrant introducer sheath with hydrophilic coating

AN \.‘L‘ » ’

1 Dilator 6 RO marker band

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

4 Introducer sheath 9 Strain relief

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

Note: Graphical representation not drawn to scale.

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

2 Intended use

The intended use of the Sentrant introducer sheath is to provide a conduit for the insertion of diagnostic or endovascular devices into
the vasculature.

2.1 Intended users

The Sentrant introducer sheath should only be used by physicians and teams trained in vasculature interventional techniques.
This device should only be used in a clinical setting in a sterile environment.

2.2 Indications for use

The Sentrantintroducer sheath with hydrophilic coating is intended to provide a conduit for the insertion of diagnostic or endovascular
devices into the vasculature and to minimize blood loss associated with such insertions.
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2.3 Contraindications
There are no known contraindications with this device. It is not intended for use except as indicated.

2.4 Clinical benefits
This device can minimize blood loss associated with the insertion of endovascular devices or diagnostics.

Note: After the EUDAMED website is launched, the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Intended patient population

The intended patient population for the Sentrant introducer sheath is any patient undergoing a vascular procedure in which an
endovascular device or diagnostic will be inserted.

This device has not been tested on a pediatric population.

2.6 Device performance characteristics

The Sentrant introducer sheath is a flexible hemostatic conduit to a patient’s vasculature. The product is introduced to the body using
a dilator with a tapered tip which is passed over a 0.035 in (0.89 mm) guidewire. Once in the desired position, the dilator is removed
through the Sentrant introducer sheath allowing for the introduction of endovascular stent graft delivery systems and complementary
accessories.

3 Warnings and precautions

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

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

¢ 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.

e Do not use after the Use-by date printed on the label.

¢ Do not use if the device is damaged.

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

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

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

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

e When inserting, manipulating, or withdrawing a device through the sheath, always maintain sheath position.
e When inflating a balloon, ensure the balloon is completely outside of the Sentrant device.
* When puncturing, suturing, or incising the tissue near the sheath, use caution to avoid damaging the sheath.

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

¢ Do not attempt to simultaneously insert multiple catheters or interventional devices into the sheath.
e Advance and withdraw the sheath (with the dilator fully inserted and locked in) only under fluoroscopic guidance.
¢ Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variation.

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

¢ Allergic reaction
¢ Blood loss, bleeding, or hematoma
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e Embolization (micro and macro) with transient or permanent ischemia or infarction
¢ Infection

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

¢ Death

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the applicable competent authority
or regulatory body.

5 How supplied
5.1 Sterility
The Sentrant introducer sheath is individually packaged. It is supplied sterile (via ethylene oxide or electron beam) for single use only.

* Do not reuse or attempt to resterilize.
* |f the device is damaged or the integrity of the sterile barrier has been compromised, do not use the product and contact your

Medtronic representative for return information.
5.2 Contents

¢ One Sentrant introducer sheath with dilator
¢ One web reference leaflet

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

5.4 Device disposal

Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those regarding
biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

6 Clinical use information
6.1 Physician training requirements
Caution: The Sentrant introducer sheath should only be used by physicians and teams trained in vascular interventional techniques.

6.2 Device inspection

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

6.3 Additional recommended equipment (not included with this device)

e 0.035in (0.89 mm) exchange guidewire
e Heparinized saline solution

7 Instructions for use

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

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

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

4. Remove the cap from the open port on the 3-way valve.

5. Connect a syringe of heparinized saline solution to the open port and flush the sheath (tapping the introducer sheath to aid in
releasing air bubbles).

6. Close the 3-way valve. See Figure 3.
Figure 3. 3-way valve in closed position

7. Connect a syringe of heparinized saline solution to the Luer fitting on the dilator and flush the dilator.
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8. Insert the dilator completely into the introducer sheath and secure it by rotating the dilator grip clockwise, approximately V4 turn.
9. Follow accepted clinical practice for vessel access and guidewire insertion.
10. Activate the hydrophilic coating by wetting the outer surface of the sheath with heparinized saline.
Note: For best results, ensure the device remains wet during placement.

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

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

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

14. Interventional devices can be interchanged as necessary.

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

8 Disclaimer of warranty
Note: This disclaimer of warranty does not apply in Australia.

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered anintegral part of this disclaimer
of warranty. Although the product has been manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the
conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to
the product, including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not
be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential damages caused by any use,
defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise.
No person has any authority to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

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

MHTpopatocepHOTO Aeaune ¢ xuapoduaHo nokputne Sentrant (dur. 1) e xuppoduneH KaTeTbp 3a efHOKpaTHa ynoTpeoa,
npefHasHayeH 3a NpefoCcTaBaAHe Ha XeMOCTaTUYEH KaHan 3a NOCTaBsiHE Ha eHA0BACKYNapHU YCTPOMUCTBA C MUHUMAUIHA
KpbBo3aryba npu BacKynapHu npoLeaypy. Cuctemara ce CbCTOU OT 2 KOMMOHEHTA: AMNaTaTop U MUHTPOAIOCEPHO Ae3uiie, KOUTo ca
CbBMECTUMM ¢ Bogad ¢ pasmep 0,035 in (0,89 mm).

[nnatatopbT e PeHTreHOKOHTPACTEH M pasnosiara ¢ KOHYCOBMAEH, MBKAB HAKPaMHWK, KOMTO y/iecHABa aTpaBMaTUYHOTO
npocneasBaHe Npes BacKynaTypara. B npoKcMmaniHua Kpai Ha 3axBallallys MexaHU3bM Ha gunararopa e pasnosioKeH HEeHCKU
Jlyep KOHYCOBWAEH HaKpanHWK. JUCTanHuAT Kpali Ha 3axBallallivs MeXaHn3bM Ha funaratopa e pe3boBaH, 3a fa ce Aafe
Bb3MOKHOCT Ha Aunaratopa fa ce 3aKpernu KbM YTbTHEHMS KOPYC Ha MHTPOAtocepa.

MHTpOp,POCGpHOTO Aesnne ce CbCTOU OT xmp,pocbmneH KaTteTbp C noacusieHa HaMOTHa, KOWTO € npuKpeneH KbM HenogBUXHO
3aKpeneHuna ynabTHEeH KOpnycC, CbAbprall, CcrnobeHnA XxeMocTaTUYeH KnanaH. CTpaHM‘-IeH yObaKUTEN C 3-MbTeH KnanaH e TpaVIHO
NPpUKpPeneH KbM ynabTHEeHUA KOpnycC. B auctannHua HpaVI Ha MHTpOoAICepa e noCTaBeHa PeHTreHOKOHTpaCcTHa MapKupatla 1eHTa.
yCTpOﬁCTBOTO CbLUO TaKa pasno/iara € yxo 3a rnpuimBaHe C uea npuKpenaHe KbM nauneHTa, KaKTo U C KOMMOHEHT 3a
HOMMeHCHpaHe Ha onbHa C uen npegorBparaBaHe p,ecbopMMpaHe Ha KaTteTbpa Ha MACTOTO Ha CBbpP3BaHe C yN/IbTHEHUA KOpnycC.

durypa 1. UHTpoatocepHO aesunne ¢ XuapodhuaHo nokputre Sentrant

1 OunataTtop 6 RO mapkupalla neHta

2 3axsaljaly, MexaHn3bM Ha gunartaropa 7 CTpaHWYeH yab/iKUTEN € 3-MbTEH KnanaH
3 HoHycoBMAEeH HaKpanHUK 8 XanHa 3a 3awwmBaHe

4 WNHTpoAtocepHO aesnne 9 HoMmMnOHEeHT 3a KOMNEHCHUpaHe Ha onbHa
5 YNnbTHEH KOPMYC CbC CII06EH XEMOCTATMYEH KlanaH 10 [pbiKa 3a 3-nbTeH KaanaH

(LeHTBp Ha MHTpOAtIOCEpPA)

3abenemKa: padunyHo npeacTaBsaHe 6e3 Malab.

yCTpOl)'ICTBOTO He CbAbpia /laTeKC OT eCTeCTBEeH Kay4yK; BblpeKn ToBa, No Bpeme Ha Npon3BOoACTBEHUA NpoLeC € Bb3MOXKHO Aa
€ UMaJio MHUMAEeHTEeH KOHTaKT C /1aTeKC.

2 MNpepHa3HavyeHue

I'Ipe,qHasHaqumeTo Ha UHTPOACEPHOTO Ae3nne Sentrant e Aa ocurypm KaHan 3a noctaBAHe Ha AUMarHOCTUYHU NN
€eHA0BacCKynapHW yCTPOMCTBa BbB BacKynaTypara.

2.1 MoTeHunanHu NoTpedbuUTeN

MHTpogatocepHOTO Aesunne Sentrant TpAGBa Aa ce M3noJi3Ba camo OT JIEKapW U eKUNK, 06yYEeHN BbB BACKYIapHU TEXHUKM Ha
MHTEepBeHUHUA.

ToBa yCTpOMCTBO TpAGBa Aa Ce M3MoJI3Ba CaMo B KIMHUYHU YCNOBUA B CTEPU/IHA Cpeaa.
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2.2 MoKa3saHuA 3a ynoTpeb6a

MHTpoAKCEepHOTO Aesuie ¢ XuapohuaHo nokputne Sentrant e npegHasHa4YeHo 3a OCUrypsABaHe Ha KaHasl 3a nocTaBsHe Ha
AMarHoCTUYHM M eHA0BACKYNapHM YCTPOMCTBA C MUHMMaIHA KpbBo3ary6a npuy rnogo6HM BKapBaHus.

2.3 lMpoTuBonoKasaHusA

He ca n3BecTHW NpOTMBOMNOKAa3aHWA 3a ToBa YCTPOMCTBO. ToBa YCTPOMCTBO He € NpefHa3Ha4YeHo 3a pas/iMiyHa oT nocoveHaTa
ynoTpe6a.

2.4 HNAWHWYHM NoN3u

ToBa yCTPOMCTBO MOXe Aia cBefe A0 MMHMMYM 3arybara Ha KpbB, CBbp3aHa C NOCTaBAHETO Ha eHAOBACKY/IaPHW TN AUArHOCTUYHM
yCTpOMCTBA.

3abenemKa: Cnep ctapTrpaHeTo Ha yebcaiTta Ha EUDAMED pe3toMeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa M KMHWYHATa eheKTUBHOCT
(PBKE) moxe pga 6bae HamepeHo Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed ¢ nomouyta Ha ocHoBHUA UDI-DI:
0763000B00007398C.

2.5 LleneBa rpyna nauueHTu

Llenesara rpyna naumeHTH 3a MHTPOAKCEPHOTO Ae3une Sentrant e BCEKM NaumMeHT, NOA/IOMEH Ha BaCKy/iapHa npoLeaypa, npu
KOSAATO Lie 6bAe NOCTABEHO EHA0BACKY/IAPHO MM AMArHOCTMYHO YCTPOMCTBO.

ToBa nsgenve He e TeCcTBaHo Npu Aeua.

2.6 PaboTHU XapaKTepPUCTUKKU Ha YCTPOMCTBOTO

MHTpoatocepHoTO Aeaune Sentrant npeAcTaBnABa MbBHAB XEMOCTATUYEH KaHa/l KbM BacKynatypara Ha nauueHTa. MpofgyKTbT ce
BbBEM A B TANIOTO C MOMOLLTA HA AM1aTaTop C KOHYCOBUAEH HaKparHWK, KOWTO ce NpoKapBsa npes Bogady ¢ pasmep 0,035 in
(0,89 mm). Cnep KaTo e B #eNaHOoTO MOoHEHWe, AUNaTaTopbT Ce OTCTpaHsABa Npe3 MHTPOAICEPHOTO Aeane Sentrant,
No3BO/IABaKM BbBEHAAHETO Ha HOCeLLMTe CUCTEMM Ha eHAOBACKYIapeH CTeHT rpadT W AOMb/HUTENIHW aKcecoapy.

3 MpepynpewrpeHna u npeanasHA MepKU

BHUMaHue: BHMMaTe IHO NpoyeTeTe MHCTPYKUMKUTE. HecnasBaHeTo Ha Te3U MHCTPYKLMK, NpeaynperHaeHUa U MepKu 3a
6e30MacHOCT MOMe Ja foBeje A0 CepUO3HU NOCIeACTBUA WK TpaBMUMPaHe Ha NnauueHTa.

e ToBa yCTPOMCTBO € NpegHasHa4YeHo caMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. He nsnonsearite NnOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO U HE IO
nognaramTe Ha NOBTOpHa 06paboTKa UM NOBTOPHA CTepuamsaums. MosTopHaTta ynotpeba, 06paboTKa niv cTepuamsaums
MOMe [1a KOMMPOMETMPA CTPYKTypHATA LANOCT Ha YCTPOMCTBOTO MM fa Cb3AaAE PUCK OT 3aMbpcABaHe, KOETO MOXe Aa
JoBefie A0 HapaHsBaHe, 3a6onABaHe UM CMBPT Ha NauMeHTa.

e He npomeHsliTe yCTPOMCTBOTO. Mi3MeHeHMATa NO YCTPOMCTBOTO MOXKE Aa HapyLuaT Herosarta paboTa.

* He pexeTe u He NpobuBanTe KaTteTbpa. ToBa MOMXE a NPUYMHU CEPUO3HA KpbBO3aryba 1 TpaBma Ha KpbBOHOCEH Cb.

* He n3nonseaiTe cnej KpanHata fata 3a U3non3saHe, yKasaHa Ha eTUKeTa.

¢ AKO YCTPOMCTBOTO € NOBPELAEHO, HE O U3NoA3BamTe.

e Cnep ynoTpeba UaxebpJieTe yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBME C 6ONHMYHATA, aAMUHUCTPATUBHATA MM NpaBUTeACTBEeHaTa
NoAnTUKA.

e HateTbpbT € CbBMECTUMM caMo ¢ Bogad ¢ pasmep 0,89 mm (0,035 in).

¢ [lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha pa3Mepa Ha MHTPOAtoCcepa, yCTPOMCTBOTO, KaTeTbpa M KOMMOHEHTUTE HA aKcecoapuTe Npeau
ynoTtpeba. MakcumanHuAT AMamMeTbp M MaKkCcMManHaTa Ab/XWHA Ha MHCTPYMEHTA UK KaTeTbpa 3a NocTaBsHe TpsAbBa ga ce
OonpefenaT Taka, 4Ye Aa Ce rapaHTUpa HEroBOoTO NPeEMUHABaHe Npes MHTpoAtocepa.
3abenemKa: PaboTHaTa Ab/IKUHA HA MHTPOACEepa He BKJTH0UYBA KOMMOHEHTa 3a KOMMeHCcHpaHe Ha OfbHa Ha KaTeTbpa.

* AKO MMa CbeguHUTENHA ThKaH, MOXe Aa € HeobxoamMma npegunaraums.

* W3unCcKBa ce NoAxoaAL, AOCTbN 40 KPBbBOHOCHUA CbA, 3a Aa Ce BbBeAe MHTPOAIOCEP BT BbB BacKynaTtypara. Heobxoguma e
BHMMaTe/IHa OLeHKa Ha pa3mMepa Ha KpbBOHOCHUA CbA, aHATOMMATA, YCYKaHOCTTa M CbCTOAHMETO Ha 60/1ecTTa (BK/IIOYMTENTHO
Ha/IMYMETO Ha KanumduKaTK, naka u TpombHM), 3a Aa ce rapaHTupa yCneLwHOTO BbBEHKAaHE Ha Ae3UIETO M MOCAEABALLOTO My
naBemgaHe. AKO KpbBOHOCHMAT CbA HE € MOAXOASALL 3a OCTbM MM pasMepbT Ha KpbBOHOCHUA Cbf, € NO-MaTbK OT BbHLUHMUA
AnaMeTbp Ha MHTPOAICEPHOTO Ae3nse, TOBa MOXe Aa A0BeAe A0 MaCUBEH KPbBOU3/IUB, YBPEHKAaHe HA KPbBOHOCHUA CbA,
CEPUO3HO HapaHsABaHe WA CMbPT.

e [lpn BbBEXAAHE, MaHUNyIMpaHe v N3BEXAAHE Ha YCTPOMCTBOTO NPE3 UHTPOAIOCEPA, BUHArM MOAAbPHKaANTE No3unLmMATa Ha
MHTpoOAtoCcepa.

e [lpn HagyBaHe Ha 6anoH ce yBepeTe, Ye 6anoHbT € U3LAI0 M3BBH YCTPOMUCTBOTO Sentrant.

 [pu npo6rBaHe, 3alUMBaHe UM CpA3BaHE Ha ThKaHTa B 6IM30CT 10 MHTpoZCcepa BHUMaBawTe, 3a 4a He NoBpeanTe
MHTpoAtoCcepa.
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e He onuTBaiiTe fa BbBeAeTe NN M3BEAETE MHTPOLIOCEPHOTO Ae3unI1e, aKo ce ycella CbnpoTuBaeHue. MNMpuynHaTta 3a
CbNPOTUB/IEHMETO TPAGBA Aa Ce YCTaHOBU, Mpean Aa NPOgb/IHKUTE.

e He onuTBaiTe egHOBPEMEHHO fla BbBeHgaTe MHOMO KaTeTpy UM YCTPOMCTBA 3a MHTEPBEHLMA B MHTPOAtocepa.
e BbBefeTe 1 M3BeLETE MHTPOAOCEPA (C HAMb/IHO BbBEAEH W 3aK/IH0HEH AMnaTaTop) camo nog GpJlyopOCKOMNCKU KOHTPOJI.
¢ MHavBMAayanHaTa aHaTOMUSA Ha NaLMeHTa M TeXHMKaTa Ha JieKapsA MOe [la M3UCKBAaT Bapyauus Ha npoleaypuTe.

4 HemenaHu peaKkuum
4.1 Bb3MOMXHU HEHENaHU peaKuum

HexenaHuTe NeKapCTBEHM peakLmu UK YCIIOMHEHUSA, CBbP3aHu C U3MO0JI3BAHETO Ha MHTPOAIOCEPHOTO Aesune Sentrant,
BK/ItOYBAT, 6€3 OrpaHuyeHue:

e AnepruyHa peaxkums

e HKpbBo3aryba, KbpBEHe WM XeMaToM

e Em60113auma (MMKPO MM MaKpPO) C NPEXOAHA WM NOCTOAHHA UCXeMMA UKW HbdapLmpaHe
* UNHbeKumsa

¢ TpaBma Ha KPpbBOHOCEH CbA (Hanp. AMCEKLMSA, pynTypa, nepdopaums nam CKbCBaHe)

e CmbpT

AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLUMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO, HE3a6aBHO JOK/IaaBanTe 3a nHuuaeHTa Ha Medtronic 1 Ha
CbOTBETHUA KOMMETEHTEH WU/ PErYNaTOPEH OpraH.

5 HauyuH Ha gocTaBAHe
5.1 CtepunHocTt

UHTpoatocepHOTO Aeausnie Sentrant e onakosaHo oTae/HO. [JocTaBa ce CTepUIM3UPaHo (Ypes eTUIEHOB OKCU, U/ €NIEKTPOHEH
JbY) camo 3a efHOKpaTHa yrnoTpeoba.

* He n3anonseaniTe 1 He CTEPUIM3UPANTE NOBTOPHO.
e [lpnnoBpeaa HayCTPOMUCTBOTO, Ha HEroeara LAJ0CT UM NPU HapyLlaBaHe Ha cTepuaHaTa 6aprepa He M3non3BanTe NPOAYKTa,

a ce CBbprKeTe ¢ npeacTtasuTen Ha Medtronic 3a nHdopmauua 3a BpbLLAHETO My.
5.2 CbpbpaHue

e EfHO MHTpoZtocepHo aeaune Sentrant ¢ gunarartop
e EpHa 6poluypa ¢ MHpopmMaLusa 3a yeb cnpaBKa

5.3 CbxpaHeHue

CbxpaHsaBanTe MHTPOAIOCEPHOTO Ae3ne Sentrant Ha cTaliHa TeMneparypa, Ha TbMHO M CyX0 MACTO, 3a Aja Ce n3berHe
NPOAB/IKMUTENHO U3NaraHe Ha CBET/IMHA U BAara.

5.4 U3xBbpssAHE Ha YCTPOMNCTBOTO

MSXB'bpﬂeTe YCTpOVICTBOTO B CbOTBETCTBUE C NPUTOHNMUTE 3aKOHMH, Hapep,GM M 6ONHUYHM npouenypv, BKJIIOYUTENTHO TE3H,
CBbp3aHn C 6MONOrMYHN ONACHOCTH, MVIHpO6HM onacHoCTn 1 VIHdJeI-{LI,VIOBHM BellecTBa.

6 UHdopmauuAa 3a KAMHUYHO U3NoN3BaHe

6.1 U3ncKBaHMA 3a 0Gy4eHUe Ha JieKapuTe

BHumaHue: HTpoatocepHOTO aesnne Sentrant Tpsa6sa Aa ce M3non3sa caMo OT JIEKapU U KUK, 0Oy4eHM BbB BaCKy/apHU
TeXHUKU Ha UHTepBEeHLMA.

6.2 MpoBepKa Ha yCTPOICTBOTO

Mpepy ynotpeba BHUMATENIHO NPOBEPETE Aa/IM YCTPOMCTBOTO UM ONaKOBKAaTa He ca NOBPEeAEHU 1 fanu HAmaT aedeKTu. AKO
patata ,M3nonssanTe 4o e U3TeKNa, yCTPOMCTBOTO € NOBPEAEHO WM CTepuiHaTa 6apuepa e 6una HapyLleHa, He U3rnon3sanTe
YCTPOMCTBOTO; CBBbPHETE Ce C NpeacTaBuTen Ha Medtronic 3a MHGOpMaLmaA 3a BpbLLaHe UK 3aMsaHa.

6.3 [lonb/IHUTENTHO NPENOPBUYUTENIHO 060pyaBaHe (He e BKJIYEHO C ToBa YCTPOMUCTBO)

e CwmeHsiem Bogad ¢ pasmep 0,035 in (0,89 mm)
e XenapuHusnpaH GpU3rMonaornyeH pasTsop
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7 UHCTpYKUMM 3a ynoTpeba
1. VaBageTe yCTPOMCTBOTO OT OMaKoBKaTa U1 ce yBepeTe, Ye BbTPEeLHUAT anameTsbp (ID) Ha MHTpoAtocepa e noaxoasiy 3a
MaKCUManHuA guaMmeTbp Ha UHCTPYyMeHTa UK KaTeTbpa 3a BbBeX4aHe.

2. MpoBepeTe Aann KPbBOHOCHUAT Cbf € C NOAXOAALL AMaMeTbp M Jasiv YCYKaHOCTTa He e TBbpAe TeMKa, 3a Aa nobepe
WHTPOZLIOCEPHOTO fe3une.

3. lMoproTBeTe MHTPOAIOCEPA 3a NPOMMBAHE U1 Ce YBEPETE, Ye 3-MbTHUAT KJ1anaH e 0TBOPEH. Mima ase onumu Aa HanpasuTe ToBa.
Pasrnepaite dur. 2.

durypa 2. 3-MbTeH KnanaH B OTBOPEHO MOJIOMHEHWE

4. OTcTpaHeTe KanayKaTa OT OTBOPEHUA NOPT Ha 3-MbTHUS KianaH.

5. CBbpieTe CNPUHLIOBKA C XenapuH13upaH GU3noorMyeH pasTBop KbM OTBOPEHMSA MOPT U MPOMUMTE MHTpoAtocepa (Kato
HaTUCHETE MHTPOZIOCEPHOTO fle3usie, 3a a CbAencTBaTe B 0CBOGOMAABAHETO Ha Bb3AyLWHWUTE MexypyeTa).

6. 3aTtBopeTe 3-NbTHUA KNanaH. Pasrneparite dur. 3.
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11.

12.

13.

14.
15.

durypa 3. 3-MbTeH KaanaH B 3aTBOPEHO NOJIOKEHNE

CBbpHeTe CNpMHLOBKA C XenapuH13aupaH G13nonoriyeH pasTBop KbM Jlyep HakpalHWKa Ha gunararopa v NpoMuinTe
aunararopa.

BbBegeTe annaratopa AoKpai B UHTPOAOCEPHOTO Ae3W/le U Mo 3aKpeneTe, KaTo 3aBbpTMTe 3axBallalliMa MexaHn3bM Ha
Avnarartopa Mo nocoKa Ha YacoBHMKOBATA CTPesiKa C NPUBAN3UTENHO Y4 3aBbpTaHe.

Cnep,BaﬁTe npueTara KJIMHU4Ha npakTuKa 3a 0CTbN 40 KPBbBOHOCHU CbA0BE U BbBeXJaHe Ha BoAau.

. AHTMBMpaVITe XM,EI,pO(DMJ'IHOTO NOKPUTHUE, KaTo HaB/1arHUTE BbHLUHATa NOBbPXHOCT Ha AEe3U/1IETO C XenapuHU3npaH pa3TBop.

3ab6enemKa: 3a Hall-1o6pu pesynTaTi ce yBepeTe, Ye YCTPOMCTBOTO OCTaBa BAMHO MO Bpeme Ha MoCTaBsAHEeTo.

Moa hlyOpOCKOMNCKM KOHTPO/ BbBEAETe MHTPOAIOCEpa U AunaTatopa KaTto e4HO L0 Mo Bogada [0 HelaHoTo
mecTonosioxeHue. CnpeTe BbBEXJAHETO, aKO Ce ycella CbNPoTUB/IEHUE, M NMOTbPCETE NPHUYMHATA 3a CbNPOTUB/IEHUETO,
npeau fa npoab/HuTe.

Hato abpmMTe MHTpoAoCcepa CTabUAHO M NOALbPHATE NO3MLMATA HA BOAAYa, OTK/IIOYETE U U3TereTe agunararopa ot
WHTPOZIOCEPa, AOKATO AMNaTaTopbT 6ble Hamb/HO M3BEAEH OT MHTPOACEPA U BoAava.

JoKato noaabpiare nosuumATa Ha Bogaya, BbBeaeTe M3bpaHoTo YCTPOMCTBO 3a MHTEPBEHLMA NO Bodada U Npes KaanaHa
B MHTpoAtocepa. CrnipeTe BbBEHAAHETO HA YCTPOMCTBOTO 3a MHTEPBEHLMSA, aKO Ce ycella CbMNpoTMB/eHWE, U NoTbpceTe
npuyMHaTa 3a CbMnpOoTMBIEHUETO, NPEan Aa NPOLbAKMUTE.

Mpn HeOBXOAMMOCT YCTPOMCTBATA 3a MHTEPBEHLMA MOraT [a ce 3aMeHsT.

Mpu n3BeKAaHe Ha MHTPOACEPa B3EMETE MEPKM, 3a A Ce NPeA0TBPaTh KPbBOM3/IMB, YBPEKAaHe Ha KpbBOHOCHMSA Cbf
WKW APYro Cep1o3HO HapaHsiBaHe. BbBemaaHeTo Ha aunararopa B MHTPoAiocepa Npean U3BewgaHe Ha KaTeTbpa MoMe Aa
YNeCHU U3BEKAAHETO OT BacKy/aTypara.

8 OTKas oT rapaHuuu
3a6enerHKa: To3u OTKa3 OT rapaHUUA He Baxu B ABCTpanus.

MpepynpexaeHuaTa, KOMTO Ce CbAbPHKAaT B ETUKETUTE Ha NPOAYKTA, NPeAoCTaBAT No-nNoapobHa nHdopmaLma 1 ce cumTar 3a
HepasgesiHa 4acT OT TO3M OTKas OT rapaHLumu. Bbnpekun Yye NpoayKTHT € NPOoU3BeaEH NPy BHUMATEIHO KOHTPOJIMPaHK YC/I0BHS,
Medtronic HAMa KOHTPOJ BBbPXY YCI0BUATA, NPWU KOMTO TOM ce nanonsea. [opaaum tasu npuymHa Medtronic oTXBbpaA BCUYKK
rapaHumu, USpUYHU UK NOApasbmpally ce, No OTHOLLEHWE Ha NPOAYKTA, BK/OYUTENHO, HO HE CaMo, BCAKA NpousThyalla
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rapaHuua 3a NpoAaBaeMoCT UM FOAHOCT 3a onpegesnena uen. Medtronic He HOCM OTFOBOPHOCT NPeA, HUKOM OTAENEH MHAUBUA MU
CY6EKT 3a KaKBMTO U fa 6110 MEAULIMHCKM Pa3XOAMN UM OUPEKTHU, CTyYalHW UM NOCNEABALLM WETU, HAHECEHU OT ynoTpeoba,

Je(EeKT UM HeM3NPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBMCHMMO [a/IM UCKBT Ce OCHOBAaBa Ha rapaHLums, [OroBop, 3aKOHOBO HapyLIeHWe Uan
apyro. Hnkoe nvue HAma npaso Aa 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBOTO 1 ga 6110 NPeaCTaBUTENCTBO MM rapaHLMA OTHOCHO NPOoAYyKTa.

M3KtoueHUATa 1 orpaHUYeHnUATa, HasloHeHW No-rope, He ca NpeAHasHavYeHu fa NpPoTMBOpeYaT 1 He TpsAGBa fa ce Th/KyBaT KaTo
NPOTUBOPEYALLM Ha 3a4b/IHKUTENIHUTE pasnopeAdu Ha NPUIOHKMMOTO 3aKOHOAATEICTBO. AKO HAKOA YacT MUK YCI0BUE OT
HacToswaTa OrpaHnyeHa rapaHums ce npuemar OT HAKOM Cbf, C KOMMNETEHTHA IOPUCAMKLMA 38 HE3AKOHHW, HEU3MbIHUMMK WY B
NpOTUBOPEYME C MPUIOKMMMUA 3aKOH, BaZIMAHOCTTA HA OCTaHasaTa 4acT oT HacToswara OrpaHWyeHa rapaHumsa HAMa Aa 6bae
MOBJ/IMAHA M BCUYKM NpaBa 1 3a4b/IeHWs Le 6bAaT U3Th/IKYBaHW M U3Mb/HEHU TaKa, cAKal Tasu OrpaHuyeHa rapaHums He e
CbAbpHana YyacTTa Uam ycIOBUETO, CHETEHU 3a HEBAIMAHM.
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1 Popis zafizeni

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

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

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

Obrazek 1. Zavadéci pouzdro Sentrant s hydrofilni vrstvou

AN \.‘L‘ » ’

1 Dilatator 6 Radiokontrastni paskova znacka
2 Rukojet dilatatoru 7 Prodluzovaci dil boéniho portu s 3cestnym ventilem
3 Zuzeny hrot 8 Smycka pro pfisiti
4 Zavadéci pouzdro 9 Prvek pro uvolnéni napéti
5 Tésnici kryt se sestavou hemostatického ventilu (Usti 10 Rukojet 3cestného ventilu
pouzdra)

Poznamka: Grafické znazornéni neodpovida méfitku.

Toto zafizeni neobsahuje pfirodni gumovy latex; b&éhem vyrobniho procesu vSak mohlo dojit k nAhodnému kontaktu zafizeni s
latexem.

2 Pouziti

Ur€enym ucelem pouziti zavadéciho pouzdra Sentrant je zajisténi kanalu pro zavedeni diagnostickych nebo endovaskularnich
prostfedkd do cévniho fecisté.

2.1 Urceni uzivatelé

Zavadéci pouzdro Sentrant smi pouzivat pouze lékafi a tymy vyskolené na intervenéni zékroky v cévnim fecisti.

Tento prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prosttedi.
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2.2 Indikace k pouziti

Zavadéci pouzdro Sentrant s hydrofilni vrstvou je ur€eno k vytvoreni kanalu pro zavedeni diagnostickych nebo endovaskularnich
prostfedkd do cévniho systému a k minimalizaci krevnich ztrat spojenych s timto zavedenim.

2.3 Kontraindikace

Zadné kontraindikace souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni nejsou znamy. Zafizeni neni uréeno k jinému pouZiti, nez je uvedeno.

2.4 Klinické pfinosy
Tento prostfedek dokaze minimalizovat krevni ztraty spojené se zavadénim endovaskularnich a diagnostickych prostfedka.

Poznamka: Po zpfistupnéni webovych stranek EUDAMED bude moZné vyhledat Souhrn Udaju o bezpeénosti a klinické uc¢innosti
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed; pfi vyhledavani pouzijte
zakladni identifikator UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Cilova populace pacientt

Cilovou populaci pacientll pro pouziti zavadéciho pouzdra Sentrant jsou vSichni pacienti, ktefi podstupuiji zakrok v cévnim fecisti,
béhem kterého bude nutné zavedeni endovaskularniho nebo diagnostického prostfedku.

Tento prostfedek nebyl testovan u pediatrické populace.

2.6 Vykonnostni charakteristiky zafizeni

Zavadéci pouzdro Sentrant predstavuje flexibilni hemostaticky kanal do cévniho fecisté pacienta. Vyrobek se zavadi do téla pacienta
za pouziti dilatatoru se zuzenym hrotem, ktery se zasouva po vodicim dratu o velikosti 0,035 in (0,89 mm). Jakmile je dilatator zaveden
na pozadované misto, odstrani se skrz zavadéci pouzdro Sentrant, coZz umozZni zavedeni zavadécich systému endovaskularnich
stentgraftd a doplrikového pfislusenstvi.

3 Varovani a zvlastni upozornéni

Upozornéni: Peclive si prostudujte vSechny pokyny. Nedodrzeni téchto pokynd, varovani a bezpeénostnich opatfeni mize vést
k zavaznym nasledkdm nebo ke zranéni pacienta.

e Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani neprovadeéjte jeho renovaci nebo
resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpUsobit riziko
jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

¢ Toto zafizeni nemodifikujte. Modifikace mohou narusit funkénost zafizeni.

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

e Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na Stitku.

e Pokud je zafizeni poSkozené, nepouzivejte je.

e Po pouziti zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi nebo jinymi statnimi pfedpisy.
o Katétr je kompatibilni pouze s vodicim dratem o prdméru 0,89 mm (0,035 in).

e Pred pouzitim ovérte kompatibilitu velikosti pouzdra, zafizeni, katétru a soucasti pfislusenstvi. Je nutno stanovit maximalni
pramér a délku nastroje nebo katétru, ktery se bude zavadeét, aby se zajistil jeho prlichod pouzdrem.
Poznamka: Pracovni délka pouzdra nezahrnuje prvek pro uvolnéni napéti na katétru.

e V pfipadé zjizvené tkané muze byt zapotiebi provést predilataci.

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

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

e Béhem pInéni balénku musi byt balének zcela vysunuty ze zafizeni Sentrant.

e P¥i propichovani a Siti tkané v blizkosti pouzdra nebo pfi vytvareni incize v této tkani davejte pozor, abyste pouzdro neposkodili.
* Pocitujete-li odpor, nepokouSejte se zavadéci pouzdro zavadét ani vyjimat. Nez budete pokracovat, musite zjistit pfic¢inu odporu.
¢ Nepokousejte se do pouzdra zasouvat vice katétr( nebo intervenénich prostfedkd soucasné.

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

¢ Individualni anatomické poméry pacienta a technika Iékafe mohou vyzadovat zménu opera¢niho postupu.
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4 Nezadouci ucinky
4.1 Mozné nezadouci ucinky
Mezi mozné nezadouci U€inky nebo komplikace souvisejici s pouzitim zavadéciho pouzdra Sentrant patfi mimo jiné nasleduijici:
e Alergicka reakce
e Ztrata krve, krvaceni nebo hematom
e Embolizace (mikro- a makro-) s tranzientni nebo trvalou ischemii nebo infarktem
* Infekce
e Poranéni cévy (napf. disekce, ruptura, perforace nebo protrzeni)
e Umrti

Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic a pfislusSnému
kompetentnimu ufadu nebo regulaénimu organu.

5 Zpusob dodani
5.1 Sterilita

Zavadéci pouzdro Sentrant je baleno jednotlivé. Je dodavano sterilni (sterilizované ethylenoxidem nebo elektronovym paprskem) a
je uréeno pouze k jednorazovému pouziti.

¢ Nepouzivejte vyrobek opakované a nepokousejte se o jeho resterilizaci.
e Pokud je prostfedek poskozen nebo byla poruSena integrita sterilni bariéry, vyrobek nepouzivejte a pozadejte zastupce

spole¢nosti Medtronic o informace o vraceni vyrobku.
5.2 Obsah

¢ Jedno zavadéci pouzdro Sentrant s dilatatorem
¢ Jeden pribalovy letak s pokyny pro pfistup k dokumentaci online

5.3 Skladovani

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

5.4 Likvidace zafizeni

Zaftizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, v€etné téch, které se vztahuji na
biologicka nebezpedi, mikrobiologicka nebezpedi a infekeni latky.

6 Informace o klinickém pouziti

6.1 Pozadavky na skoleni Iékafu

Upozornéni: Zavadéci pouzdro Sentrant smi pouzivat pouze lékafi a tymy vySkolené na intervenéni zakroky v cévnim systému.

6.2 Kontrola prostiedku

Pfed pouzitim peclivé prohlédnéte prostfedeki obal a ovéfte, zda nejsou poSkozené nebo vadné. Pokud uplynulo datum pouzitelnosti,
prostifedek je poSkozen nebo byla porusena sterilni bariéra, prostfedek nepouziveijte a kontaktujte zastupce spole¢nosti Medtronic a
pozadejte 0 moznost vraceni nebo o vyménu.

6.3 Dalsi doporucené vybaveni (neni soucasti baleni prostiedku)

e Vyménny vodici drat o priméru 0,035 in (0,89 mm)
* Heparinizovany fyziologicky roztok

7 Navod k pouziti
1. Vyjméte zafizeni z obalu a zkontrolujte, zda je vnitfni prdmér (ID) pouzdra vhodny vzhledem k maximalnimu priméru nastroje
nebo katétru, ktery se ma zavést.
2. Ovéite, zda ma céva vhodny prlimér pro zavedeni zavadéciho pouzdra a neni nadmeérné vinuta.
3. Pripravte pouzdro k proplachnuti a ujistéte se, Ze je 3cestny ventil otevieny. To Ize provést dvéma zplsoby. Viz Obr. 2.
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Obrazek 2. 3cestny ventil v otevienych pozicich

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

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

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

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

Cesky 28



8. Cely dilatator zasurite do zavadéciho pouzdra a zajistéte jej oto¢enim rukojeti dilatatoru po sméru hodinovych ruciek (pfiblizné
0 Va otacky).
9. Dodrzujte schvalené Iékafské postupy pro vytvoreni pfistupu do cévy a zavedeni vodiciho dratu.
10. Aktivujte hydrofilni povlak navlhéenim vnéjSiho povrchu pouzdra heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Poznamka: Za Ucelem dosazeni co nejlepsich vysledkd udrzujte zafizeni béhem umistovani navinéené.
11. Pouzdro a dilatator posunujte po vodicim dratu pod fluoroskopickym navadénim jako jeden celek na pozadované misto. Pokud
narazite na odpor, zastavte posun, zjistéte pfiinu odporu a teprve potom pokracujte.
12. Podrzte pouzdro ve stabilni pozici a zachovejte polohu vodiciho dratu, pfitom odemknéte dilatator a vytahujte jej z pouzdra,
dokud nebude zcela odstranén z pouzdra a vodiciho dratu.
13. Udrzujte polohu vodiciho dratu a sou¢asné posouvejte vybrany intervenéni prostfedek po vodicim dratu skrz ventil do pouzdra.
Pokud narazite na odpor, zastavte posun intervenéniho prostiedku, zjistéte pfi€inu odporu a teprve potom pokracujte.

14. Intervencni prostredky Ize podle potfeby zaménovat.

15. Dbejte, aby po vyjmuti pouzdra nedoslo ke krvaceni, poskozeni cévy nebo jinému vazného poranéni. Zasunuti dilatatoru do
pouzdra pfed vytaZzenim pouzdra miiZze usnadnit vytahovani pouzdra z cévniho systému.

8 Odmitnuti zaruky
Poznamka: Toto odmitnuti zaruky se nevztahuje na Australii.

zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema spole¢nost Medtronic zadny vliv na podminky,
za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost Medtronic proto odmitd odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz
pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu.
Spole¢nost Medtronic neodpovida zadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢inasledné
Skody zpUsobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy,
protipravniho &inu ¢i z jiného diivodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni
nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

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

Sentrant-indfgringssheathen med hydrofil beleegning (Figur 1) er et hydrofilt kateter til éngangsbrug hos en enkelt patient, som giver
en fleksibel og haemostatisk conduit til indfering af endovaskulaere enheder samt til at minimere blodtab i forbindelse med vaskulzere
procedurer. Systemet bestar af 2 komponenter: en dilatator og en indfgringssheath, som passer til en guidewire pa 0,89 mm
(0,035in).

Dilatatoren er rantgenfast og har en konisk fleksibel spids, som letter atraumatisk fering gennem vaskulaturen. Der findes en konisk
hun-luerfitting i dilatatorhandtagets proksimale ende. Dilatatorhandtagets distale ende har gevind, s& dilatatoren kan fastgeres il
sheathens forseglingshus.

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

Figur 1. Sentrant indferingssheath med hydrofil belaegning

AN \.‘L‘ » ’

1 Dilatator 6 Rontgenfast markeringsband

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

4 Indferingssheath 9 Traekaflastning

5 Forseglingshus med heemostatisk ventilsamling 10 3-vejsventilgreb

(sheath-muffe)

Bemeerk: Den grafiske gengivelse er ikke malestokstro.

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

2 Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse af Sentrant-indfgringssheathen er at tilvejebringe en conduit til indfgring af diagnostiske eller
endovaskuleere enheder i vaskulaturen.

2.1 Tilsigtede brugere

Sentrant-indfgringssheathen ma kun anvendes af laeger og andet personale, der er uddannet i vaskuleere interventionsteknikker.

Denne enhed ma udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt milja.
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2.2 Indikationer for brug

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

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

2.4 Kliniske fordele
Denne enhed kan minimere blodtab forbundet med indfering af endovaskuleere eller diagnostiske enheder.

Bemeerk: Efter lanceringen af EUDAMED-webstedet kan sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved sggning efter det grundlaeggende UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Tilsigtet patientgruppe

Den tilsigtede patientpopulation for Sentrant-indferingssheathen er enhver patient, der gennemgar en vaskuleer procedure, hvor en
endovaskuleer eller diagnostisk enhed vil blive indsat.

Enheden er ikke blevet testet pa en paediatrisk population.

2.6 Praestationskarakteristika for enheden

Sentrant-indfgringssheathen er en fleksibel haemostatisk conduit til indfering i patientens vaskulatur. Produktet indferes i kroppen ved
hjeelp af en dilatator med konisk spids, som fares over en guidewire pa 0,89 mm (0,035 in). Nar den gnskede position er opnaet, fijernes
dilatatoren gennem Sentrant-indfgringssheathen, hvilket muligger indfering af endovaskulaere stentgraft-fremfaringssystemer og
ekstraudstyr.

3 Advarsler og forholdsregler

Forsigtig: Gennemlees alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af instruktioner, advarsler og forholdsregler kan have
alvorlige konsekvenser eller medfere personskade for patienten.

* Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden mé ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for
kontaminering, hvilket kan fore til personskade, -sygdom eller -ded.

e Enheden mé ikke eendres. /Endringer kan pavirke enhedens funktion.

e Undlad at skeere i eller punktere katetret. Dette kan medfere kraftigt blodtab og kartraume.

¢ Produktet ma ikke anvendes efter den sidste anvendelsesdato, som er anfort pa maerkaten.

e Ma ikke anvendes, hvis enheden er beskadiget.

e Efter brug skal enheden bortskaffes i henhold til hospitalets og andre lokale love og bestemmelser.
o Katetret er kun kompatibelt med en guidewire pa 0,89 mm (0,035 in).

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

Bemaerk: Sheathens arbejdslaengde omfatter ikke traekaflastningsfunktionen pa katetret.
* Hovis der forefindes arveev, kan preedilatation vaere nodvendigt.

e Der kraeves tilstreekkelig kar-adgang for indfgring af sheathen i vaskulaturen. Der kreeves omhyggelig vurdering af karstorrelse,
anatomi, snoning samt lidelsens omfang (herunder forkalkning, plak og trombe) for at sikre vellykket indfgring og efterfalgende
tilbagetraekning af sheathen. Hvis karret ikke er velegnet til adgang, eller hvis karstarrelsen er mindre end indferingssheathens
udvendige diameter, kan dette fore til kraftig bledning, karskade, alvorlig personskade eller dod.

* Sheathens position skal altid opretholdes under indfering, manipulering eller tilbagetraekning af en enhed gennem sheathen.
* Ved inflatering af en ballon skal det sikres, at ballonen befinder sig helt uden for Sentrant-enheden.
¢ Ved punktering, suturering eller incision af veev nzer sheathen skal der udvises forsigtighed for at undga at sheathen beskadiges.

* Undlad at forsege at indfere eller tilbagetraekke indferingssheathen, hvis der foles modstand. Arsagen til modstanden skal forst
findes, inden der fortsaettes.

e Undlad at forsgge samtidigt at indfare flere katetre eller interventionsenheder i sheathen.

¢ Sheathen ma kun fremfares eller treekkes tilbage (med dilatatoren fuldsteendigt indfert og fastlast) under anvendelse af
fluoroskopi.

¢ Den enkelte patients anatomi og laegens teknik kan eventuelt kreeve proceduremaessige variationer.
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4 Komplikationer
4.1 Mulige bivirkninger

Mulige bivirkninger eller komplikationer, der er forbundet med brug af Sentrant-indfgringssheathen, omfatter, men er ikke begraenset
til:

e Allergiske reaktioner

e Blodtab, blgdning eller haematom

e Embolisering (mikro og makro) med forbigdende eller permanent iskeemi eller infarkt

¢ Infektion

e Vaskuleert traume (f.eks. dissektion, ruptur, perforering eller rift)

e Dgdsfald

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal haendelsen omgaende rapporteres til Medtronic og den
relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

5 Sadan leveres produktet
5.1 Sterilitet

Sentrant-indfgringssheathen er individuelt emballeret. Den leveres steril (via etylenoxid eller elektronbestralet) og er udelukkende til
engangsbrug.

e Ma ikke genbruges, og der ma ikke geres forsag pa resterilisering.
¢ Hvis enheden er beskadiget, eller den sterile barrieres integritet er blevet kompromitteret, ma produktet ikke anvendes, og du

bedes kontakte din Medtronic-repraesentant for at f& oplysninger om returnering af produktet.
5.2 Indhold

* En Sentrant-indferingssheath med dilatator
* EnInternet referencebrochure

5.3 Opbevaring

Opbevar Sentrant-indfgringssheathen ved stuetemperatur pa et merkt og tert sted for at undga leengerevarende udseettelse for lys og
fugt.

5.4 Bortskaffelse af enheden

Bortskaf enheden i overensstemmelse med geeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrgrer
biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

6 Information om klinisk anvendelse

6.1 Krav til opleering af laeger

Forsigtig: Sentrant-indfgringssheathen ma kun anvendes af leeger og andet personale, der er uddannet i vaskuleere
interventionsteknikker.

6.2 Inspektion af enheden

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

6.3 Yderligere anbefalet ekstraudstyr (folger ikke med enheden)

* 0,89 mm (0,035 in) udskiftningsguidewire
e Hepariniseret saltvandsoplgsning

7 Brugsanvisning

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

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

3. Klarger sheathen til skylning, og serg for, at 3-vejsventilen er dben. Dette kan geres pa to mader. Se Figur 2.
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Figur 2. 3-vejsventil i &bne positioner

4. Tag heetten af den abne port pa 3-vejsventilen.

5. Fastger en sprejte med hepariniseret saltvandsoplasning til den dbne port, og skyl sheathen (idet der knipses pa
indferingssheathen som hjeelp til at fijerne luftbobler).

6. Luk 3-vejsventilen. Se Figur 3.
Figur 3. 3-vejsventilen i lukket position

7. Fastger en sprgjte med hepariniseret saltvandsoplasning til luerfittingen pa dilatatoren, og skyl dilatatoren.
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8. Indfer dilatatoren helt i indferingssheathen, og fastger den ved at dreje dilatatorens handtag med uret ca. ¥4 omgang.
9. Folg gaengs Klinisk praksis for karadgang og indfering af guidewire.
10. Aktivér den hydrofile beleegning ved at fugte sheathens ydre overflade med hepariniseret saltvand.
Bemaerk: For at opné optimalt resultat, skal det sikres, at enheden forbliver fugtig under placeringen.

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

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

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

14. Interventionsenheder kan udskiftes efter behov.

15. Ved fiernelsen af sheathen skal der udvises forsigtighed, sa bladning, karskade eller anden alvorlig skade undgas. Fremfaring
af dilatatoren i sheathen for tilbagetreekning af sheathen kan gere tilbagetraekning fra vaskulaturen lettere.

8 Ansvarsfraskrivelse
Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gaelder ikke i Australien.

Advarslerne, som fremgar af produktets meerkater, giver flere detaljerede oplysninger og betragtes som en integreret del af denne
ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over
de forhold, hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn
til produktet, herunder, men ikke begreenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic
er ikke ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller nogen som helst direkte,
tilfeeldige eller efterfelgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrarende produktet,
uanset om et sddant krav bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde
Medtronic til nogen form for lgfter eller garanti i forbindelse med produktet.

Det er hensigten, at ovenneevnte undtagelser og begraensninger ikke skal veere i modstrid med ufravigelige bestemmelserigaeldende
lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent
retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med geeldende lovgivning, bergres den resterende del af
ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og hdndhzeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke
indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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1 Produktbeschreibung

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

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

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

Abbildung 1. Sentrant Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

ENY

1 Dilatator 6 Rontgendichtes Markierungsband

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

4 Einfahrschleuse 9 Zugentlastung

5 Dichtungsgehuse mit Hamostaseventileinheit 10 3-Wege-Ventil-Griff

(Schleusenansatz)

Hinweis: Graphische Darstellung nicht maB3stabsgetreu.

Dieses Instrument enthélt kein Naturkautschuk, kann jedoch wéahrend des Fertigungsprozesses zufallig mit latexhaltigen Produkten
in Berlihrung gekommen sein.

2 Vorgesehener Verwendungszweck

Der vorgesehene Verwendungszweck der Sentrant Schleuse ist es, einen Zugang fur die Einfuhrung diagnostischer oder
endovaskularer Instrumente in das GefaBsystem bereitzustellen.

2.1 Vorgesehene Anwender

Die Sentrant Schleuse darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in gef4Bchirurgischen Interventionstechniken
ausgebildet sind.

Dieses Produkt darf nur in einer klinischen Umgebung unter sterilen Bedingungen eingesetzt werden.
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2.2 Indikationen

Die Sentrant Schleuse mit hydrophiler Beschichtung ist daflir vorgesehen, einen Zugang fir die Einfihrung diagnostischer oder
endovaskularer Instrumente in das Gefa3system bereitzustellen und den mit derartigen Einfihrvorgdngen einhergehenden
Blutverlust zu minimieren.

2.3 Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen fir dieses Instrument bekannt. Es ist ausschlieBlich fur die genannte Verwendung bestimmt.

2.4 Klinischer Nutzen
Dieses Produkt kann den Blutverlust minimieren, der mit der Einfihrung diagnostischer und endovaskularer Instrumente einhergeht.

Hinweis: Nach dem Start der EUDAMED-Webseite finden Sie den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) dort
unter Verwendung der Basis-UDI-DI 0763000B00007398C unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.5 Geeignete Patientengruppe

Die geeignete Patientengruppe fur die Sentrant Schleuse sind Patienten, die endovaskularen Verfahren unterzogen werden, indenen
diagnostische oder endovaskulére Instrumente eingefuhrt werden.

Dieses Produkt wurde nicht an padiatrischen Patientengruppen untersucht.

2.6 Leistungsmerkmale des Produkts

Die Sentrant Schleuse bildet einen flexiblen hAmostatischen Zugang zum Gefa3system des Patienten. Das Produkt wird mithilfe
eines Dilatators mit konischer Spitze in den Kérper eingefuhrt, der Uber einen Fihrungsdraht vom Durchmesser 0,89 mm (0,035 in)
geschoben wird. Wenn die gewtinschte Position erreicht ist, wird der Dilatator durch die Sentrant Schleuse zurlickgezogen. Nun
kénnen endovaskulare GefaBprothesen-Tragersysteme und weiteres Zubehdr eingefiihrt werden.

3 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

* Dieses Produkt ist fur die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigen oder eine Kontamination bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fuhren kann.

 Keine Modifikationen am Instrument vornehmen. Anderungen kénnen die Funktion des Instruments beeintrachtigen.

¢ Schneiden oder punktieren Sie den Katheter nicht. Andernfalls kdnnte es zu schweren Blutverlusten und GefaBtraumata
kommen.

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

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

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

e Der Katheter ist nur fur einen Fihrungsdraht vom Durchmesser 0,89 mm (0,035 in) ausgelegt.

* Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die GréBen von Schleuse, Instrument, Katheter und allen
Zubehdrkomponenten miteinander kompatibel sind. Der maximale Durchmesser und die maximale Lange des einzufiihrenden
Instruments oder Katheters sollten ermittelt werden, um die Passage durch die Schleuse zu gewahrleisten.

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

e Bei vorhandenem Narbengewebe kann eine Pradilatation erforderlich sein.

e Fur die Einfihrung der Schleuse in das GefaBsystem ist ein angemessener GeféaBzugang erforderlich. Eine sorgfaltige
Beurteilung der GefaBgréBe, Anatomie, Tortuositat und des Erkrankungsstadiums (einschlieBlich Kalzifizierung, Plaque und
Thrombus) ist erforderlich, um eine erfolgreiche Einfuhrung und anschlieBende Entfernung der Schleuse zu gewahrleisten. Falls
das Gefal nicht fur den Zugang geeignet oder die GefaBgréBe kleiner als der AuBendurchmesser der Einfuhrschleuse ist,
kénnen hieraus schwere Blutungen, GefaBschadigungen oder schwerwiegende Verletzungen bis hin zum Tod resultieren.

* Die Position der Schleuse muss beim Einflihren, Manipulieren oder Entfernen eines Instruments durch die Schleuse immer
unveréndert bleiben.

e \ergewissern Sie sich vor dem Inflatieren eines Ballons, dass der Ballon vollstandig aus der Sentrant Schleuse herausgetreten
ist.

» Vorsicht bei einer Punktierung, Nahtlegung oder Inzision des Gewebes in der Nahe der Schleuse, um eine Beschadigung der
Schleuse zu vermeiden.
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e Bei spurbarem Widerstand nicht versuchen, die Schleuse einzufiihren oder zu entfernen. Vor dem Fortfahren muss die Ursache
des Widerstands ermittelt werden.

* Niemals gleichzeitig mehrere Katheter oder interventionelle Vorrichtungen in die Schleuse einfihren.

* Die Schleuse darf nur unter fluoroskopischer Kontrolle vorgeschoben und zuriickgezogen werden (bei vollstandig eingefiihrtem
und eingerastetem Dilatator).

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

4 Unerwiinschte Ereignisse
4.1 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Beim Einsatz der Sentrant Schleuse kann es unter anderem zu den folgenden Nebenwirkungen oder Komplikationen kommen:

* Allergische Reaktion

e Blutverlust, Blutungen oder Hdmatome

¢ (Mikro- und Makro-)Embolisierung mit transienter oder permanenter Ischamie oder Infarkt
* Infektion

e GefaBtraumata (z. B. Dissektion, Ruptur, Perforation oder Riss)

e Tod

Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den Vorfall unverziglich an
Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehérde.

5 Lieferumfang
5.1 Sterilitat
Die Sentrant Schleuse ist einzeln verpackt. Sie wird steril (Ethylenoxid oder Elektronenstrahl) zum einmaligen Gebrauch geliefert.

¢ Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren.
¢ Beietwaigen Schaden am Produkt oder bei Auffalligkeiten an der sterilen Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.

Kontaktieren Sie in einem solchen Fall bitte einen Reprasentanten von Medtronic, um die Ricksendung abzustimmen.
5.2 Inhalt

e Eine Sentrant Schleuse mit Dilatator
e ein Informationsblatt fir den Abruf der Online-Gebrauchsanweisung

5.3 Lagerung

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

5.4 Entsorgung des Produkts

Das Produkt muss gemaf den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Krankenhausverfahren entsorgt werden, einschlieBlich
jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrguter sowie infektidse Stoffe beziehen.

6 Informationen zur klinischen Anwendung

6.1 Anforderungen an die Arzte-Schulung

Vorsicht: Die Sentrant Schleuse darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in gefaBchirurgischen Interventionstechniken
ausgebildet sind.

6.2 Produktinspektion

Inspizieren Sie vor Verwendung das Produkt und die Verpackung sorgféltig auf etwaige Schaden. Wenn das Verfallsdatum
abgelaufen, das Produkt beschadigt oder die sterile Verpackung beeintréchtigtist, verwenden Sie das Produkt nicht und kontaktieren
Sie einen Reprasentanten von Medtronic, um die Riicksendung oder eine Ersatzlieferung abzustimmen.

6.3 Weiteres empfohlenes Zubehdr (nicht im Lieferumfang dieses Produkts enthalten)

e Austauschfiihrungsdraht 0,89 mm (0,035 in)
¢ Heparin-Kochsalzlésung
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7 Gebrauchsanweisung

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

2. Vergewissern Sie sich, dass der GefaBBdurchmesser ausreicht, um die Einflhrschleuse aufzunehmen, und die Tortuositat des
GefaBes nicht so stark ausgepragt ist, dass sie die Schleusenaufnahme beeintréchtigt.

3. Bereiten Sie die Schleuse fiir das Spulen vor und vergewissern Sie sich, dass das 3-Wege-Ventil gedffnet ist. Sie haben dafir
zwei Méglichkeiten. Siehe Abbildung 2.
Abbildung 2. 3-Wege-Ventil in den gedffneten Positionen

4. Nehmen Sie die Kappe vom offenen Anschluss des 3-Wege-Ventils ab.
5. SchlieBen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am geéffneten Anschluss an und spulen Sie die Schleuse
(klopfen Sie auf die Einfuhrschleuse, um das Entfernen von Luftblasen zu unterstutzen).

6. SchlieBen Sie das 3-Wege-Ventil. Siehe Abbildung 3.
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11.

12.

13.

14.
15.

Abbildung 3. 3-Wege-Ventil in geschlossener Position

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

Fuhren Sie den Dilatator vollstandig in die Einfihrschleuse ein und sichern Sie ihn durch Drehen des Dilatatorgriffs im
Uhrzeigersinn um ungeféhr ¥4 Umdrehung.

Verwenden Sie anerkannte klinische Verfahren fiir den Gefa3zugang und die Einfihrung des Fiuhrungsdrahts.

. Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung durch Befeuchten der AuBBenoberflache der Schleuse mit heparinisierter

Kochsalzlésung.
Hinweis: FUr optimale Ergebnisse sollte gewéhrleistet sein, dass das Gerat wahrend der Platzierung feucht bleibt.

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

Halten Sie die Schleuse ruhig und behalten Sie die Fuhrungsdrahtposition bei, wahrend Sie den Dilatator I6sen und aus der
Schleuse herausziehen, bis der Dilatator vollstdndig aus der Schleuse und vom FlUhrungsdraht entfernt ist.

Flhren Sie die ausgewabhlte interventionelle Vorrichtung unter Beibehaltung der Flhrungsdrahtposition Gber den
Flhrungsdraht durch das Ventil in die Schleuse ein. Falls Sie einen Widerstand versplren, unterbrechen Sie das Vorschieben
der interventionellen Vorrichtung und ermitteln Sie die Ursache des Widerstandes, bevor Sie fortfahren.

Interventionelle Vorrichtungen kénnen nach Bedarf ausgetauscht werden.

Achten Sie beim Entfernen der Schleuse sorgféltig darauf, Blutungen, GefaBschadigungen oder andere schwerwiegende

Verletzungen zu vermeiden. Das Zurlckziehen der Schleuse aus dem GefaBsystem kann dadurch erleichtert werden, dass der
Dilatator vor dem Zurlickziehen in die Schleuse eingeschoben wird.

8 Haftungsausschluss
Hinweis: Der folgende Haftungsausschluss gilt nicht in Australien.

Die Warnhinweise in der Produktkennzeichnung enthalten weitere detaillierte Informationen und sind als Bestandteil dieses
Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic
keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlie3t daher jede ausdrlckliche
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oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieBt jegliche implizite Garantie auf Marktgangigkeit oder
Eignung fir einen bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegenuber naturlichen oder juristischen Personen jeglicher Art flr
medizinische Kosten oder unmittelbare, beilaufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des
Produkts entstehen, unabhéngig davon, ob sich eine Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte
Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stutzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder Garantie
bezuglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise
unwirksam, nicht durchsetzbar oderim Widerspruch zu zwingendem Recht ist, berthrt dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht
und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der flr ungultig erklarte
Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 Neprypadn npoidvtog

To Bnkdpt elocaywynq Sentrant pe udpdPIAN emtictpwon (Eik. 1) eival Evag avaAwoluog, udpoddPIAog KaBeTPaAg Hiag Xpriong, Tov
TIAPEXEL EVAV EVKAUTITO KAl ALLOOTATIKO Aywyo Yla TNV El0AywYn evoayyelakwy SlaTaewyv Kal yla Tnv eAaxLoTornoinon g
ATIWAELQG Q{MaTOG TIOU OXETICETAL e AYYELAKES ETIEURATELS. To cUOTNUA amoTeAEiTaL arto 2 eEAPTANATA: Evav SIACTOAEA KAl Eva
Onkapt eloaywyng mou dExetal 0dnyod cupua 0,89 mm (0,035 in).

O 8la0TOAEQG €ival AKTIVOOKIEPOG KAl EXEL KWVIKO, EUKAUTITO AKPO TIOU SLIEUKOAUVEL TNV ATPAUMATIKY| TIAPAKOAOUON O HECW TOU
AYYELOAKOU OUOTNATOG. 'Evag OBnAUKOg, KwVikog ouvoeaog luer Bpioketal 0To eyyUg Akpo TG Aapng Tou SlactoA€a. To dmw Akpo
NG AaPnq Tou SIA0TOAEQ Eival OTIELPOTOWNEVO, WOTE VA ETUTPETIEL TNV A0HAALOT) TOU SIACTOAEQ OTO TIEPIPANA OTEYAVOTIOINONG
TOoUu OnKapLov.

To OnkapL eloaywyng anoteAeiTaL arno Evav uSPOPIAO KABETTPA, EVIOXUHEVO UE OTIEIPWLA, O OTIOI0G EivaL TIPOCAPTNEVOG O€ €va
AKAUTTTO TIEPIBANUA OTEYAVOTIOINONG TIOU TIEPLEXEL TN SLATAEN TNG ALLOOTATIKNG BaABidag. Mia TipoéKTaoT TTAEUPLKNG BUPpAG e
Tpiodn BaABida eival povipa TIPOCAPTNEVT) OTO TIEPIBANKA OTEYAVOTIOINONG. 2T0 AW AKPO TOU BNKAPLOU UTIAPXEL LA
QAKTIVOOKLEPT) Tavia-Seiktng. To ipoidv peEpEL, emiong, Evav BPoxXo cuppadng yLa TNV TIPOCAPTNOT) TOU 0TOV AcOEVT) KAL UNXAVIOUO
EKTOVWONG KATAIOVNONG YA TNV aropuyr] oTPERAWONG TOU KABETNPA OTO ONEIO OTIOU EVWVETAL |LE TO TIEPIBANUA
oTteyavoroinong.

Ewkova 1. Onkdpl eloaywyng Sentrant pie udpOdIAN ETCTPWON

DN\ \"‘ V

1 AlaoTtoA€aq 6 Axtivookiepn (RO) tawvia-6eiktng

2 AaPrn diacTtoAEa 7 TlpogkTaon MAeUPIKNG BUpag pe Tpiodn BaABida
3 Kwviko dkpo 8 Bpoxog ouppadnig

4 Onkdapl eloaywyng 9 Mnxaviopog EKTOVWONG KATamovnong

5 MepifAnua oteyavoroinong pe Siata&n ayooTatikng 10 Aafn) tpiodng BaABidag

BaABidag (oudarog Bnkaptov)

Znpueiwon: H ypaodikn avarnapdotaon dev eival oxedlacuevn utd KALaKa.

To tapov mpoiov dev TepleXeL AATEE, Ao GUCIKO KOOUTOOUK, WOTOO0O0, KATA T SLAPKELA TNG KATAOKEUNG TOU, UTTOPEL va €XEL €pOeL
Tuxaia oe emadr| pe AateE,.

2 NpoopiZopevn xpron

H mpooptlopevn xpriomn Tou Bnkaplov elcaywyng Sentrant eival va mapexel Evav aywyo yla tnv eloaywyr] SIayvwoTIKWYV 1)
evdayyelakwv dlatd&ewv oTo ayyelakod cUoTNA.

2.1 Mpoopllojevol XPNOTEG

To Bnkdpt elocaywyng Sentrant Ba Tipémel va xpnoluotoleitatl dvo armo LAaTPous Kal OPASES TIOU £XO0UV EKTIALOEVUTEL OTIG TEXVIKEQ
TIAPEPPRAONG OTO AYYeLaKod cUCGTNUA.

AuTO TO TIPOIOV Ba TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLEITAL LOVO OE KALVIKO XWPO O€ OTEIPO TIEPIBAAAOV.
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2.2 Evéeigelg xpniong

To Bnkdpt elocaywyng Sentrant e uSPOPIAN ETICTPWON TIPOOPIZETAL VA TIAPEXEL EVAV AYWYO YA TNV EL0AYWYT) SIAYVWOTIKWV 1)
evdayyelakwy SlAaTAEEWV O0TO AyYELAKO CUOTNLA KA YL TNV EAAXLOTOTIONMOT) TNG ATMWAELAG AIATOG TIOU OXETI(ETAL IE AUTOU TOU
€ldoug TIG el0aywYEG.

2.3 Avtevdei&elg
Agv UTIAPYOLV YVWOTEG avTeVSEIEELS Yia TO TIapdV TIPOTIOV. Agv TIPoopideTal YA XPrOELG EKTOG ATtd TIG EVOEIKVUOUEVEG.

2.4 KAwvikad odp€An

AuTtn n d1AaTagn unopei va EAQXIOTOTIO|OEL TNV ATIWAELA A{LATOG TIOU OXETICETAL [IE TNV EL0AYWYT) EVOAYYELOKWY Y] SIAYVWOTIKWV
Slatd&ewv.

Znpueiwon: Metd v evepyoroinon tou lotdtortou EUDAMED, umopeite va Bpeite Tnv mepiAnyn XapakTneLloTIKwV acPAAELag Kal
KAWVIKWV eidooewv (Summary of Safety and Clinical Performance: SSCP) atn dievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Xpnotuorowvtag 1o Backé UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 NMANOUoHOG acOEVWYV Yyla TOV OTIoi0 TIpoopileTal

2TOV TIPOOPLLOHEVO TIANBUCUO A0BEVWV YIa TO BNKAPL El0aywYng Sentrant avrkel OTIOLOOdNTIOTE A0OEVNQ UTIORAAAETAL OE
ayyelak) eméppaon katd tnv omoia 6a eloaxBei evdayyelakn 1 SlayvwoTikr) Statagn.

AuTO TO TIPOIOV dev €xel SOKIUAOTEL o€ TIASLATPIKO TIANBUCUO.

2.6 XapakKTnpeLloTIKA arnodoong npoiovtog

To Bnkdapt elcaywyng Sentrant eival €vag EVKAPTTITOG AYLOCTATIKOG AYWwYOQ TIPOG TO AYYELAKO CUCTNHA £VOG acBevoug. To Tipoidv
EL0AYETAL OTO CWHA E EVAV SLACTOAEA UE KWVIKO AKPO O OTT0I0G TIEPVAEL ETTAVW ATtd €va 0dnyo cupua 0,89 mm (0,035 in). MOALG
Bpebei onv emBuUNTY) BEOM, 0 SlacToAEaqg adalpeital HEGW TOU BNKAPLOU el0aywYN§ Sentrant, ETUTPETOVTAG TNV EL0AYWYN
OUOTNMUATWY TOTIOBETNONG EVOAYYEIOKWY HOOXEUMATWY stent Kal CUMTTANPWHATIKWY TIAPEAKOUEVWV.

3 Nposeidomomoelg Kat TIPoPUAAEELSG

MNpoooxn: AlaBdoTe TPOOEKTIKA OAEQ TIG 08NYieg. H un rjpnomn Twv odnylwy, TwV TPOELSOTIOMNCEWV Kal TWV TIPOPUAAEEWVY
evdéxeTal va odnynoeL o€ 0OPAPEG CUVETIELEG 1) TPAUMATIONO TOU aoBevVoUg.
e To mapov mpoidv £xel oxedlaoTel yia pia povo xprion. Mnv enavaypnoilomoleite, unv enavene&epydadeate Kal Pnv
ETAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOiIdV. H emavaypnouoroinon, n enaveneepyaacia fy ) eMavanooTeipwon evoExeTal va

SlaKuBEVOOLV TN SOIKN AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1) VA SNIULOUPYIOOUV KivOuVo HOAUVONG, TIOU UITOPEL va 0dnyr oL oe
TPAUMATIONO, aoB€vela 1§ BAvaTto Tou aoBevouq.

e Mnv Tpormomoleite TO TIAPOV TPOIOV. OL TPOTIOTIONCELG EVOEXETAL VA UTIORABIcOUV TN AElToupYia TOU TIPOIOVTOG.

e Mnv k6BeTe Kal unVv TPUTIATE TOV KABETNPA. AUTO Ba UTTOPOUCE VA TIPOKAAECEL ONUAVTIKN ATIWAELA AiATOG Kal Tpavua o
ayyeio.

e Mn TO XPNOLUOTIOLEITE EAV EXEL TIAPEADEL 1] NUEPOUNVIA «XPTI0T EWG>» TIOU AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA.

e Mn xpnoloTtoleiTe €AV TO TIPOIOV €XEL UTIOOTEL {NULA.

e Metd TN Xprion, anoppiPTte To TIPOIOV CUUPWVA HE TIC VOGOKOUELOKES, SIOIKNTIKES 1] KPATIKES TIOALTIKEG.

e O kaBetnipag eivat cupBatdg povo pe odnyo ocuppa 0,89 in (0,035 mm).

e [lpw amd In xprion, eENAAnBevoTe TN CUUPATOTNTA TOU HEYEBOUG TOU BNKAPLOU, TOU TIPOIOVTOG, TOU KABETNPA KAl TWV
TIAPEAKOUEVWYV EEAPTNHATWYV. Oa TIPETIEL VA TIPOCSLOPLOTEL N HEYLOTN SIAPETPOG KAl TO UrKOG TOU EPYAAEIOU 1) TOU KABETPaA
1ov Ba eloaxOei, WoTe va SLaoPaAloTEL N SLIEAEUOT) TOU PECW TOU BNKapLov.

Inpeiwon: To WhEAPO PKOG TOU Bnkaplov Sev TepAauBAvel TO UNXaviopd eKTOVWONG KATATIOVNONG OTOV KABETT|pa.

e Edv untdpxel oUAWdNG LOoTOG, Propei va anatteital TipodIaoToAN.

e [la TNV €l0aywyrn ToU ONKAPLOU OTO AYYELOKO CUCTNA ATIALTETAL ETIAPKNG AYYELOKN TIPOOTIEAQCT. ATIALTEITAL TIPOCEKTIKT)
a&loAdynon Tou PeyEBoUg, TNG avatouiag kat Tng eAIKwoNg Tou ayyeiov, kabwg Kat TnG KATAoTAoNG TNG VOoOU
(TTepAauBAVOUEVWY TNG ATIOTITAVWONG, TNG TIAGKAG KAL TOU BpOUBOU), TIPOKELEVOU VA SLACDAALOTEL N ETIITUXTIG EL0AYWYT] KAl
n emtakdAouOn andoupon Tou Onkaplov. Eav 1o ayyeio dev emapKei yla mpooTmEAao 1) To HEYEBOG TOU ayyeiou eival (KpOTEPO
anod TNV eEWTEPIKN SIAUETPO TOU BNKapLov ELl0aYwWYNG, EVOEXETAL VA TIPOKANDEL oNUaVTIKY aloppayia, BAAPRnN Tou ayyeiov,
00BapPOG TPAUUATIONOG 1) BAvatog.

e Katd tnv elcaywyr, TOV XEPLOKO 1} TNV arodoupon Slatagng HEcw Tou Bnkaplov, va dlatnpeite mavta tn 6€on Tou OnkKapLov.

e Katd tnv MAnpwon evog praloviol, BeRawwdeite 6TL To UrmaAdvi Bpioketal evieAwg eEw armod T didtagn Sentrant.

e Katd v KEvINon, TN cuppadr 1§ TNV TOWN| TOU LOTOU KOVTA 0TO BNKApPL, TIPOCEETE WOTE Va anoduyete {nuLd 6To BNKAPL.
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e Edv ouvavtnoeTe QVTioTAO, UNV ETIXEIPNOETE VA EI0AYAYETE 1) VA ATIOCUPETE TO ONKAPL eloaywyea. H attia tng avtiotaong
TIPETIEL VA TIPOOSIOPLOTEL TIPLV OUVEXIOETE.

*  Mnv ETIXEPTIOETE VA EI0AYAYETE TAUTOXPOVA OTO ONKAPL TIOAAATTAOUG KABETNPES 1) TTIAPEUBATIKEG SIATAEELG.

¢ [lpowOroTe Kal anmooUpeTe TO ONKAPL (UE TOV SLACTOAEQ TTIANPWG ELOYUEVO KAl ACPAAIGUEVO) LOVO UTIO OKTIVOOGKOTILKT)
Kabodnynon.
e Hbwaitepn avatopia Tou aoBevolg, KABWG KAl 1 TEXVIKT| TOU LATPOU VEEXETAL va anattouv diadoportoinon g dladikaciag.

4 AveruOuunta cuppavrta
4.1 MOava averubuunta cuppavta

270 QVETIOUUNTA CUMBAVTA 1) TIG ETUTTAOKEG TIOU OXETICOVTAL UE TN XPTI0N ToU Bnkaptov elcaywyng Sentrant mepAapBdavovral,
HETAEL AAAWV:

* AMAegpYIKN avTidpaon
*  ANWAELQ QiHATOG, ALOPEAYIa 1] ALATWHA

* EUPOAOMOG (UKPOEUBOAN KAl LAKPOEUBOAT) E TIAPOSIKY| 1) LOVIUN oXALIA 1) Eudpayua
*  Noipwén

* Ayyelako Tpaupa (T.X. Slaxwplopog, pr&n, diatpnon 1y oxioluo)
* Odvatog

Edv mpokuel coBapd cupuBav OXETIKO LUE TO TIPOIOV, AVaPEPETE APECWS TO cupBav ot Medtronic kat oTtnv avtioton apuodia
apxn 1 PUBIOTIKN apx™.

5 Tpomog diabeong
5.1 Zrepomnta

To BnkdpL elcaywyr|§ Sentrant TapEXETAL 0 ATOUIKY) CUOKEVAOia. AlaTiBeTal ATTOCTEPWHEVO (UE ALOUAEVOEEISIO 1) SEOUN
NAEKTPOVIWV) yla pia Hovo xprion.

* Mnv emavaypnoLUOTIOLEITE KAl NV ETILXELPT|OETE VA ETTAVATIOOTELPWOETE.
e Eav n dlatagn €xel urtooTtel {npLd 1 N akepaldTNTA TOU OTEIPOU PPAYHOU EXEL TIAPAPBLACTEL, N XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV Kal
ETIKOWVWVTOTE e ToV avTpoowTto tNg Medtronic yia mAnpodopieq emoTpoPng.
5.2 NMeplexopeva

¢ 'Eva Bnkapt elcaywyng Sentrant pe dlactoAéa
¢ 'Eva ¢puAAddI0 TIaparopuImg oTov LoTOTOTIO

5.3 Amo6nkevon

duAdooeTe TO BNKApL elcaywyng Sentrant oe Beppokpacia SwaTiov, 0g OKOTEWVS KAl OTEYVO HEPOG, WOTE VA ATIOPEVYETALN
TIaPATETAPEVN €KOECT OTO WG KaL OTNV VYPATIa.

5.4 Amoppun mpoiovtog

Amtoppite TO TIPOIOV CUUPWVA [IE TOUG LOXUOVTEG VOROUG, KOVOVIOOUG KAl VOOOKOUELAKES SLadIKaoieg, CUUTEPIAQUBAVOUEVWVY
€KelvwV TIou adopovv BLOAOYIKOUG KIvEUVOUG, IKPOBLAKOUG KIVEUVOUG KAl LOAUCUATIKEG OUGIEG.

6 NMAnpodopieq KAIVIKNG XpPNong

6.1 Amautnoelg eKmaidevong laTpov

Mpocoxn): To Onkdpl elcaywyng Sentrant Ba TIPETIEL VA XPNOLOTIOLEITAL LOVO ATIO LATPOUG KAl OUASES TIOU £XOUV EKTIALSEVTEL OTIG
AYYELAKESG TEXVIKEG TIAPENPBAONG OTO AYYELOKO CUCTNUA.

6.2 EmBswpnon diatagng

EmBewpnrioTte TpooeKTIKA TO TIPoidV Kal Tn cuokevaaoia yia nueg 1 EAaTTwpata rpLv aro I xperon. Edv n nuepounvia «Xprion
EWG» EXEL TIAPEADEL, TO TIPOIOV EXEL UTTOOTEL (LA 1) 1 aKEPALOTNTA TOU GPAYUOU ATIOOTEIPWONG EXEL TTIAPABLACTEL, Un
XPMNOLUOTIOMOETE TO TIPOIOV. Emikowvwvnote e évav avtinpdowro tng Medtronic yia Anpodopieq emiotpodng n
QVTIKATAOTAONG.
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6.3 Mpo6oOeTOG CUVICTWHEVOG EEOTIALGHOG (6EV CUMTIEPIAABAVETAL IE AUTO TO TIPOIOV)
e 0dnyo cupua evaiiayrg 0,89 mm (0,035 in)
e Hmapwiopeévo aAatouxo StaAupa

7 Odnyieq xpnong

1. Adalp€oTe TO TIPOIOV arod TN cuokevacia kat BeBaiwbeite 6TLN ecwTePIKN SLIAPETPOG (inner diameter: ID) Tou Bnkaplov givat
KATAAANAN yla TN HEYLOTN SIAPETPO TOU EPYAAEIOU 1] TOU KABETTpa IOV Ba eloaxOei.

2. EmaAnBevoTte OTLTO ayyeio £xel emapkr| SIAUETPO Kat OTL N eAikwon Sev eival TOG0 coapr WOTE va Unv Ynopei va dextei To
Onkdpl eloaywyng.

3. lMpoetoldoTe TO OnKAPL yLa EKTTIAUOT) Kal BeBawwbeite 0TLN Tpiodn BaABida eival avolkTr). Yriapxouv U0 SuvatoTnTeS yla va
TO KAveTe auTo. BA. Eik. 2.
Ewoéva 2. Tpiodn BaABida o€ avolkTEg BEoELS

4. AdalpeoTe TO TIWHA Ao TNV AVOLKTT BUpa otnv Tpiodn PaAipida.
5. ZuvdéoTe ia oUpLyya E NTTAPIVICUEVO AAATOUXO SIAAUMA 0TV AVOLKTH BUpa Kal EKTIAUVETE TO BNKApPL (KTuTtwvTag eAadpd
TO ONKAPL ELCOYWYNG Yla va SIEUKOAUVETE TNV arneAeubEPpwOoN Twv GuoaAidwv agpa).

6. KAeioTe v Tpiodn BaABida. BA. Eik. 3.
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11.

12.

13.

14.
15.

Ewkova 3. Tpiodn BaABida oc kAelotr) 6éon

2UVOEOTE I CUPLYYA E NTTAPLVICUEVO AAATOUXO SIAAUMA 0TO CUVSECHO luer Tou SLIacTOAEA Kal EKTTAUVETE TO SLIACTOAEQ.
Elcaydayete 10 Sla0TOAEQ TIANPWG HECA OTO ONKAPL ELCAYWYNS KAl acpaAioTe Tov TeploTpedovTag Tn Aapr| Tou SlacToAEQ
Se€looTpoda, Tepimou katd to ¥4 Tng oTpodnq.

AKOAOUONOTE TNV ATIOSEKTY] KALVIKT| TIPAKTIKY] YL TNV TIPOCTIEAAOT) AYYEIOU Kat TNV eloaywyr} odnyou cUpUATOG.

. Evepyortomiote v udpodIAn emicTpwon vypaivovtag TNV eEWTEPLKY) EMIDAVELQ TOU ONKAPLOV e NTTAPLVIOUEVO OAATOUXO

StdAupa.

Znpueiwon: lNa BEATiota anoteAéopata, dSlacpalioTe OTL TO TIPOIOV TTAPAUEVEL UYPO KATA TN SLAPKELA TNG TOTIOBETNONG.
Y116 AKTIVOOKOTIIKT) KaBodrynon, TipowBnoTe TO BNKAPL Kal TO SIACTOAEA WG HovAda ETTAVW artd TO 0dnNyd cUPUA TIPOG TNV
embuuntn B€on. EAv cuvavtroete avtiotaon, SIaKOWTE TNV ipowdnon Kat SLlepeuvnoTe TNV altia Tng avtiotaong mpwv
ouveyioeTe.

Kpatwvtag To Onkdapt otabepd kat dlatnpwvtag tn 6€on Tou 0dnyol cUPPATOS, ATTACPAAIOTE Kal ATIOCUPETE TO SIAOTOAEQ
arno To OnkdapL, €wg 6Tov 0 dlaoToAEag adalpebel TTANPWGS aTo TO BNKAPL KAl TO 0dNyO CUPA.

Evw diatnpeite tn 6€0n TOU 061 YOV GUPHATOG, TIPOWBNOTE TNV ETIAEYUEVT TIAPEUPRATIKT] GCUOKEUT| TIAVW ATTO TO 00Nyo
oUpHa, HEow TNG BaABidag kat pE€oa oto Bnkdapl. EAv ouvavtroete avtioTaon, SakoYTe TNV powenon g MAPEUPBATIKNG
OUOKEUTG KalL SlEPEVVAOTE TNV AlTia TNG AvTIoTAoNG TIPLV OUVEXIOETE.

O tapeppatikeg dAaTdEelg UmopoUV va eVAAAAXBOoUV OTIwG aratTeital.

Katd tnv adaipeon amno to Onkapl, deifte mpoooxr wote va arotparei n apoppayia, n BAAGRN oe ayyeio 1) AAAog coBapog
TPAUMATIONOG. H TipowBnon Tou SlacTtoAéa PEoa 0TO BNKAPL TIPLV TNV ArOCUPOT) TOU BNKAPLOU UTTOPEL VA SIEUKOAUVEL TNV
andoupoT ato TO AYYELAKO GUCTNLA.

8 Armomointikn dAwon eyyunong
Znpueiwon: AuTti N amoTIoOMTLKY S1jAwaoT TNG £yyunong dev 1oxvVeL otnv AucTtpalia.

OL TIpoEeLSOTIOOELG TIOU TIEPLEXOVTAL TN OT)LOVON TOU TIPOTOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEDTEPES TIANPODOpPIES Kal BewpouvTal
avandoTacTo HEPOG TNG TTAPOUCAG ATIOTIOMNTIKNG SAwONG TNG £yyunong. MapdTt To apov TiPoidv EXEL KATAOKEVAOTEL UTIO
TIPOCEKTIKA EAEYXOMEVEG CUVONKEG, N Medtronic dev aogkei kavevav EAeyx0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOLUOTIOLEITAL TO
TIaPOV TPOIOV. Zuvenwg, N Medtronic amoroleital OAEQ TIG EYYUNOELG, PNTEG KAl CLWTINPEES, avadopIKA UE TO TIPOIoV,
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TIEPIAAUPBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, OTIOLACONTIOTE CLWTINPENG £YYUNONG EUTTOPEVUCIUOTNTAG 1] KATAAANAOTNTAG YIA CUYKEKPIUEVO
okoto. H Medtronic 6ev Ba eival uttelBuvn anévavTl g€ OTIOLOSNTIOTE PUCLKO 1] VOIKO TIPOCWTIO VLA OTIOLECONTIOTE LATPIKES
Sarmaveg 1| OTIOLECONTIOTE APETES, OETIKEG 1) ATTOOETIKESG {NEQ TIPOKAAOUMEVEG ATIO OTIOLASNTIOTE XPN0N, EAATTWHA, acToxian
SuoAeltoupyia Tou TipoidvTog, eite n agiwon yla te€toleg {nuieg Bacifetal oe eyyunon, ouuBaocn, adikotpagia ite oe KATL AAAO.
Kavéva ipoowro dev exel T dikalodooia va deopevoel Tnv Medtronic og oTtoladnoTe avTIMPOCWTIEVUOT) Y] EYYUNOT O OXEOT e
TO TIPOIOV.

OLe€aipeoelg KaL OLTIEPLOPLONOL TIOU OPIdovTaL AVWTEPW SEV £XOUV WG OKOTIO KAl SEV B TIPETIEL VA EPUNVEVOVTALKATA TETOLO TPOTIO
WOTE VA avTIRAiVOUV 0TI UTIOXPEWTIKES SLATAEELG TNG LoXVouoag vouobeaiag. EAv omolodnmote Turua r 6pog tng mapovoag
ATIOTIOINTIKYG SNAWONG NG £YyUNoNg KPLBel amod omolodnmote SIKaotrplo apuodlag dikalodooiag apdvouo(g), akupo(g) 1
OUYKPOUOUEVO(Q) E TNV LoXUOoUCa VOUOBETia, N LoXUG TWV UTIOAOITWYV TUNHATWY TNG TIOPOUCaAS ArTOTIOMTIKAG SAWONG TNG
eyyunong dev Ba enmpeaocTei kat OAQ TA SIKAWLATA KAl OL UTIOXPEWOELS Ba EPUNVEUTOUV Kal Ba 1oXUo0UV wG AV Sev TiepLeixe N
TIapoVOoa ATIOTIONTIKY) SHAWOT) TO CUYKEKPLUEVO TUNLA T} TOV OPO TIOU KPiBnke Akupo(g).
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1 Descripcion del dispositivo

El introductor con revestimiento hidréfilo Sentrant (Figura 1) es un catéter hidrofilo, desechable y valido para un solo uso que
proporciona un conducto flexible y hemostatico para la insercion de dispositivos endovasculares y para reducir al minimo la pérdida
de sangre asociada a los procedimientos vasculares. El sistema consta de 2 componentes: un dilatador y un introductor, que pueden
alojar una guia de 0,89 mm (0,035 in).

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

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

Figura 1. Introductor con revestimiento hidréfilo Sentrant

1 Dilatador 6 Banda marcadora radiopaca

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

4 Introductor 9 Pieza de liberacion de tension

5 Armazon de cierre con conjunto de valvula hemostatica 10 Mango para valvula de tres vias

(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 Uso previsto

El uso previsto del introductor Sentrant es proporcionar un conducto para la insercion de dispositivos diagnosticos o endovasculares
en el sistema vascular.

2.1 Usuarios previstos

Elintroductor Sentrant debe ser utilizado Unicamente por médicos y equipos con formacién en técnicas intervencionistas vasculares.

Este dispositivo solo se debe utilizar en un entorno estéril dentro de un centro médico.
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2.2 Indicaciones de uso

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

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

2.4 Beneficios clinicos
Este dispositivo puede minimizar la pérdida de sangre asociada a la insercidon de dispositivos endovasculares o diagndsticos.

Nota: Tras el lanzamiento del sitio web de EUDAMED, el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando el identificador de producto basico
(UDI-DI bésico): 0763000B00007398C.

2.5 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

La poblacion de pacientes a la que va destinado el introductor Sentrant son pacientes que se someten a un procedimiento vascular
en el que se insertara un dispositivo endovascular o diagnostico.

Este dispositivo no se ha probado en una poblacién pediatrica.

2.6 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

Elintroductor Sentrant es un conducto hemostatico flexible que llega hasta el sistema vascular del paciente. El producto se introduce
en el cuerpo por medio de un dilatador con punta conica que se pasa a través de una guia de 0,89 mm (0,035 in). Una vez colocado
elintroductor en la posicion deseada, el dilatador se retira a través del introductor Sentrant, lo que permite la introduccion de sistemas
de colocacion de endoprotesis endovasculares y accesorios complementarios.

3 Advertencias y medidas preventivas

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

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

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

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

* Si el dispositivo esta danado, no lo use.

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

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

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

Nota: La longitud de trabajo del introductor no incluye la funcion de liberacién de tension del catéter.
e Sihay tejido cicatricial, puede ser necesaria una predilatacion.

e Se requiere un acceso vascular adecuado para introducir el introductor en el sistema vascular. Se requiere una evaluacién
meticulosa del tamafo, la anatomia, la tortuosidad y el estado (incluida la presencia de calcificacion, placa y trombos) del vaso
para garantizar el éxito de la insercion del introductor y de su posterior retirada. Si el vaso no es adecuado para el acceso o el
tamano del vaso es inferior al diametro exterior del introductor, puede producirse una hemorragia importante, dafno vascular,
lesion grave o incluso la muerte.

¢ Mantenga siempre la posicion del introductor al insertar, manipular o retirar un dispositivo a través del introductor.
e Alinflar un balén, asegurese de que esta completamente fuera del dispositivo Sentrant.
e Al realizar una puncion, sutura o incision en el tejido préximo al introductor, tenga cuidado de no dafar el introductor.

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

¢ No intente insertar al mismo tiempo varios catéteres o dispositivos intervencionistas en el introductor.
e Haga avanzar y retire el introductor (con el dilatador completamente insertado y bloqueado) Unicamente bajo fluoroscopia.
e Las caracteristicas anatomicas del paciente y la técnica del médico pueden hacer necesario modificar el procedimiento.
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4 Efectos adversos
4.1 Posibles efectos adversos
Los efectos adversos o complicaciones asociados al uso del introductor Sentrant son, entre otros, los siguientes:
¢ Reaccion alérgica
e Pérdida de sangre, hemorragia o hematoma
e Embolia (microembolia y macroembolia) con infarto o isquemia transitoria 0 permanente.
e Infeccién
e Traumatismo vascular (p. ej., diseccion, rotura, perforacion o desgarro)
e Muerte.

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo
regulador competente correspondiente.

5 Presentacion
5.1 Esterilidad

Elintroductor Sentrant se envasa de forma individual. Se suministra esterilizado (mediante éxido de etileno 0 haz de electrones) y es
valido para un solo uso.

¢ No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.

» Si el dispositivo esta dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera estéril, no utilice el producto y péngase en
contacto con el representante de Medtronic para obtener informacién sobre su devolucion.

5.2 Contenido

¢ Un introductor Sentrant con dilatador
¢ Un folleto de referencia web

5.3 Almacenamiento

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

5.4 Eliminacién del dispositivo

Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos
a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

6 Informacion sobre el uso clinico
6.1 Requisitos relativos a la formacion de los médicos

Precaucion: El introductor Sentrant debe ser utilizado Unicamente por médicos y equipos con formacion en técnicas
intervencionistas vasculares.

6.2 Inspeccidn del dispositivo

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

6.3 Equipo recomendado adicional (no incluido con este dispositivo)

* Guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 in)
e Solucion salina heparinizada.

7 Instrucciones de uso
1. Extraiga el dispositivo del envase y asegurese de que el diametro interior (DI) del introductor es apropiado para el diametro
maximo del instrumento o catéter que se va a introducir.
2. Compruebe que el diametro del vaso es adecuado y que la tortuosidad no es tan acusada que impida alojar el introductor.

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

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

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

6. Cierre la valvula de tres vias. Consulte la Figura 3.
Figura 3. Valvula de tres vias en posicion cerrada

7. Conecte una jeringuilla con solucion salina heparinizada al conector Luer del dilatador e irrigue el dilatador.
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8. Inserte completamente el dilatador en el introductor y asegurelo girando el mango del dilatador en el sentido de las agujas del
reloj, aproximadamente 4 de vuelta.

9. Siga la practica clinica aceptada para el acceso vascular y la insercion de la guia.
10. Active el revestimiento hidréfilo humedeciendo la superficie externa del introductor con solucion salina heparinizada.
Nota: Para obtener resultados 6ptimos, asegurese de que el dispositivo permanezca humedo durante su colocacion.

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

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

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

14. Pueden intercambiarse los dispositivos intervencionistas en caso necesario.

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

8 Renuncia de responsabilidad
Nota: Esta renuncia de responsabilidad no es aplicable en Australia.

Las advertencias que contiene la documentacién del producto proporcionan informacion mas detallada y se consideran como parte
integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas,
Medtronic no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa
o implicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular.
Medtronic no sera responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos meédicos o dafios directos, indirectos o resultantes
causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacion por dichos dafios se base en una
garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
Medtronic a ninguna representacién o garantia con respecto al producto.

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

Hudrofiilse kattega sisestuskaniul Sentrant (joonis 1) on Uhekordselt kasutatav hiidrofiilne kateeter, mis tagab elastse ja
hemostaatilise juhtetee endovaskulaarsete seadmete sisestamiseks ning vaskulaarsete protseduuridega seotud verekaotuse
vahendamiseks. Susteem koosneb 2 komponendist: dilataatorist ja sisestuskantdlist, millesse mahub 0,89 mm (0,035 in) juhtetraat.

Dilataator on réntgenkontrastne ja sellel on koonusjas elastne ots, mis holbustab atraumaatilist liigutamist Iabi veresoonestiku.
Dilataatori kdepideme proksimaalses otsas asub suvendiga koonusjas luer-liitmik. Dilataatori kdepideme distaalne ots on
keermestatud, et vdimaldada dilataatori kinnitamist kantli tihendi korpusesse.

Sisestuskanuul koosneb hudrofiilsest spiraaliga tugevdatud kateetrist, mis on kinnitatud jaiga tihendi korpuse kulge, mis sisaldab
hemostaatilise klapi koostu. Tihendi korpuse kiilge on pusivalt kinnitatud 3-suunalise klapiga kilgpordi pikendus. Kantiuli distaalses
otsas paikneb réntgenkontrastne markerriba. Seadmel on ka d6mblussilmus seadme kinnitamiseks patsiendi kiilge ning tdmbetokis
kateetri keerdumineku ennetamiseks kohas, kus kateeter ja tihendi korpus Uhinevad.

Joonis 1. Hudrofiilse kattega sisestuskaniiil Sentrant

1 Dilataator 6 Rontgenkontrastne markerriba

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

4 Sisestuskanuul 9 Tombetokis

5 Tihendikorpus hemostaatilise klapi koostuga (kantdlilitmik) 10 3-suunalise klapi kéepide

Markus. Joonised pole 6iges mddtkavas.
See seade ei sisalda looduslikku kummilateksit; siiski voib see olla tootmisprotsessi ajal juhuslikult lateksiga kokku puutunud.

2 Sihtotstarve
Sisestuskanuul Sentrant on mdeldud juhteteeks diagnostiliste vdi endovaskulaarsete seadmete veresoonestikku sisestamisel.

2.1 Kavandatud kasutajad
Sisestuskanuli Sentrant voivad kasutada ainult vaskulaarsete interventsionaalsete tehnikate alal koolitatud arstid ja meeskonnad.
Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas.

2.2 Kasutusnaidustused

Hudrofiilse kattega sisestuskanuiil Sentrant on méeldud juhteteeks diagnostiliste voi endovaskulaarsete seadmete veresoonestikku
sisestamiseks ja sisestamisega seotud verekaotuse vdhendamiseks.

2.3 Vastunaidustused
Seadmel ei ole teadaolevaid vastunaidustusi. See pole méeldud kasutamiseks muul kui ndidustatud viisil.
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2.4 Kiliinilised eelised
Seade vdib véhendada endovaskulaarsete voi diagnostiliste seadmete sisestamisega seotud verekaotust.

Markus. Parast EUDAMED-i veebisaidi kdikulaskmist on ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) leitav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades pohi-UDI-DI-d 0763000B00007398C.

2.5 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Sisestuskanuuli Sentrant ettenahtud patsiendirihma moodustavad koik patsiendid, kellele tehakse vaskulaarseid protseduure, mille
kaigus tuleb sisestada endovaskulaarne voi diagnostiline seade.

Seadme kasutamist lastel pole uuritud.

2.6 Seadme toimivusnéitajad

Sisestuskanuul Sentrant on painduv hemostaatiline juhtetee patsiendi veresoonestikku. Toode viiakse kehasse kitseneva otsaga
dilataatori abil, mida juhitakse edasi lle 0,89 mm (0,035 in) juhtetraadi. Soovitud kohta jbudmisel eemaldatakse dilataator
sisestuskantili Sentrant kaudu, mis véimaldab sisestada endovaskulaarse stentsiiriku paigaldamise slisteeme ja nendega seotud
tarvikuid.

3 Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Ettevaatust! Lugege kdiki juhiseid hoolikalt. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude ebadige jargimine voib viia raskete
tagajargede voi patsiendi vigastuseni.

» Seade on mdeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéddelge ega resteriliseerige seadet.
Korduskasutamine, taastd6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni vdi tekitada saastumise riski, mis
vOib pbhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

« Arge modifitseerige seda seadet. Modifitseerimine véib méjutada seadme toimivust.

« Arge Idigake ega punkteerige kateetrit. See vdib tekitada tdsise verekaotuse ja veresoone trauma.
« Arge kasutage toodet parast sildil toodud kélblikkusaja méédumist.

* Arge kasutage, kui seade on kahjustatud.

» Parast kasutamist korvaldage seade haigla, haldusuksuse vai riiklike eeskirjade kohaselt.

» Kateeter sobib kasutamiseks vaid 0,89 mm (0,035 in) juhtetraadiga.

* Enne kasutamist kontrollige kantlli, seadme, kateetri ja tarvikute suuruste thilduvust. Sisestatava instrumendi voi kateetri
maksimaalne labimdaot ja pikkus tuleb kindlaks maarata, et tagada nende vaba liikumine 1abi kantdli.

Markus. Kanuuli té6pikkuse hulka ei kuulu kateetri tdmbetdkis.
* Armkoe esinemise korral voib olla vajalik eellaiendamine.

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

e Seadme kanuili kaudu sisestamisel, selle ligutamisel ja kanilist valja tombamisel séilitage alati kantili asend.

* Ballooni taites veenduge, et balloon oleks seadmest Sentrant taielikult véljas.

e Kanuuli ldahedal oleva koe punkteerimisel, dmblemisel voi I6ikamisel olge ettevaatlik, et valtida kanldli kahjustamist.

« Arge Uritage takistuse tundmise korral sisestuskaniilli sisestada ega vélja tdmmata. Enne jatkamist tuleb tuvastada takistuse
pohjus.

« Arge Uritage Uihte kaniili korraga mitut kateetrit vai interventsionaalset instrumenti sisestada.

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

e Patsiendi individuaalne anatoomia ja arsti tehnikad véivad viia protseduuri muutmise vajaduseni.

4 Korvaltoimed
4.1 Véimalikud korvaltoimed
Sisestuskanuuli Sentrant kasutamisega seotud voimalikud kdrvaltoimed vdi tisistused véivad olla muu hulgas jargmised.

* Allergiline reaktsioon

* Verekaotus, verejooks voi hematoom

e embolisatsioon (mikro- voi makro-) mé6duva voi pusiva isheemia voi infarktiga;
* Infektsioon
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e \eresoone trauma (nt dissektsioon, ruptuur, perforatsioon véi rebend)
° surm;

Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale asutusele voi
reguleerivale asutusele.

5 Tarnimine
5.1 Steriilsus

Sisestuskanuul Sentrant on pakendatud eraldi. See tarnitakse steriilsena (steriliseeritud etlleenoksiidiga vdi elektronkiirtega) ja on
moeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks.

* Arge kasutage korduvalt ega resteriliseerige.
¢ Kui seade on kahjustatud vdi steriilse barjaari terviklikkus on rikutud, &rge toodet kasutage ja votke tagastamise kohta teabe

saamiseks Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.
5.2 Sisu

« Uks sisestuskaniiil Sentrant koos dilataatoriga
« Uks veebi viiteleht

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

5.4 Seadme korvaldamine

Kdrvaldage seade kohaldatavate seaduste, méaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete
ning nakkusohtlike ainete kéitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

6 Kliinilise kasutuse teave
6.1 Arsti koolituse nouded

Ettevaatust! Sisestuskantili Sentrant voivad kasutada ainult vaskulaarsete interventsionaalsete tehnikate alal koolitatud arstid ja
meeskonnad.

6.2 Seadme kontrollimine

Enne kasutamist kontrollige seadet ja pakendit hoolikalt kahjustuste ning defektide suhtes. Kui kdlblikkusaja kuupdev on mé6dunud,
seade on kahjustatud véi steriilse barjaari terviklikkus on rikutud, arge seadet kasutage; votke tagastamiseks voi asendamiseks
Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.

6.3 Soovitatavad lisaseadmed (ei ole seadmega kaasas)

e 0,89 mm (0,035 in) vahetusjuhtetraat
e Hepariniseeritud flsioloogiline lahus

7 Kasutusjuhised

1. Eemaldage seade pakendist ja veenduge, et kanuuli siselabimdét (ID) oleks sisestatava instrumendi voi kateetri maksimaalse
1&bimdddu jaoks sobiv.

2. Veenduge, et veresoon oleks sisestuskantuli mahutamiseks sobiva labimédduga ega oleks liiga looklev.

3. Valmistage kanil loputamiseks ette ja veenduge, et 3-suunaline klapp oleks avatud. Selleks on kaks véimalust. Vt joonis 2.
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Joonis 2. 3-suunalise klapi avatud asendid

4. Eemaldage 3-suunalise klapi avatud pordilt kork.

5. Uhendage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega siistal avatud pordi kiilge ja loputage kaniiiili (koputades sisestuskantiili,
et hdlbustada dhumullide valjumist).

6. Sulgege 3-suunaline klapp. Vt joonis 3.
Joonis 3. 3-suunaline klapp suletud asendis

7. Uhendage hepariniseeritud filsioloogilise lahusega stistal dilataatoril oleva luer-litmikuga ja loputage dilataatorit.
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8. Sisestage dilataator taielikult sisestuskaniiili ja kinnitage see, pdorates dilataatori kepidet paripaeva ligikaudu ¥ pdodret.
9. Jérgige veresoonde sisenemise ja juhtetraadi sisestamise heakskiidetud kliinilisi tavasid.
10. Aktiveerige hldrofiilne pinnakate, niisutades hilsi valispinda hepariniseeritud fsioloogilise lahusega.
Markus. Parimate tulemuste saavutamiseks tagage, et seade jaaks paigaldamise ajaks marjaks.

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

12. Hoides kanuiili paigal ja séilitades juhtetraadi asendit, eraldage dilataator kanuuli kuljest ja tommake dilataator valja, kuni see
on kanadlist ja juhtetraadist taielikult eemaldatud.

13. Sailitades juhtetraadiasendit, ligutage valitud interventsionaalne instrument Uile juhtetraadi, labi klapi ja kanuli sisse. Takistuse
ilmnemise korral Idpetage interventsionaalse seadme edasi ligutamine ja tuvastage enne jatkamist takistuse pohjus.

14. Interventsionaalseid seadmeid voib vajaduse korral vahetada.

15. Kanuuli eemaldamisel olge hoolikas, et valtida veritsust, veresoone kahjustusi ja muid tdsiseid vigastusi. Dilataatori
sisestamine kanuili enne kantdli valjatdbmbamist voib hdlbustada veresoonestikust eemaldamist.

8 Garantiist lahtittlemine
Méarkus. See garantiist lahtilitlemine ei kehti Austraalias.

Toote margistusel toodud hoiatused annavad Uksikasjalikumat teavet ja neid loetakse kdesoleva garantiist lahtiutlemise
lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole ettevéttel Medtronic mingit kontrolli selle
toote kasutustingimuste Ule. Seet6ttu ttleb Medtronic lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest mlugikolblikkuse voi teatud eesméargil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei
vastuta thegi fuusilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike v6i kaasnevate kahjude eest,
mida pShjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, térge voi talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue pohineb
garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul voi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite tootega seotud
avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole mdeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi
sellisena késitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtittlemise mis tahes osa vi tingimust
ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtittlemise Ulejaanud
osade kehtivust ning kaiki 6igusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtitlemine kehtetuks
kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.
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1 Laitteen kuvaus

Sentrant-sisdanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite (Kuva 1), on kertakayttéinen, havitettadva hydrofiilinen katetri, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi suonensisaisten vélineiden taipuisana ja hemostaattisena sisdanvientikanavana ja verisuonitoimenpiteisiin
liittyvan verenhukan minimointiin. Jarjestelméassa on kaksi osaa: laajennin ja sisdanvientiholkki, joihin sopii 0,89 mm:n (0,035 in)
ohjainvaijeri.

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

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

Kuva 1. Sentrant-sisdanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite

1 Laajennin 6 Rontgenpositiivinen merkkirengas

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

4 Sisaanvientiholkki 9 Vedonpoistin

5 Tiivistyskotelo, jossa on hemostaasiventtiilikokoonpano 10 Kolmitieventtiilin kahva

(holkin kanta)

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

2 Kayttotarkoitus

Sentrant-sisdanvientiholkin kayttétarkoitus on toimia kanavana, jonka kautta viedaan diagnostisia tai suonensisaisia vélineita
verisuonistoon.

2.1 Tarkoitetut kayttajat

Sentrant-sisdanvientiholkkia saavat kayttaa vain laakarit ja ryhmat, joilla on koulutus verisuoniston toimenpidemenetelmiin.

Laitetta saa kayttaa vain steriilissé hoitoymparistdssa.

2.2 Kayttdaiheet

Sentrant-sisdanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite, on tarkoitettu kanavaksi, jonka kautta viedaan diagnostisia tai
suonensisisia valineitd verisuonistoon, ja tallaisiin sisd&nvienteihin liittyvan verenhukan minimointiin.
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2.3 Vasta-aiheet
Laitteella ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Sita ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttdaiheiden mukaiseen kayttdéon.

2.4 Kliiniset hyodyt
Laitteella voidaan minimoida verenhukka, joka liittyy suonensiséisten tai diagnostisten vélineiden sisédanvientiin.

Huomautus: Kun EUDAMED-verkkosivusto on avattu, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystéa (SSCP) on
haettavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed yksiléllisellda UDI-DI-tunnisteella 0763000B00007398C.

2.5 Kohdepotilasryhma

Sentrant-sisdénvientiholkin kohdepotilasryhma on potilaat, joille tehdaan verisuonitoimenpide, jossa kehoon viedaan
suonensisdinen tai diagnostinen véline.

Laitetta ei ole testattu lapsipotilailla.

2.6 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

Sentrant-sisdéanvientiholkki on taipuisa hemostaattinen kanava potilaan verisuonistoon. Tuote viedaan kehoon suippokarkisella
laajentimella 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijeria pitkin. Kun Sentrant-sisdanvientiholkki on halutussa paikassa, laajennin poistetaan
sisdanvientiholkin 1api, jotta endovaskulaarisen stenttisiirteen sisdanviejajarjestelmia ja tdydentavia lisdvarusteita voidaan vieda
sisaan.

3 Varoitukset ja varotoimet

Huomio: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa vakavia
seurauksia tai vammoja potilaalle.

« Laite ontarkoitettu kertakayttdiseksi. Ald kayta, kasittele tai steriloi taté laitetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
voi heikent&a laitteen rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

« Ala muuta laitetta. Muutokset voivat heikentaa laitteen toimintaa.

« Al4 leikkaa tai puhkaise katetria. Se voi johtaa suureen verenhukkaan ja verisuonivaurioihin.
 Ala kayta laitetta etikettiin merkityn viimeisen kayttdépaivamaaran jalkeen.

» Ala kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut.

e Havita laite kaytdn jalkeen sairaalan, hallinnollisten tai lakisaateisten kdytantéjen mukaisesti.
e Katetri on yhteensopiva vain 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijerin kanssa.

* Tarkista holkin, laitteen, katetrin ja lisdvarusteosien kokojen yhteensopivuus ennen kayttéa. Sisaanvietavan instrumentin tai
katetrin enimmaislapimitta ja -pituus on méaéritettava, jotta voidaan varmistaa, ettd se mahtuu holkin Iapi.

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

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

e Kun viet laitetta siséaan tai kasittelet sita tai poistat sen holkin Iapi, pida holkki aina paikallaan.

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

e Kun punktoit, ompelet tai viillat kudosta holkin I&helt&, ole varovainen, jotta holkki ei vaurioidu.

 Ala yrita tydntaa tai vetaa siséanvientiholkkia, jos siina tuntuu vastusta. Vastuksen syy on madritettava ennen jatkamista.
« Al4 yrita vieda holkkiin samanaikaisesti useita katetreja tai toimenpidevélineité.

e Tydnna ja veda holkkia (laajentimen ollessa kokonaan siséaanvietyna ja lukittuna) aina rontgenlapivalaisuohjauksessa.

¢ Toimenpidettd on ehk& muunneltava potilaan yksil6llisen anatomian ja 1dakarin kayttdman menetelman mukaan.

4 Haittatapahtumat
4.1 Mahdolliset haittatapahtumat
Sentrant-sisdanvientiholkin kayttéon liittyvia haittatapahtumia tai komplikaatiota ovat muun muassa seuraavat:

e allerginen reaktio
¢ verenhukka, verenvuoto tai hematooma
e embolisaatio (mikro- ja makroembolisaatio), johon liittyy ohimeneva tai pysyvé iskemia tai infarkti
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e infektio
¢ verisuonivaurio (esimerkiksi dissekoituma, ruptuura, perforaatio tai repeama)
e kuolema

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siitd heti Medtronic-yhtidlle ja vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle tai sdantelyelimelle.

5 Toimitustapa
5.1 Steriiliys
Sentrant-sisdanvientiholkki on yksittaispakattu. Se toimitetaan steriiliné (steriloitu etyleenioksidilla) ja on kertakayttéinen.

o Ala kayta tai yrita steriloida laitetta uudelleen.
¢ Jos laite on vaurioitunut tai sen steriili suoja on rikkoutunut, &la kéyta tuotetta vaan ota yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda

palautusta koskevat tiedot.
5.2 Sisalto

* Yksi Sentrant-sisédanvientiholkki, jossa on laajennin
¢ Yksilehtinen, jossa on tietoja verkko- ja paperioppaista

5.3 Sailyttdminen
Sailyta Sentrant-sisaanvientiholkki huoneenlammadssa pimedassa, kuivassa paikassa, jotta se ei altistu pitkaan valolle ja kosteudelle.

5.4 Laitteen havittdminen

Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten ja
sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

6 Kliiniseen kayttoon liittyvia tietoja
6.1 Ladkareiden koulutusvaatimukset
Huomio: Sentrant-sisdanvientiholkkia saavat kayttaa vain laakarit ja ryhmat, joilla on koulutus vaskulaarisiin toimenpidemenetelmiin.

6.2 Laitteen tarkistaminen

Tarkista laite ja pakkaus huolellisesti vaurioiden ja vikojen varalta ennen kayttda. Jos viimeinen kayttdpaivamaara on umpeutunut,
laite on vaurioitunut tai sen steriili suoja on rikkoutunut, al& kayta laitetta vaan ota yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta
tai vaihtoa koskevat tiedot.

6.3 Suositellut lisavélineet (ei toimiteta tdmén laitteen mukana)

¢ 0,89 mm:n (0,035 in) vaihto-ohjainvaijeri
* heparinisoitua keittosuolaliuosta

7 Kayttéohjeet

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

2. Varmista, ettd verisuonen lapimitta on riittdva eiké se ole lilan mutkainen, jotta sisd&nvientiholkki pystytdan viemaan siihen.

3. Valmistele holkki huuhtelua varten ja varmista, etta kolmitieventtiili on auki. Témé voidaan tehda kahdella tavalla. Katso Kuva 2.
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Kuva 2. Kolmitieventtiili avoimissa asennoissa

4. Irrota kolmitieventtiilin avoimen portin suojus.

5. Liita heparinisoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku avoimeen porttiin ja huuhtele holkki (taputa samalla sisaanvientiholkkia,
jotta ilmakuplat irtoavat helpommin).

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

7. Liita heparinisoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku laajentimen luer-littimeen ja huuhtele laajennin.
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8. Vie laajennin kokonaan sisédanvientiholkkiin ja kiinnité se kiertamall& laajentimen k&densijaa mybtapéaivaan noin V4 kierros.
9. Avaa verisuoniyhteys ja vie ohjainvaijeri siséan hyvaksytyn kliinisen kaytannén mukaisesti.
10. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kostuttamalla holkin ulkopinta heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.
Huomautus: Varmista parhaat tulokset huolehtimalla, etta laite pysyy méarkana asetuksen aikana.

11. Tydénna holkki ja laajennin yhtena yksikkdné ohjainvaijeria pitkin haluttuun paikkaan rontgenlapivalaisuohjauksessa. Lopeta
tydntadminen, jos sen aikana tuntuu vastusta, ja tutki vastuksen syy ennen jatkamista.

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

13. Pida ohjainvaijeria paikallaan ja tyénna valittu toimenpidevéline ohjainvaijeria pitkin venttiilin [&pi holkin sisdan. Lopeta
toimenpidevalineen tydntaminen, jos siiné tuntuu vastusta, ja tutki vastuksen syy ennen jatkamista.

14. Toimenpidevalineita voidaan tarvittaessa vaihtaa.

15. Kun poistat holkin, esta verenvuoto, verisuonivauriot tai muut vakavat vammat toimimalla huolellisesti. Laajentimen
tydéntdminen holkkiin ennen holkin vetamisté pois voi helpottaa holkin poistamista verisuonistosta.

8 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
Huomautus: tdma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole voimassa Australiassa.

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavéat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana tdhan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan
olosuhteita, joissa taté tuotetta kdytetdadn. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvistd nimenomaisista ja
konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin
kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenk&an henkildn tai tahon hoitokuluista tai mistadén suorasta,
satunnaisesta tai valillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kéytdsta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellakaan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihink&an tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannén vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita.
Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdméan takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton,
taytantédnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdaddanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantd6n ikdan kuin tdma takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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1 Description de I'appareil

La gaine d’introducteur avec revétement hydrophile Sentrant (Figure 1) est un cathéter hydrophile jetable a usage unique qui fournit
un conduit hémostatique flexible pour I'insertion de dispositifs endovasculaires et pour réduire au maximum la perte de sang associée
aux procédures vasculaires. Le systeme comprend 2 composants : un dilatateur et une gaine d’introducteur accueillant un fil-guide
de 0,89 mm (0,035 in).

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

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

Figure 1. Gaine d’introducteur avec revétement hydrophile Sentrant

1 Dilatateur 6 Marqueur radio-opaque

2 Prise de dilatateur 7 Extension de port latéral pourvue d’un robinet a 3 voies
3 Extrémité conique 8 Boucle de suture

4 Gaine d’introducteur 9 Réducteur de tension

5 Compartiment hermétique avec ensemble de valve 10 Manche pour robinet a 3 voies

hémostatique (embase de la gaine)

Remarque : Représentation graphique non a I'échelle.

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

2 Indications

Lutilisation prévue de la gaine d’introducteur Sentrant est de fournir un conduit pour 'insertion de dispositifs diagnostiques ou
endovasculaires dans le systeme vasculaire.

2.1 Utilisateurs prévus

La gaine d’introducteur Sentrant doit uniquement étre utilisée par des médecins et des équipes formés aux techniques
interventionnelles dans le systéme vasculaire.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé dans un milieu clinique dans un environnement stérile.
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2.2 Indications d’utilisation

La gaine d’introducteur avec revétement hydrophile Sentrant est congue pour fournir un conduit pour l'insertion de dispositifs
diagnostiques ou endovasculaires dans le systéeme vasculaire et pour réduire au maximum la perte de sang associée a ces insertions.

2.3 Contre-indications

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

2.4 Bénéfices cliniques
Ce dispositif peut réduire au maximum la perte de sang associée a I'insertion de dispositifs endovasculaires ou diagnostiques.

Remarque : Une fois le site Web EUDAMED lancé, le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) figurera sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed sous I'UID-ID de base : 0763000B00007398C.

2.5 Population de patients visée

La population de patients prévue pour la gaine d’introducteur Sentrant comprend tout patient subissant une procédure vasculaire au
cours de laquelle un dispositif endovasculaire ou diagnostique est inséré.

Ce dispositif n’a pas été testé sur une population pédiatrique.

2.6 Caractéristiques des performances du dispositif

La gaine d’introducteur Sentrant est un conduit hémostatique flexible menant au systéeme vasculaire d’'un patient. Le produit est
introduitdans le corps al'aide d’un dilatateur doté d’une extrémité effilée qui est passé au-dessus d’un fil-guide de 0,89 mm (0,035 in).
Une fois dans la position souhaitée, le dilatateur est retiré a travers la gaine d’introducteur Sentrant, permettant I'introduction de
systemes de pose d’endoprotheéses endovasculaires et d’accessoires complémentaires.

3 Avertissements et précautions

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

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

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

* Ne pas couper ni perforer le cathéter. Ceci pourrait entrainer des pertes de sang importantes ainsi qu’un traumatisme vasculaire.
¢ Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée sur I'étiquette.

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

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

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

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

Remarque : La longueur utile de la gaine n’inclut pas le réducteur de tension présent sur le cathéter.
¢ En cas de présence de tissus cicatriciels, une prédilatation peut étre requise.

e Un acces adéquat au vaisseau est requis pour introduire la gaine dans le systéme vasculaire. Une évaluation minutieuse de la
taille, de 'anatomie, de la tortuosité et de I'état pathologique (y compris calcification, plaque ou thrombus) du vaisseau est requise
afin d’assurer une introduction réussie de la gaine et son retrait ultérieur. Un vaisseau dont 'accés n’est pas adéquat ou dont la
taille est inférieure au diamétre externe de la gaine d’introducteur peut entrainer un saignement important, une I1ésion vasculaire,
de graves blessures ou le décés.

e Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait du dispositif par la gaine, toujours maintenir la gaine en position.
e Lors du gonflage d’un ballonnet, vérifier que le ballonnet est complétement hors du dispositif Sentrant.
e Lorsdelaperforation, de la suture ou de 'incision des tissus proches de la gaine, veiller & éviter toutendommagement de la gaine.

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

* Ne pas tenter d’insérer simultanément plusieurs cathéters ou dispositifs interventionnels dans la gaine.
e Avancer et retirer la gaine (avec le dilatateur bien inséré et verrouillé) uniguement sous guidage radioscopique.
e |’anatomie de chaque patient et la technique de chaque médecin peuvent nécessiter une modification de la procédure.
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4 Effets indésirables
4.1 Effets indésirables potentiels

Les événements indésirables ou les complications associés a I'utilisation de la gaine d’introducteur Sentrant comprennent, de
maniére non exhaustive :

e Réaction allergique

¢ Perte de sang, saignement ou hématome

e Embolisation (micro et macro) avec ischémie transitoire ou permanente ou infarctus

¢ Infection

¢ Traumatisme vasculaire (par exemple, dissection, rupture, perforation ou déchirure)

e Déces
Si unincident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement a Medtronic et a I'autorité compétente ou I'organisme de
réglementation concerné.

5 Présentation
5.1 Stérilite

La gaine d’introducteur Sentrant est conditionnée individuellement. Elle est fournie stérile (par oxyde d’éthyléne ou par faisceau
d’électrons) pour un usage unique exclusivement.

¢ Ne pas réutiliser ni tenter de restériliser.
» Sile dispositif est endommagé ou si I'intégrité de la barriere stérile a été compromise, ne pas utiliser le produit et contacter le

représentant de Medtronic pour les instructions de retour.
5.2 Contenu

* Une gaine d’introducteur Sentrant avec dilatateur
* Une notice de référence Web

5.3 Stockage

Stocker la gaine d’introducteur Sentrant a température ambiante dans un endroit sec et sombre pour éviter toute exposition prolongée
ala lumiere et a 'lhumidité.

5.4 Elimination du dispositif

Mettre au rebut le dispositif conformément a la Iégislation, aux réglementations et aux procédures hospitalieres en vigueur, y compris
celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances infectieuses.

6 Informations relatives a I'utilisation clinique

6.1 Exigences relatives a la formation du médecin

Attention : La gaine d’introducteur Sentrant doit uniquement étre utilisée par des médecins et des équipes formés aux techniques
interventionnelles vasculaires.

6.2 Inspection du dispositif

Inspecter soigneusement le dispositif et 'emballage pour détecter tout dommage ou défaut avant utilisation. Sila date de péremption
est dépasseée, sile dispositif est endommagé ou si la barriere de stérilisation a été compromise, ne pas utiliser le dispositif ; contacter
un représentant de Medtronic pour procéder au retour ou au remplacement.

6.3 Equipement recommandé supplémentaire (non inclus avec ce dispositif)

¢ Fil-guide d’échange de 0,89 mm (0,035 in)
e Solution saline héparinée

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

3. Préparer la gaine pour le rincage et s’assurer que le robinet a 3 voies est ouvert. Il existe deux options pour cela. Voir la
Figure 2.
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Figure 2. Robinet & 3 voies en positions ouvertes

4. Retirer le capuchon du port ouvert sur le robinet a 3 voies.

5. Connecter une seringue contenant une solution saline héparinée au port ouvert et rincer la gaine (en tapotant la gaine
d’introducteur pour faciliter la libération des bulles d’air).

6. Fermer le robinet & 3 voies. Voir la Figure 3.
Figure 3. Robinet a 3 voies en position fermée

7. Connecter une seringue contenant une solution saline héparinée au raccord Luer du dilatateur et rincer le dilatateur.
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8. Insérer complétement le dilatateur dans la gaine d’introducteur et le fixer en tournant la prise de dilatateur dans le sens des
aiguilles d’une montre d’environ ¥ de tour.

9. Suivre la pratique clinique établie d’acces au vaisseau et d’insertion de fil-guide.
10. Activer le revétement hydrophile en humidifiant la surface externe de la gaine avec la solution saline héparinée.
Remarque : Pour de meilleurs résultats, s’assurer que le dispositif reste humide durant la mise en place.

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

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

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

14. Les dispositifs d’intervention peuvent étre échangés, si nécessaire.

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

8 Limitation de garantie
Remarque : Cette exclusion de garantie ne s’applique pas en Australie.

Les avertissements contenus dans la documentation du produit fournissent des informations plus détaillées et sont considérés
comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement
contrélées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline
toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou
d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité, des
frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou
dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit.

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

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

Dilatator je neproziran za x-zrake, a odlikuje se suzenim, fleksibilnim vrhom koji pospjesuje atraumatsko kretanje kroz vaskulaturu. Na
proksimalnom hvatiStu dilatatora nalazi se Zenski luerski konusni priklju¢ak. Distalni kraj hvatiSta dilatatora ima navoj, $to omoguéuje
priévr&civanje dilatatora za zatvoreno kuciste uvodnice.

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

SI. 1. Uvodnica Sentrant s hidrofilnim premazom

1 Dilatator 6 Trakica markera neprozirnog za rendgenske zrake
2 Huvatiste dilatatora 7 Nastavak bo¢nog priklju¢ka s 3-smjernim ventilom
3 Suzenivrh 8 Petlja Sava

4 Uvodnica 9 Obujmica za smanjenje napetosti

5 Zatvoreno kuciste sa sklopom hemostatskog ventila 10 3-smjerna ru€ka zaliska

(Cvoriste uvodnice)

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

2 Namjena
Predvideno je da uvodnica Sentrant sluzi kao provodnik za uvodenje dijagnostickih ili endovaskularnih uredaja u vaskulaturu.

2.1 Predvideni korisnici
Uvodnicu Sentrant smiju upotrebljavati samo lije¢nici i timovi obu€eni za vaskularne intervencijske tehnike.

Proizvod se smije upotrebljavati samo u klini€kom okruzenju u sterilnim uvjetima.

2.2 Indikacije za upotrebu

Uvodnica Sentrant s hidrofilnim premazom sluzi kao provodnik za uvodenje dijagnosti¢kih ili endovaskularnih uredaja u vaskulaturu
te smanjuje gubitak krvi povezan s takvim uvodenjem.
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2.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija povezanih s upotrebom ovog proizvoda. Proizvod je namijenjen samo prethodno navedenoj svrsi.

2.4 Klini¢ke koristi
Ovaj uredaj moze minimizirati gubitak krvi povezan s uvodenjem endovaskularnih uredaja ili dijagnostikom.

Napomena: nakon pokretanja web-stranice EUDAMED, Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti moci ¢ete pronaci na stranici
https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocu osnovne oznake UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Predvidena populacija bolesnika

Predvidena populacija bolesnika za uvodnicu Sentrant obuhvaca sve bolesnike koji se podvrgavaju vaskularnom postupku u kojem
¢e se uvoditi endovaskularni uredaj ili dijagnostika.

Ovaj proizvod nije ispitan u pedijatrijskoj populaciji.

2.6 Radne znacajke proizvoda

Uvodnica Sentrant fleksibilan je hemostatski provodnik do bolesnikove vaskulature. Ovaj proizvod uvodi se u tijelo s pomocu
dilatatora s konusnim vrhom koji se dovodi preko zZice vodilice debljine 0,89 mm (0,035 in). Ako ste postigli Zeljeni polozaj, dilatator
uklonite kroz uvodnicu Sentrant kako biste omogudili uvodenje sustava za postavljanje endovaskularnog stent-grafta i dopunskih
pomagala.

3 Upozorenja i mjere opreza

Oprez: PaZljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje uputa, upozorenja i mjera opreza moze izazvati ozbiljne posljedice ili ozljede
bolesnika.
e ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj

proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od
kontaminacije uredaja, $to moze prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

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

* Nemojte rezati ni busiti kateter. To moze uzrokovati velik gubitak krvi i traumu krvnih Zila.

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

* Nemojte upotrebljavati proizvod ako je ostecen.

e Nakon upotrebe proizvod odlozite u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i zakonskim propisima.
o Kateter je kompatibilan samo sa Zicom vodilicom debljine 0,89 mm (0,035 in).

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

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

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

e Zauvodenje uvodnice u vaskulaturu nuzan je primjereni pristup krvnoj zili. Kako bi se zajamcilo uspjeSno uvodenje i naknadno
izvlacenje uvodnice potrebno je oprezno ocijeniti veli¢inu, anatomiju, uvijenost i stanje bolesti zile (uklju€ujuéi kalcifikaciju,
naslage i ugruske). Ako krvna zila nije primjerena za pristup ili je veli¢ina Zile manja od vanjskog promjera uvodnice, moguci su
jace krvarenje, ostecenije zile ili ozbiljna ozljeda bolesnika ili smrt.

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

* Prilikom napuhavanja balona provjerite nalazi li se balon potpuno izvan uredaja Sentrant.

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

¢ Nemojte pokusavati umetnuti ni izvuci uvodnicu ako osjetite otpor. Prije no §to nastavite morate utvrditi uzrok otpora.

¢ Nemojte pokusavati istodobno umetnuti viSe katetera ili intervencijskih uredaja u uvodnicu.

e Uvodnicu uvodite i izvladite (kada je dilatator umetnut do kraja i zaklju¢an) samo pod fluoroskopskim nadzorom.

e Zbog iindividualne anatomije bolesnika i tehnike lije¢nika mogu biti potrebne varijacije u postupku.

4 Nuspojave

4.1 Moguce nuspojave

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

Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmabh prijavite incident tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom ili
regulatornom tijelu.

5 Nacin isporuke
5.1 Sterilnost

Uvodnica Sentrant je zasebno zapakirana. Isporuéuje se sterilna (sterilizirana etilen-oksidom ili elektronskim snopom) samo za
jednokratnu upotrebu.

¢ Nemojte ga upotrebljavati ni sterilizirati viSe puta.
e Ako je ugrozena cjelovitost sterilizacijske barijere ili je uredaj oSte¢en, nemojte upotrebljavati proizvod. Informacije o povratu
zatrazite od predstavnika tvrtke Medtronic.
5.2 Sadrzaj

¢ Jedna uvodnica Sentrant s dilatatorom
e Brosura o vodi¢ima na Internetu

5.3 Skladistenje
Cuvajte uvodnicu Sentrant na sobnoj temperaturi na tamnom i suhom mjestu da biste izbjegli dulje izlaganje svjetlosti i viazi.

5.4 Odlaganje proizvoda u otpad

Uredaj odlozite u otpad u skladu s vaze¢im zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju€ujuci one vezane za bioloske
opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

6 Informacije o klini¢koj primjeni
6.1 Zahtjevi za edukaciju lijeénika
Oprez: Uvodnicu Sentrant smiju upotrebljavati samo lije¢nici i timovi obu€eni za vaskularne intervencijske tehnike.

6.2 Pregled uredaja

Prije upotrebe paZljivo pregledajte jesu li uredaj i pakiranje osteceni ili neispravni. Ako je rok upotrebe istekao, ako je uredaj oste¢en
ili je ugrozena cjelovitost sterilizacijske barijere, nemojte upotrebljavati uredaj. Zatrazite informacije o povratu ili zamjeni od
predstavnika drustva Medtronic.

6.3 Dodatna preporu¢ena oprema (ne isporucuje se uz ovaj uredaj)

« Zica vodilica za izmjenu promjera 0,035 in (0,89 mm)
e Heparinizirana fizioloSka otopina

7 Upute za upotrebu

1. Izvadite proizvod iz pakiranja i provijerite je li unutarnji promjer uvodnice prikladan za maksimalni promjer instrumenta ili katetera
koji se uvodi.

2. Provijerite je li krvna zila odgovaraju¢eg promjera te da zakrivljenost Zile nije prevelika kako bi se mogla smijestiti uvodnica.

3. Pripremite uvodnicu za ispiranje i provjerite je li 3-smjerni ventil otvoren. Dvije su moguénosti za to. Pogledajte s/. 2.
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Sl. 2. 3-smjerni ventil u otvorenim polozajima

4. Skinite kapicu s otvorenog priklju¢ka na 3-smjernom ventilu.

5. Prikljucite Strcaljku heparinizirane fizioloSke otopine na otvoreni priklju¢ak pa isperite uvodnicu lupkajudi je kako bi se oslobodili
mjehuriéi zraka.

6. Zatvorite 3-smjerni ventil. Pogledajte s/. 3.
SI. 3. 3-smjerni ventil u zatvorenom polozZaju

7. Prikljuite Strcaljku s hepariniziranom fizioloSkom otopinom na luer-priklju¢ak na dilatatoru i isperite dilatator.
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8. Umetnite dilatator do kraja u uvodnicu i uévrstite ga zakre¢uci njegovo hvatiste u smjeru kretanja kazaljke na satu za otprilike
Cetvrt okreta.

10. Aktivirajte hidrofilni premaz tako da vanjsku povrsinu ovojnice navlazite hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Napomena: Kako biste postigli najbolje rezultate, pazite da proizvod tijekom postavljanja ostane vlazan.

11. Uz fluoroskopski nadzor uvedite uvodnicu i dilatator kao jednu cjelinu putem Zice vodilice na Zeljeno mjesto. Stanite ako osjetite
otpor. Prije nastavka provijerite uzrok otpora.

12. Mirno drzite uvodnicu i odrzavajte polozaj zice vodilice dok otklju¢avate i izvlacite dilatator iz uvodnice sve dok ga potpuno ne
izvadite iz uvodnice i Zice vodilice.

13. Dok odrzavate poloZzaj zice vodilice, uvedite odabraniintervencijski uredaj putem Zice vodilice, kroz ventil i u uvodnicu. Prekinite
uvodenije intervencijskog uredaja ako osjetite otpor te prije nastavka provjerite uzrok otpora.

14. Moguce je po potrebi upotrijebiti drugi intervencijski proizvod.
15. Nakon vadenja uvodnice poduzmite mjere zastite od krvarenja, oStecenja zila i drugih ozbiljnih ozljeda. Uvodenje dilatatora u
uvodnicu prije izvlaenja uvodnice moze olakSati izvlacenje iz vaskulature.

8 Iskljuéenje jamstva
Napomena: ovo iskljuéenje jamstva nije primjenjivo u Australiji.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog iskljuéenja jamstva. lako je
proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod
upotrebljava. Medtronic se stoga odri¢e svih jamstava, izri€itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, uklju€ujuciizmedu ostaloga
sva podrazumijevana jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran nijednoj
fizi€koj ni pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troskove, izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnostiili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba
nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zami$ljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne
smije tumaditi. Ako bilo koji dio ovog Iskljuéenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazeéim
zakonom, to ne utjeCe na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumagiti i provoditi
kao da ovo Isklju€enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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1 Az eszkoz leirasa

A hidrofil bevonattal ellatott, Sentrant bevezetéhuvely (7. abra) egy olyan, egyszer hasznalatos, eldobhato, hidrofil katéter, amely
hajlékony és vérzéscsillapitd hatasu conduitként szolgal az endovaszkularis eszkdzok bevezetéséhez, és minimalisra csdkkenti a
vaszkularis eljarasokkal kapcsolatos vérvesztést. A rendszer 2 §sszetevébdl all: egy tagitébol és egy bevezetéhlvelybdl, amely
0,035 in (0,89 mm) méretl vezetddrottal hasznalhato.

A tagitd sugarfogd, és kupos, hajlékony csuccsal rendelkezik, amely eldsegiti az atraumas elérehaladast az érrendszeren keresztul.
A tagité markolatanak proximalis végén anyaluer kipos csatlakozé talalhatd. A tagitd markolatanak disztalis vége menetes, ami
lehetéve teszi a tagitd rogzitését a hlively zardburkolatdhoz.

A bevezetéhlvely egy hidrofil, huzallal meger0sitett katéterbdl all, amely a vérzéscsillapitd szelepet tartalmazé merev
zardburkolathoz rdgziil. A zardburkolathoz tartosan egy haromiranyu szeleppel ellatott oldalso toldalék kapcsolodik. A hively
disztalis végén sugarfogdé markersav helyezkedik el. Az eszk6z a beteghez vald rogzitésére szolgalo flllel, valamint egy, a katéter
zardburkolathoz csatlakoz6 részének megtdérését megakadalyozo fesziilésmentesitdvel rendelkezik.

1. abra. Hidrofil bevonattal ellatott Sentrant bevezetéhuvely

1&\\ A

1 tagitoé 6 Sugarfogd markersav

2 Tagité markolata 7 Oldalsé toldalék haromiranyu szeleppel
3 Elvékonyodd hegy 8 Ful

4 Bevezet6hlvely 9 Feszllésmentesitd

5 Zaroburkolat vérzésgatld szeleppel (hively csatlakozoéja) 10 Haromallasu billentylnyél

Megjegyzés: A rajz nem méretaranyos.

Az eszkdz nem tartalmaz természetes latexgumit, azonban a gyartasi folyamat soran véletlenul érintkezhet latexszel.

2 Rendeltetés

A Sentrant bevezetéhlvely conduitként szolgal diagnosztikus vagy endovaszkularis eszkdzdk bevezetéséhez az érrendszerbe.

2.1 Rendeltetés szerinti felhasznalék

A Sentrant bevezetéhlivelyt csak olyan orvosok és munkacsoportok hasznalhatjak, akik jaratosak a vaszkularis intervencios
technikakban.

Ez az eszkdz kizardlag klinikai kériilmények koézott, steril kdrnyezetben alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A hidrofil bevonattal ellatott, Sentrant bevezetéhlvely conduitként szolgal diagnosztikai vagy endovaszkularis eszkdzok
bevezetéséhez az érrendszerbe, és minimalisra csdkkenti az ilyen beavatkozasokkal kapcsolatos vérvesztést.
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2.3 Ellenjavallatok
Az eszkdz hasznalatara vonatkozéan nincs ismert ellenjavallat. A megadottdl eltéré célra nem hasznalhaté.

2.4 Klinikai el6nyok

Az eszkdz segitségével minimalisra lehet cs6kkenteni az endovaszkuléris vagy diagnosztikai eszkdzdk bevezetésével 6sszefliggd
vérveszteséget.

Megjegyzés: Az EUDAMED webhely elinditasat kovetéen a biztonsagrél és a klinikai kdrnyezetben nyuijtott teljesitményrél sz6l6
6sszefoglalot (SSCP) az alapveté UDI-DI 0763000B00007398C hasznalataval a kdvetkezé helyen talalja:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.5 Betegek célpopulacidja
A Sentrant bevezet6hiively rendeltetése szerint olyan betegpopulacional alkalmazhatd, ahol a betegek endovaszkularis vagy
diagnosztikai eszk6z6k bevezetésével jard érsebészeti eljarason esnek at.

Az eszkdzt gyermekgyogyaszati populaciéban nem vizsgaltuk.

2.6 Az eszk6z miikodési tulajdonsagai

A Sentrant bevezetéhlvely egy hajlékony, vérzéscsillapité hatasu conduit, amely a beteg érhalézatdban alkalmazhaté. A terméket a
testbe egy olyan kupos heggyel rendelkez6 tagitd segitségével vezetik be, amelyet egy 0,035 in (0,89 mm) méreté vezetédrot felett
vezetnek el. A kivant hely elérését kdvetden a tagité a Sentrant bevezetéhiivelyen keresztil eltavolitasra keril, ami lehetéveé teszi az
endovaszkularis sztentgraft bevezetd rendszerek és kiegészité tartozékok bevezetését.

3 Figyelmeztetések és elbirasok

Figyelem! Figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kivil hagyasa
a beteg szamara sulyos kdvetkezményekkel vagy sériiléssel jarhat.

* Az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, feltjitani vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt
felhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve a fertézédés kockazatat
hordozhatja magaban, ami a beteg sérilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

* Ne modositsa az eszkdzt. A médositasok hatranyosan befolyasolhatjak az eszk6z mikddését.

* Ne vagja el és ne lyukassza ki a katétert. Ennek eredményeképp sulyos vérvesztés és érsérllés léphet fel.
* Ne hasznalja fel a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan.

* Ha az eszkdz sérult, ne hasznalja.

e Haszndlat utan az eszkdzt a korhazi gyakorlat és az egészséguligyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.
¢ A katéter csak 0,89 mm (0,035 in) méretl vezetddréttal kompatibilis.

e Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a hlively, az eszkdz, a katéter és a tartozékok a méretiiket tekintve kompatibilisek-e. Meg kell
hatarozni a bevezetésre kerlld eszkdz vagy katéter legnagyobb atméréjét és hosszat, hogy biztosan atjusson a hiivelyen.

Megjegyzés: A hiively hasznos hossza nem foglalja magaban a katéter feszllésmentesit6 alkotoelemét.
* Hegszdvet jelenléte esetén elétagitasra lehet szikség.

e A huvely érrendszerbe vald bevezetéséhez megfeleld érhozzaférés sziikséges. Az ér méretének, anatomiajanak,
tekervényességének és a betegség allapotanak (beleértve a meszesedést, a plakkot és a thrombust) gondos értékelése
szllkséges a hiively sikeres bevezetésének és azt kdvetd visszahuzasanak biztositasa érdekében. Ha az ér mérete nem
megfeleld a bevezetéshez, illetve, ha az ér mérete kisebb, mint a bevezetéhiively kulsé atmérdje, sulyos vérzés, érsérllés, illetve
a beteg sulyos sérilése vagy haldla kévetkezhet be.

* Mindig tartsa meg a huvely helyzetét, mikdzben eszkdzt vezet be, mozgat vagy huz vissza a hiivelyen keresztul.
e A ballon felfujasakor tgyeljen arra, hogy a ballon teljes terjedelmével a Sentrant eszkézdn kivil helyezkedijen el.
e A huvely kézelében 1évé szdvet szurasakor, varrasakor vagy vagasakor dvatosan jarjon el, hogy a hively sérllését elkertlje.

e Ha ellenallast érez, ne prébalja meg bevezetni vagy visszahuzni a bevezetShuvelyt. A folytatas elétt allapitsa meg az ellenallas
okat.

* Ne prébaljon egyszerre tObb katétert vagy intervenciés eszkdzt bevezetni a hiivelybe.
e A huvelyt (teljesen betolt és rogzitett tagitoval) csak rontgenatvilagitas mellett tolja elére vagy huzza vissza.

e A betegek kiildnb6zd anatomidja és az eltérd orvosi technikak kdvetkeztében szlikség lehet valtoztatasokra a beavatkozas
soran.
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4 Sz6védmények
4.1 Lehetséges sz6v6dmények

A Sentrant bevezetéhlvely alkalmazéasaval kapcsolatban tdbbek k6zétt, de nem kizarélagosan az alabbi nemkivanatos események
vagy szévédmeények lIéphetnek fel:

e Allergias reakciok

e vérvesztés, vérzés vagy haematoma

e embolizacié (mikro- és makro-) tranziens vagy allandé ischaemiaval vagy infarktussal
o fertézés

e érsérllés (példaul disszekcid, repedés, perforacio vagy szakadas)

e halal

Ha az eszk6zzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatdésag vagy a
szabalyozo testllet felé.

5 Kiszerelés
5.1 Sterilitas

A Sentrant bevezet6hiively egyenként van becsomagolva. Ez az eszkdz sterilen (etilén-oxid vagy elektronsugarzas) kerl
forgalomba, és csak egyszer hasznalatos.

¢ Nem Ujrafelhasznalhat6 és nem ujrasterilizalhato.
* Ha az eszkdz sérllt, vagy a sterilitast biztositd csomagolas nem ép, akkor tilos az eszkdzt felhasznalni. A visszakiildéssel

kapcsolatos informaciokért vegye fel a kapcsolatot a Medtronic képviseletével.
5.2 Tartalom

e egy Sentrant bevezetéhulvely tagitéval
¢ 1 db tajékoztato elektronikus hasznalati utmutato eléréséhez

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

5.4 Az elhasznalt eszkoz artalmatlanitasa

Az eszkdz a vonatkozo térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eléirasoknak — ideértve a biolégiailag veszélyes hulladékokra,
mikrobas veszélyeket hordozo hulladékokra és fert6zé anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.

6 Tudnivaldk klinikai alkalmazashoz

6.1 Az orvosok képzettségére vonatkozé kévetelmények

Figyelem! A Sentrant bevezetéhlvelyt csak olyan orvosok és munkacsoportok hasznalhatjak, akik jaratosak a vaszkularis
intervencios technikakban.

6.2 Az eszkoz atvizsgalasa

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz és a csomagolasa mentes-e a sérllésektdl és hibaktdl. Ha a felhasznalasi idékorlat mar
elmult, illetve az eszkdz karosodott, vagy a sterilitast biztositdé csomagolas nem ép, akkor tilos az eszkdzt felhasznalni. A
visszakuldéssel vagy az eszkdz cseréjével kapcsolatban forduljon a Medtronic képviseldjéhez.

6.3 Tovabbi ajanlott eszk6z6k (az eszkdz nem tartalmazza)

* 0,035in (0,89 mm) méretl cserevezetddrot
e heparinos séoldat

7 Hasznalati utmutaté
1. Vegye ki az eszkdzt a csomagolasbol, és gy6z8djon meg arrdl, hogy a hlvely belsd atmérdje (ID) megfelelé-e a bevezetésre
szant eszkdz vagy katéter legnagyobb atmérdjéhez viszonyitva.
2. Ellendrizze, hogy az ér atmérdje megfelelé-e és a tekervényessége nem tulzott mértéki-e a bevezetéhuvely befogadasahoz.

3. Készitse el6 a bevezetbhlivelyt az atdblitéshez, és ligyeljen arra, hogy a haromallasu szelep legyen nyitva. Enhhez két moédszer
all rendelkezésre. Lasd: 2. abra.
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2. abra. A haromallasu szelep nyitott helyzetben

4. Vegye le a fedelet a haromallasu szelep nyitott portjardl.

5. Csatlakoztasson egy heparinos so6oldatot tartalmazé fecskendét a nyitott porthoz, és éblitse at a hivelyt (a Iégbuborékok
eltavolitasdhoz ltdgesse a bevezetdhivelyt).

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

7. Csatlakoztasson egy heparinos séoldatot tartalmazo fecskend6t a tagitd luercsatlakozojahoz, és dblitse at a tagitot.
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8. Vezesse be teljesen a tagitét a bevezetéhlivelybe és rogzitse a tagitd nyelének korulbelll egy negyed (V4) fordulatnyi
elforditasaval az dramutaté jarasaval megegyezd iranyban.

9. Kdvesse az elfogadott klinikai gyakorlatot az érhozzaféréssel és a vezetddrdt bevezetésével kapcsolatban.
10. A hidrofil bevonat aktivaldsahoz nedvesitse meg a hively kilsé felszinét heparinos séoldattal.
Megjegyzés: A lehetd legjobb eredmény elérése érdekében biztositsa, hogy az elhelyezés alatt az eszkéz nedves maradjon.

11. Réntgenatvilagitas mellett egyUtt tolja elére a vezetddroton a hiivelyt és a tagitdt a kivant helyre. Ellendllas esetén ne haladjon
tovabb, és a folytatas elétt vizsgalja meg az ellenallas okat.

12. Tartsa a hiivelyt mozdulatlan helyzetben, és tartsa meg a vezet6droét helyzetét, valamint, ezzel egyidejlleg oldja ki a tagitot és
huzza vissza a hivelyb6l addig, amig a tagitét teljesen el nem tavolitotta a hiivelybdl és a vezetddroétrol.

13. Mikdzben megtartja a vezetédroét helyzetét, tolja elére a kivalasztott intervencids eszkdzt a vezetddroton, a szelepen keresztill,
a hiivelybe. Ellenallas esetén ne tolja tovabb az intervencios eszkozt, és a folytatas el6tt vizsgalja meg az ellenallas okat.

14. Az intervencionalis eszk6zok sziikség szerint felcserélheték.

15. A huvely eltavolitasakor tartsa be az elGirasokat a vérzés, érsérilés vagy egyéb sulyos sérilés elkertlése érdekében. A
tagiténak a hively visszahuzasat megeldz8 bevezetése a hiivelybe segitheti az érrendszerbdl valé visszahuzast.

8 Szavatossagi nyilatkozat
Megjegyzés: Ez a felel6sségkizaras nem vonatkozik Ausztraliara.

Atermék cimkéin feltintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal szolgalnak, és jelen szavatosséagi nyilatkozat szerves részének
tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellendrzétt kérilmények kdzott tértént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra,
hogy a terméket milyen kérilmények kézott hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminem kifejezett vagy
hallgatolagos felel6sséget nem vallal, tdbbek kdzott arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic
semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabdél, mikodésképtelenségébdl vagy hibas mikodésébél
eredd orvosi kéltségeért, sem kbzvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar
szerz8dés, akar szerzddésen kivuli karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kételezni a Medtronic vallalatot
semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé térvények kételezé hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe kerini, és
ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatosséagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag
jogellenesnek, hatélytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmaradé
részeit ez nem érinti, €s minden jog és kotelezettség ugy értelmezend6 és tartandod be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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1 Deskripsi perangkat

Selubung pengantar Sentrant dengan pelapis hidrofilik (Gambar 1) merupakan kateter sekali pakai, disposabel, hidrofilik yang
menyediakan saluran yang fleksibel dan hemostatik untuk penyisipan perangkat endovaskular dan untuk meminimalkan kehilangan
darah yang berkaitan dengan prosedur vaskular. Sistem ini terdiri dari 2 komponen: dilator dan selubung pengantar, yang
mengakomodasi kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm).

Dilator adalah ujung fleksibel meruncing dan radiopak yang memfasilitasi pelacakan atraumatik melalui vaskulatur. Fiting runcing
Luer betina berada di ujung proksimal pegangan dilator. Ujung distal pegangan dilator memiliki ulir sehingga dilator dapat
dikencangkan ke rumah segel selubung.

Selubung pengantar berupa selubung berlapisan hidrofilik diperkuat koil yang dipasang ke rumah segel kaku yang memiliki rakitan
katup hemostatik. Ekstensi port samping dengan katup 3 arah dipasang secara permanen ke rumah segel. Pita penanda radiopak
berada diujung distal selubung. Perangkat juga memiliki gelung jahitan untuk memasangnya ke pasien serta pelepas regangan untuk
mencegah kerutan kateter di tempat selubung disatukan ke rumah segel.

Gambar 1. Selubung pengantar Sentrant dengan pelapis hidrofilik

AN \.‘L‘ » ’

1 Dilator 6 Pita penanda RO
2 Pegangan dilator 7 Ekstensi port samping dengan katup 3 arah
3 Ujung meruncing 8 Gelung jahitan
4 Selubung pengantar 9 Pereda ketegangan
5 Rumah segel dengan rakitan katup hemostatik (hub 10 Gagang katup 3 arah
selubung)

Catatan: Representasi grafis tidak digambar sesuai skala.

Perangkat ini tidak mengandung lateks karet alam; namun, selama proses pembuatan, ada kemungkinan bersentuhan dengan lateks
secara tidak sengaja.

2 Tujuan penggunaan

Penggunaan yang dimaksudkan untuk selubung pengantar Sentrant adalah menyediakan saluran untuk penyisipan perangkat
endovaskular atau diagnostik ke dalam vaskulatur.

2.1 Sasaran Pengguna

Selubung pengantar Sentrant hanya boleh digunakan oleh dokter dan tim yang terlatih dalam teknik intervensi vaskulatur.
Perangkat ini hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan steril.

87 Bahasa Indonesia



2.2 Indikasi untuk penggunaan

Selubung pengantar Sentrant dengan pelapis hidrofilik dimaksudkan untuk menyediakan saluran untuk penyisipan perangkat
diagnostik atau endovaskular ke dalam vaskulatur dan untuk meminimalkan kehilangan darah yang berkaitan dengan penyisipan
tersebut.

2.3 Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui dengan perangkat ini. Perangkat tidak dimaksudkan untuk penggunaan kecuali sesuai
indikasi.

2.4 Manfaat klinis

Perangkat dapat meminimalkan kehilangan darah yang berkaitan dengan penyisipan perangkat endovaskular atau diagnostik.

Catatan: Setelah situs web EUDAMED diluncurkan, Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP) dapat ditemukan di
https://ec.europa.eu/tools/eudamed menggunakan UDI-DI Dasar: 0763000B00007398C.

2.5 Populasi pasien yang diharapkan

Populasi yang dimaksudkan untuk selubung pengantar Sentrant adalah setiap pasien yang menjalani prosedur vaskular dengan
perangkat endovaskular atau diagnostik dimasukkan.

Perangkat ini belum diuji untuk penggunaan pada anak-anak.

2.6 Karakteristik kinerja perangkat

Selubung pengantar Sentrant adalah saluran hemostatik fleksibel ke vaskulatur pasien. Produk ini dimasukkan ke tubuh
menggunakan dilator dengan ujung meruncing yang dilewatkan melalui kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm). Setelah berada di posisi
yang diinginkan, dilator dikeluarkan melalui selubung pengantar Sentrant sehingga memungkinkan dimasukkannya sistem
penyaluran cangkok stent endovaskular dan aksesori pelengkap.

3 Peringatan dan tindakan pencegahan

Perhatian: Baca semua petunjuk dengan saksama. Kegagalan mengikuti petunjuk, peringatan, dan tindakan pencegahan dengan
benar dapat menyebabkan konsekuensi serius atau cedera pada pasien.

e Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi
ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas struktural perangkat, atau
menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

¢ Jangan mengubah perangkat ini. Pengubahan dapat mengganggu fungsi perangkat.

e Jangan potong atau tusuk kateter. Tindakan ini dapat mengakibatkan perdarahan hebat dan trauma pembuluh.
e Jangan gunakan perangkat setelah tanggal "Gunakan paling lambat" yang tercetak di label.

e Jangan gunakan jika perangkat rusak.

e Setelah penggunaan, buang perangkat sesuai dengan kebijakan rumah sakit, administratif, atau pemerintah.

e Kateter ini hanya kompatibel digunakan bersama kawat pemandu 0,89 mm (0,035 in)

¢ Pastikan kompatibilitas ukuran selubung, perangkat, kateter, dan komponen aksesori sebelum penggunaan. Diameter dan
panjang maksimum instrumen atau kateter yang akan dimasukkan harus ditentukan untuk menjamin laluannya melewati
selubung.

Catatan: Panjang efektif selubung tidak mencakup fitur pelepas regangan pada kateter.
» Jika ada jaringan parut, pradilatasi mungkin diperlukan.

¢ Akses pembuluh yang memadai diperlukan untuk memasukkan pembuluh ke dalam vaskulatur. Evaluasi yang saksama terhadap
ukuran pembuluh, anatomi, tortuositas, dan kondisi penyakit (termasuk kalsifikasi, plak, dan trombus) diperlukan untuk
memastikan keberhasilan penyisipan selubung dan penarikan kembali setelahnya. Jika pembuluh tidak memadai untuk akses
atau ukuran pembuluh lebih kecil daripada diameter bagian luar selubung pengantar, perdarahan hebat, kerusakan pembuluh,
cedera serius, atau kematian dapat terjadi.

e Saat menyisipkan, memanipulasi, atau menarik perangkat melalui selubung, selalu pertahankan posisi selubung.
e Saat menggembungkan balon, pastikan bahwa balon sepenuhnya berada di luar perangkat Sentrant.
e Saat menusuk, menjahit, atau menyayat jaringan di dekat selubung, berhati-hatilah agar tidak merusak selubung.

¢ Jangan mencoba menyisipkan atau menarik selubung pengantar jika resistensi dirasakan. Penyebab resistensi harus ditentukan
sebelum melanjutkan.

e Jangan mencoba menyisipkan beberapa kateter atau perangkat intervensi secara simultan ke dalam selubung.
e Majukan dan tarik selubung (dengan dilator sepenuhnya disisipkan dan terkunci) hanya dengan panduan fluoroskopi.
e Anatomi masing-masing pasien dan teknik dokter dapat memerlukan variasi prosedur.
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4 Kejadian tidak diharapkan
4.1 Potensi efek samping

Efek samping atau komplikasi yang berkaitan dengan penggunaan selubung pengantar Sentrant mencakup, tetapi tidak terbatas
pada:

* Reaksialergi

¢ Kehilangan darah, perdarahan, atau hematoma

e Embolisasi (mikro dan makro) dengan iskemia sementara atau infark permanen
e Infeksi

e Trauma vaskular (misalnya, diseksi, ruptur, perforasi, atau sobek)

e Kematian

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan pengawas atau kepatuhan
kompeten yang sesuai.

5 Cara penyediaan
5.1 Kesterilan

Selubung pengantar Sentrant dikemas tersendiri. Perangkat ini dipasok dalam kondisi steril (menggunakan etilena oksida atau sinar
elektron) hanya untuk sekali pakai.

e Jangan menggunakan ulang atau mencoba mensterilkan ulang.
* Jika perangkat rusak atau integritas penghalang steril telah dikompromikan, jangan gunakan produk dan hubungi perwakilan

Medtronic untuk informasi pengembalian.
5.2 Isi

e Satu selubung pengantar Sentrant dengan dilator
e Satu selebaran referensi web

5.3 Penyimpanan

Simpan selubung pengantar Sentrant di suhu ruangan di tempat gelap dan kering untuk menghindari paparan berkepanjangan
terhadap cahaya dan lembap.

5.4 Pembuangan perangkat

Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan bahaya
biologis, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

6 Informasi penggunaan klinis
6.1 Persyaratan pelatihan dokter
Perhatian: Selubung pengantar Sentrant hanya boleh digunakan oleh dokter dan tim yang terlatih dalam teknik intervensi vaskular.

6.2 Pemeriksaan perangkat

Periksa perangkat dan kemasan dengan hati-hati untuk mengetahui apakah ada kerusakan atau cacat sebelum digunakan. Jika
tanggal "Gunakan paling lambat" sudah lewat, perangkat rusak, atau pembatas steril tidak utuh, jangan gunakan perangkat; hubungi
perwakilan Medtronic untuk pengembalian atau penggantian.

6.3 Peralatan tambahan yang direkomendasikan (tidak disertakan bersama perangkat)

e Kawat pemandu 0,035 in (0,89 mm)
e Larutan garam yang diheparinisasi

7 Petunjuk penggunaan
1. Keluarkan perangkat dari kemasan dan pastikan diameter bagian dalam (ID) selubung sesuai dengan diameter maksimum
instrumen atau kateter yang akan dimasukkan.

2. Pastikan bahwa pembuluh memiliki diameter memadai dan tortuositas tidak terlalu berliku-liku untuk mengakomodasi selubung
pengantar.

3. Persiapkan selubung untuk pembilasan dan pastikan bahwa katup 3 arah terbuka. Ada dua opsi untuk melakukannya. Lihat
Gambar 2.
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Gambar 2. katup 3 arah dalam posisi terbuka

4. Lepaskan tutup dari port terbuka pada katup 3 arah.
5. Sambungkan alat suntik larutan garam berheparin ke port terbuka dan bilas selubung (sambil mengetuk selubung pengantar
untuk membantu mengeluarkan gelembung udara).

6. Tutup katup 3 arah. Lihat Gambar 3.
Gambar 3. katup 3 arah dalam posisi tertutup

7. Sambungkan alat suntik larutan garam berheparin ke fiting Luer di dilator dan bilas dilator.
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8. Masukkan dilator sepenuhnya ke dalam selubung pengantar dan kencangkan dengan memutar pegangan dilator searah jarum
jam, sekitar ¥4 putaran.

9. lkuti praktik klinis yang diterima untuk akses pembuluh dan penyisipan kawat pemandu.
10. Aktifkan lapisan hidrofilik dengan membasahi permukaan luar selubung dengan larutan garam berheparin.
Catatan: Untuk hasil terbaik, pastikan bahwa perangkat tetap basah selama penempatan.

11. Dengan panduan fluoroskopi, majukan selubung bersama dilator sebagai satu unit melalui kawat pemandu ke lokasi yang
diinginkan. Hentikan memajukan jika ada resistensi dan selidiki penyebab resistensi sebelum melanjutkan.

12. Sambil menahan selubung tetap stabil dan mempertahankan posisi kawat pemandu, buka kuncian, dan tarik dilator dari
selubung sampai dilator dilepaskan sepenuhnya dari selubung dan kawat pemandu.

13. Sambil mempertahankan posisi kawat pemandu, majukan perangkat intervensi yang dipilih melalui kawat pemandu, melewati
katup, dan ke dalam selubung. Hentikan memajukan perangkat intervensi jika ada resistensi dan selidiki penyebab resistensi
sebelum melanjutkan.

14. Perangkat intervensi dapat ditukar sesuai kebutuhan.

15. Setelah pengeluaran selubung, berhati-hatilah untuk mencegah perdarahan, kerusakan pembuluh, atau cedera serius lainnya.
Memajukan dilator ke dalam selubung sebelum menarik selubung dapat memudahkan dalam penarikan dari vaskulatur.

8 Sanggahan Garansi
Catatan: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di Australia.

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan dianggap sebagai bagian yang tidak
terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic
tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik
tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan
diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana
pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan,
kegagalan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak,
maupun lainnya. Tidak ada seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa
pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar
ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansiini yang dianggap tidak sah, tidak
dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang
tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan
seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.
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1 Descrizione del dispositivo

Lintroduttore Sentrant con rivestimento idrofilo (Figura 1) & un catetere idrofilo monouso che fornisce un condotto flessibile ed
emostatico per I'inserimento di dispositiviendovascolari e per ridurre al minimo la perdita ematica associata alle procedure vascolari.
Il sistema €& costituito da 2 componenti: un dilatatore e I'introduttore propriamente detto, che ospitano un filo guida da 0,89 mm
(0,035 in).

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

Lintroduttore € costituito da un catetere idrofilo rinforzato a spirale fissato ad un alloggiamento a tenuta rigido contenente il gruppo
valvole emostatiche. Un’estensione laterale con valvola a tre vie & collegata in modo permanente all’alloggiamento a tenuta. Sulla

punta distale dell'introduttore € presente una banda radiopaca. Il dispositivo € inoltre dotato di un anello di sutura per essere fissato
al paziente e di un manicotto antitensione per prevenire I'attorcigliamento del catetere quando viene attaccato all’alloggiamento a

tenuta.

Figura 1. Introduttore Sentrant con rivestimento idrofilo

1 Dilatatore 6 Banda radiopaca

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

4 Introduttore 9 Manicotto antitensione

5 Alloggiamento a tenuta con gruppo valvole emostatiche 10 Manico per valvola a 3 vie

(raccordo dell’introduttore)

Nota: rappresentazione grafica non in scala.

Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale; tuttavia, durante la fase di produzione pud venire a contatto
incidentalmente con lattice.

2 Uso previsto

Luso previsto dell’introduttore Sentrant € fornire un condotto per I'inserimento di dispositivi diagnostici o endovascolari nel sistema
vascolare.

2.1 Utenti previsti

Lintroduttore Sentrant deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed équipe addestrati nelle tecniche interventistiche sul
sistema vascolare.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente ospedaliero sterile.
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2.2 Indicazioni d’'uso

Lintroduttore Sentrant con rivestimento idrofilo consente la realizzazione di un condotto per I'inserimento di dispositiviendovascolari
o diagnostici nel sistema vascolare e consente di ridurre al minimo la perdita ematica associata a tale inserimento.

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

2.4 Benefici clinici
Questo dispositivo puo ridurre al minimo la perdita ematica associata all'inserimento di dispositivi endovascolari o diagnostici.

Nota: una volta attivato il sito EUDAMED, la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) sara disponibile al
seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base: 0763000B00007398C).

2.5 Tipologie di pazienti di destinazione

Latipologia di pazienti di destinazione dell’introduttore Sentrant comprende qualsiasi paziente sottoposto a una procedura vascolare
che preveda I'inserimento di un dispositivo endovascolare o diagnostico.

Luso di questo dispositivo non é stato studiato nella popolazione pediatrica.

2.6 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

Lintroduttore Sentrant € un condotto emostatico flessibile che consente di attraversare il sistema vascolare del paziente. Il prodotto
viene introdotto nel corpo mediante un dilatatore con punta conica, che viene fatto passare su un filo guida da 0,89 mm (0,035 in). Una
volta nella posizione desiderata, il dilatatore viene rimosso attraverso 'introduttore Sentrant, consentendo 'introduzione di sistemi di
rilascio per endoprotesi endovascolari e di accessori complementari.

3 Avvertenze e precauzioni

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

¢ Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il
riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo 0 comportare un rischio di
contaminazione dello stesso con conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

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

* Non tagliare o forare il catetere. Queste azioni possono determinare gravi perdite ematiche e lesioni vascolari.
¢ Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sull’etichetta.

e Se il dispositivo & danneggiato, non utilizzarlo.

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

* |l catetere & compatibile soltanto con un filo guida da 0,89 mm (0,035 in).

* 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
lintroduttore.

Nota: la lunghezza operativa dell'introduttore non include il manicotto antitensione sul catetere.
¢ In presenza di tessuto cicatriziale, pud essere necessaria una predilatazione.

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

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

e Durante il gonfiaggio di un palloncino, accertarsi che questo si trovi completamente all’esterno del dispositivo Sentrant.

» Durante la perforazione, la sutura o I'incisione del tessuto in prossimita dell'introduttore, prestare attenzione a non danneggiare
lintroduttore.

¢ Non tentare diinserire o ritrarre I'introduttore se si percepisce una certa resistenza. Determinare la causa della resistenza prima
di procedere.

* Non tentare di inserire simultaneamente piu cateteri o dispositivi per interventistica nell'introduttore.
e Fare avanzare e ritrarre I'introduttore (con dilatatore completamente inserito e bloccato) soltanto sotto guida fluoroscopica.
e |’anatomia specifica del paziente e la tecnica adottata dal medico possono richiedere variazioni procedurali.

Italiano 94



4 Effetti indesiderati
4.1 Possibili effetti indesiderati
Tra gli effetti indesiderati o le complicanze associate all’'uso dell'introduttore Sentrant figurano, tra altro:

e Reazioni allergiche

¢ Perdita ematica, emorragia o ematoma

e Micro e macro embolizzazione con ischemia transitoria o permanente o infarto
e Infezione

e Traumi vascolari (ad es., dissezione, rottura, perforazione o lacerazione)

e Decesso

In caso diincidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti
normativi competenti.

5 Modalita di fornitura
5.1 Sterilita

Lintroduttore Sentrant & disponibile in confezione singola. Viene fornito sterile (sterilizzazione con ossido di etilene o fascio di
elettroni) ed & esclusivamente monouso.

e Non riutilizzare né tentare di risterilizzare.
¢ In caso di danni al dispositivo o di compromissione della barriera sterile, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante

locale Medtronic per informazioni sulla restituzione.
5.2 Contenuto

e Un introduttore Sentrant con dilatatore
¢ Un foglietto illustrativo per scaricare la versione elettronica dei manuali

5.3 Conservazione

Conservare l'introduttore Sentrant a temperatura ambiente in luogo asciutto e al riparo dalla luce per evitare I'esposizione prolungata
alla luce e allumidita.

5.4 Smaltimento del dispositivo

smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo
smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

6 Informazioni per il medico
6.1 Requisiti di formazione del personale medico

Attenzione: 'introduttore Sentrant deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed équipe addestrati nelle tecniche
interventistiche vascolari.

6.2 Ispezione del dispositivo

Ispezionare accuratamente il dispositivo e la confezione al fine di escludere la presenza di danni o difetti prima dell’'uso. Non utilizzare
il dispositivo oltre la data di scadenza indicata, né in caso di danni o se la barriera di sterilizzazione € stata compromessa. Contattare
un rappresentante Medtronic per informazioni sulla sostituzione o la restituzione.

6.3 Dispositivi supplementari consigliati (non inclusi con questo dispositivo)

¢ Filo guida di scambio da 0,89 in (0,035 mm)
e Soluzione fisiologica eparinizzata

7 Istruzioni per 'uso
1. Rimuovere il dispositivo dalla confezione e accertarsi che il diametro interno (DI) dell'introduttore sia adeguato al diametro
massimo dello strumento o del catetere che si intende introdurre.
2. Verificare che il vaso presenti un diametro adeguato e una tortuosita non eccessiva per ospitare I'introduttore.

3. Preparare l'introduttore all’irrigazione e assicurarsi che la valvola a 3 vie sia aperta. A questo scopo, si pud procedere in due
modi. Vedere la Figura 2.
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Figura 2. Valvola a 3 vie nelle posizioni di apertura

4. Rimuovere il tappo dalla porta aperta sulla valvola a 3 vie.

5. Collegare una siringa di soluzione salina eparinizzata alla porta aperta e irrigare I'introduttore (picchiettando I'introduttore per
agevolare la rimozione delle bolle d’aria).

6. Chiudere la valvola a 3 vie. Vedere la Figura 3.
Figura 3. Valvola a 3 vie nella posizione di chiusura

7. Collegare una siringa di soluzione salina eparinizzata al raccordo Luer del dilatatore e irrigare il dilatatore.
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8. Inserire il dilatatore completamente nell'introduttore e fissarlo ruotando 'impugnatura del dilatatore in senso orario di circa ¥ di
giro.
9. Attenersi alle pratiche cliniche approvate per I'esecuzione dell’accesso vascolare e I'inserimento del filo guida.
10. Attivare il rivestimento idrofilo inumidendo la superficie esterna dell’introduttore con soluzione salina eparinizzata.
Nota: per ottenere risultati ottimali, accertarsi che il dispositivo rimanga umido durante il posizionamento.

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

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

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

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

15. Durante la rimozione dell'introduttore, adottare le necessarie misure per evitare emorragie, danni vascolari o altre gravi lesioni.
Per agevolare la ritrazione dal sistema vascolare, pud essere utile fare avanzare il dilatatore nell’introduttore prima di ritrarre
l'introduttore.

8 Esclusione dalla garanzia
Nota: questa esclusione dalla garanzia non é valida in Australia.

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni piu dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte
integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate,
Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto
alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
o diidoneita a determinati scopi. Medtronic non pu0 in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita
per spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, o0 malfunzionamento del prodotto,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun
soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

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

rmapodunbaik kabat 6ap Sentrant uHTpoAbtocep kabbikachl (Cypem 1) — 3HAOBACKYNSPAbIK KYPbUIFbINAPAbI €HTI3Y XaHe
Tamblp nNpoLeaypanapbiMeH barnaHbICTbl KaH XOFanTyAbl 6apbiHLLA a3aliTy YLLIH WIATIL X9He reMoCcTaTuKablK apHaHbl
KaMTamMacbl3 eTeTIH 61p peT NnanganaHblnatbiH rMApodunbaik kateTep. Xyrie 2 KOMNOHEHTTEH Typajbl: AnnaTaTop XaHe

avameTtpl 0,035 in (0,89 MM) CbIM ©TKI3FIMEH YIAIeCIMAI MHTPOAbCep KabblKLLachl.

JnnataTop peHTreHOKOHTPACTThIK X3He TaMbIp XesICl apKblibl aTpaBMaTUKablK 6TKI3YAl XeHIIAeTeTIH UINTILW KOHYCTbIK,
YLIKA Me. JunataTtop TYTKACbIHbIH MPOKCUMasbAbl LUETIHAE ILLKI OMMaJsibl KOHYCTbIK J1H03p GUTUHII OpHanackaH. lnnatatop
TYTKACbIHbIH, ANCTaNbAbl LUETI AnnaTaTopAbl KabbiKLla ThiFbI3famachkl KOPMyCbiHa 6eKITY MyMKIHAITIH 6epeTIiH oMMameH
XabAbIKTanFaH.

NHTpozbtocep KabblKLIaCkl FeMOoCTaTMKabIK KanaH 6ap KaTTel ThiFbi3amMa KOprycbiHa TIPKEeTIH ruapobuibaik
LWMbIPLLbIKNEH KYLLEATUIreH KaTeTepaeH Kypanaabl. 3 XypICTI kKnanaH 6ap 6yiipaik MopT y3apTKblLllbl TYPaKTbl TypAe
ThbIFbI3ZaMa KoprnycbiHa TipkenreH. KabblkLaHbIH AUCTaNbAbl LUETIHAE PEHTTEHOKOHTPACTThIK MapKep XO0Nafbl
opHanackaH. CoHaali-ak KypblafFblga eMzenyLuire TIpKeNEeTIH TIFIC UIMEr| XaHe ThIFbi34aMa KOpryCblHa XaNFaHaTbIH Xepae
KaTeTepAlH opanbin KanybiHa o 6epMenTIH 6ocaTy mydTackl bap.

CypeT 1. Tmapodunbjik kabat 6ap Sentrant MHTpoAblOCEp KabblKLLAChI

AN \"‘

1 AnnataTtop 6 PeHTreHOKOHTPACTTLIK MapKep >KOsaFbl

2 [lnnaTatop TyTKackl 7 3)KypICTI knanaH 6ap 6yMIpaIK NOPT y3apTKbILUbI
3 KOHyCTbIK, yLU 8 Tiric inmer

4 VHTpoabtocep KabbiKliachl 9 Kepinyal 6ocatibiLL

5 lemocTaTuKanblk KnanaH 6ap ThiFbi3gama KOpmnychl 10 3 >KypICTI KnanaH TyTKackl

(KabblKLLa TeNKecl)

EckepTne: CypeT HakTbl MaclUTabTbl KepceTnelnis.
By/1 KypblnFblZa TabUFL KayuyK 1aTEKCI KOK, lereHMeH, OHAIPY NMpoLieciHAe oFaH 6alikaycbi3fa NaTeke TUreH 60/1ybl MyMKIH.

2 ManpanaHy MmakcaTthbl

Sentrant MHTpPoAbIOCEP KAbbIKLIACLIH KONAAHY MakKcaTbl — ANArHOCTUKANbIK HEMeCe SHA0BACKYNAPSIbIK, KYPbIIFbINAPAbI
TaMbIp XeJICIHE eHrI3y apHaCbiH KAMTaMachI3 eTy.

2.1 MakcaTtTbl NnaiiganaHywbinap

Sentrant MHTpoOAbCEP KabbIKLIAChIH TaMbIpAblH MHTEPBEHLMSAbIK SAICTEP! 60MbIHLLA OKYAAH 6TKEH Aapirepaep MeH
TOMTap FaHa NakganaHybl Kaxer.

Byn KYpbIIFbIHBI TEK CTEPU/bAI OpTaja KINHUKAbIK XaF4aliaa naliganaHy Kaxer.
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2.2 NMairpanaHyFa KepceTiIMaep

Mmapodunbaik kabat 6ap Sentrant MHTpoAblOCep KabbIKLAChl ANArHOCTUKANbIK, HEMece 3HA0BaCKYNAPIbIK,
KYPbIIFbINAPAbl TAMbIP XeICIHE eHrI3y apHacbliH KaMTaMachI3 eTyre XaHe oCbIHAal apanacymeH 6ainaHbICTbl KaHAbI
KOFaNTyAbl bapblHLLIA a3aliTyFa apHanfFaH.

2.3 KonpaHyfa 60nMaiiTbIH XXaFpainap
Byn KypblIFbl NariganaHblIManTbiH 6enriil xaraannap xok. On Tek MakcaTbl 60libIHLLIA NaliganaHbllybl Kepek.

2.4 KnnHukKansikK, apTbiKLbIbIKTaP

Byn KypbliFbl 3HA0BACKYNSAPAbIK HEMECe AMarHOCTUKANbIK KYPbUIFbLIapAbl €Hr3yMeH 6alinaHblCTbl KaHAb! XOFaNTyabl
6apblHLLa a3aiTa anajbl.

EckepTne: EUDAMED Be6-caliTbiHa KIpreHHeH KeiH, Kayinci3ik )XaHe KNMHUKanbIK KepceTKITep Typasbl KbICKaLLa
aknapaTtTbl (SSCP) UDI-DI: 0763000B00007398C kemerimeH https://ec.europa.eu/tools/eudamed 6enimiHae TabyFa
6onaapl.

2.5 MakcaTTbl empaenyLwiinep To6bl

Sentrant MHTpoAbHOCEP KAabbIKLIACK! KONAAHbINATLIH eMAeNyLI TobbiHa S3HAOBACKYNAP/IbIK HEMEeCe ANArHOCTUKAbIK,
KYPbINIFbI HTI3INETIH TaMbIp NMpoLeaypacbiHaH 6TeTIH Ke3 KesireH eMAenyLul XaTazbl.

Byn KypbinFbl 6ananap Tob6bIHAA CbIHANMaFaH.

2.6 KypbInFbiHbIH, @HIMAIIIK CUNATTapbl

Sentrant MHTpoAbIOCEP KAbbIKLIAChl — MALMEHTTIH TaMbIp XesICIHE XYPrI3UITeH NIJITILL reMOCTaTUKa/blK apHa. OHIM
0,035 in (0,89 MM) CbIM ©TKI3I apKbl/ibl 6TKI3IETIH KOHYCThIK, YLLIbl 6ap KEHENTKILL KOMeriMeH eHere eHrisuiesl. KaxeTTi
Kylire keqreHHeH KeiH KeHenTKIWw Sentrant MHTpPoAboCep KabbliKLLackl apKblbl LWbiFapbliagbl, 6ya cTeHT-rpadThl
XKETKI3YAIH SHA0BACKYNSAPIbIK XyAenepiH XXaHe KOCbIMLLA KepeK-XapakTapabl eHri3yre MyMKIHAIK 6epeg,.

3 EcKkepTynep >KaHe CaKTbIK, Luapanapbl

A6alinaH,bi3: bapnbik Hyckaynapzbl MyKUST OKbIM LbIFbIHbI3. Hyckaynapabl, eCKepTynepsl XaHe CakThlK LiapanapbiH TUICTI

TYPAE OpblHAAMay ayblp canfapra HeMece eMAeNyLUIHIH XapaKaTTaHyblHa aKeyl MyMKIH.

« byn KypbinFbl Tek BIp peT NnaiganaHyrFa apHanfaH. byn KypbinfbiHbl KaiTa NanganaHbaHbl3, KaiTa eHAEeMeHI3 Hemece
KaliTa cTepunbgemMen)3. Karita naiganaHny, karita eHgey Hemece KanTa cTepunibiey KypblaFbiHbIH, KYPbIIbIMABIK,
TyTacCTbIFbIHA KaTEP TOHAIPY! MYMKIH HEMece eMAeNyLUIHIH XapakaTblHa, ayblpyblHa HEMecCe e/IMIHE 9Kesyl MYyMKIH
NacTaHy KayniH Tyablpajbl.

* Byn KypbINFbIFa ©3repicTep eHri36eH 3. ©3repicTep KypbliFbl XXYMbICbIHA KEPI 9Cep €Tyl MyMKIH.

+ KateTtepal kecneHI3 He TecneHI3. by Ipl KaH XXOFanTyFa XaHe TaMbIp XapakaTbiHa aKenyl MyMKIH.

+ JKancbipmaga KepceMeHTIITeH XKapaMAbliblk Mep3IMIHEH KeliIH narijanaHbaHpls.

« 3akbIMAaNFaH Kesge KypblnfbliHbl NanganaHbaHbI3.

+ [MaliganaHFaHHaH KeliH KypblFbIHbI aypyXaHa, 9KIMLUIIK epexesiepiHe HeMece aFbIMAafbl 3aHHaMara cankec
VAVEEZEN ERTSER

+ Kartetep Tek gnametpi 0,89 mm (0,035 in) CbiM ©TKI3FIMEH YIAECIMAL.

+ [MarganaHy angbliHAA KabbiKLLa, KypbIFbl, KaTeTep XaHe Kepek-xapakTap KOMMNOHEHTTep! e/ileMAepPIHIH,
YANecIMAINITIH TekcepiHi3. KabbikLua apkblibl 6TKI3IYIH KAMTaMachI3 eTy YLUIH eHrI3IeTIH KypaaiblH Hemece
KaTeTepAlH MakCcMan AnamMeTpl MeH Y3bIHAbIFbIH aHbIKTay KaXerT.

EckepTne: KabblKLIaHbIH XYMbIC Y3bIHAbIFbI KaTeTepae 6ocaTy MydTachl QYyHKLNACBIHbIH, 60/TybIH KaMTbIMalribl.

« Erep ThIpTbIK TIHI 60/1Ca, 6acTankbl KEHENTY KaXeT 601ybl MyMKIH.

+ KabbiKLlaHbl Tamblp XeNICIHE eHrI3Y YLUIH TaMbIpFa XeTKIAIKTI KIPY MyMKIHAIT KaxeT 60n1agbl. KabblkLlaHbIH CITTI
EHTI3UTYIH XXdHe KeWIHII WhiFapblTyblH KAMTaMachi3 €Ty YLUIH TaMbIp ©/1LLIEMIH, aHaTOMUANbIK epeKLLEeNiKTepIH,
KNCBIKTBIFbIH XaHe KIVHUKaNbIK XarFAabliH (COHbIH, ILLIHAE KanbUMdUKaums, TyAIHAep, TPOM6OTap 60Mybl) MyKUST
6aranay KaxeT. Erep TambIp KIpY YLLIH XapamcbI3 HeMece TaMbIp e/1LLIeMI MHTPOAbIOCEP KabblKLUAChIHbIH, ChIPTKbI
AnaMeTpIHeH Kilipek 60/1ca, HaTUXKeCIHAE Ken KaHCbIpay, Tamblp 3aKbIMbl, eMAENYLUIHIH aybIp XXapakaTbl He e/IMI
6011ybl MYMKIH.

+ KypbiFbIHbI KabblKLla apKblibl €HrI3Y, MaHUMYAALMAIay HeMece LbiFapy KesiHAe YHeMI KabbIKLLa OpHbIH 63repicci3
caKTaHbI3.

« BannoHpapl ypnereH kesge 6anoHHbIH Sentrant KypbIFbICbIHAH TOJbIK LUbIKKaHbIHA KO3 XETKI3IH|I3.

+ KabblKLua >XaHbIHAAFbI TIHAI TECKEH, TIKKEH He KEPTKEH Ke3ze KabblkLlaHbIH 3aKbiMAaIMaybiH KajaFanaHbl3.
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+ Erep kepepri cesuice, MHTPOAbHOCEP KAObIKLLIACLIH €HTI3yre He LUblFapyFa apeKkeT KacaMaHbi3. XXanFacTbipmac 6ypbiH
Kezepri ce6ebiH aHbIKTan any Kepek.

+ KabblIkLwara 61p yakbITTa 6IpHeLLe KaTeTepl He MHTEPBEHLMSANBIK KYPbUIFbINapabl eHri3yre apekeTTeH6eH,3.

° MHTpOAbI-OCEpAI (TONbIK €HTI3IFeH XaHe 6eKITInreH AI/I.I'IaTaTOpMEH) TEK PEHTIEeHOCKOMNANDBIK 6a|<,b|nayMeH
XKbIUDKbITbIHbI3 )XoHE LUblFapblHbI3.

«  EMaenyLUIHIH XeKke aHaTOMUANbIK epekLLesiKTepl XaHe A3pIrepalH 34ICTeMec! NpoLiesypaHbl e3repTyal Tanan etyl
MYMKIH.

4 )KafbIMCbI3 dcepnep
4.1 blkTMan >KaFbIMCbI3 XXaFgannap

Sentrant HTPoAbloCep KabblKLacbiMeH 6aiNaHbICTbI XaFbIMCbI3 XaFAalinap He ackbiHyap MblHanapAbl KAMTUALI, 6Ipak,
ONlapMeH LUeKkTeNMenal:

*  Anneprusinbik peakums

* KaH Xofanty, kaHcblpay Hemece reMaToma

*  ©Tneni Hemece TypakKTbl MLLEMUS HeMece MHGAPKT Ke3IHAer 3M60an3aums (MUKPO XXaHe Makpo)
* NHdekuymsa

+ TambIp XXapakaTbl (MblCcasbl, Keculy, Xapblay, nepdpopauus Hemece XbIpTbly)

*+ ©mm

Erep KypblnFbiFa KaTbICTbl OKbIC XXaFAai OpblH anca, okuFaHbl gepey Medtronic aHe TUICTI Ky3bIpeTTI OpraHfa Hemece
Kajafanay ybiMblHa XabapaaHbl3.

5 Kanai xxeTkisinepgl
5.1 Ctepunbpginik

Sentrant UHTpoAbtocep KabblKLLAChl XeKe KanTamazaa xeTkidinesl. On ctepunbil (3TUAEHOKCUA HEMeCe 31eKTPOH Caynec!
apKbinbl) KyiJe XeTKI3IeAl XaHe Tek 61p peT naijanaHyra apHanFaH.

+ Kalita nailfganaH6aHbI3 Hemece kaliTa CTepubaeyre apekeTTeH6eHI3.
+ Erep KypbUIFbl 3aKbIMAasica HEMeCe CTepUsbAl TOCKAYbIAbIH TYTacTbIFbl 6y3blIFaH 60ca, eHIMAI NaliganaHb6aHbI3

X3He KanTapy Typanbl aknapar any ywiH Medtronic exiniHi3re xabapaacbiHbl3.
5.2 Kypambl

« [Aunatatop 6ap 61p Sentrant MHTpoAbtocep KabbIKLLACHI
« WHTepHeTTer! 6ip aknapaTTblk BykieT

5.3 CakTay

¥3aK Xapblk XaHe blIFan 3cepiH 60n4blpMay YLIH Sentrant MHTpPoAboCcep KabblkLackiH 66nMe TeMnepaTypacbiHAA
KapaHFbl, KYpFak Xepae cakTaHbl3.

5.4 KypbInfFbiHbl yTUNU3aLUusaNay

KypblnFbIHbl KONAAHbICTaFbl 3aHHaMaFa, HOPMAaTUBTIK epexenepre XaHe aypyxaHaHblH NpoLesypanapbiHa, COHbIH, ILLIHAE
61oNOrNANbIK KaTepaepre, MUKPOBTLIK KaTepsiep MeH XyKrasbl 3aTTekTepre KaTbICTbl MpoLeaypanapFa cakec
YyTUAN3aLMSNaHbI3.

6 KnuHukanbik, naiiganaHy Typansl aknapatr

6.1 [lapirepnepal oKbITyFa KOWbINATbIH Tanantap

Ab6alinanbi3: Sentrant MHTpoAbIOCEp KabblKLIAChkIH TaMblpAblH UHTEPBEHLUUSAbIK d4ICTep! 60lbIHLLA OKYAaH 6TKEH
Zapirepsiep MeH ToNTap FaHa NaiganaHybl KaxerT.

6.2 KypblnFbliHbI TEKCEPY

MaliganaHy angblHAa KYPbUIFbIHbI MEH KanTamMaHbl MYKUSIT TEKCEPIHI3 XaHe 3aKbIMAap He akaynap XXOKTbIFbIHA Ke3
XKETKI3IHI3. Erep Xapamabliblk Mep3IMI asikTaiFaH, Kypblifbl 3aKbIMAaNFaH HEMeCe CTepubAl KanTama TyTacTbifbl
6y3blFaH 60ca, KypblINFbIHbI NaliganaHbaHbl3 XaHe KaTapy Hemece aybICTblpy 60ibIHLWLA Medtronic ekiiiHe
xabapnacblHpi3.
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6.3 KocCbiMLUA YCbIHbIIATbIH XXa6AblK, (0Cbl KYPbUIFbI XXUbIHTbIFbIHA KIpMeiA|l)

* 0,035in (0,89 MM) aybICTbIpMasibl CbIM BTKI3TI
« lenapuHAenreH Ty3Abl epITIHA

7 MairpanaHy >XeHIHAEr! HycKaynap
1. KypblIFbIHbI KanTaMaaH LbIFapblHbI3 XaHe KabblKLaHbIH, ILLKI ANaMeTPIHIH, eHTI31IeTIH KypaniblH He KaTeTepalH,
MaKCuMan gnameTpiHe CINKECTIMH TeKCepIiHI3.
2. TaMbIpAblH MHTPOABLIOCEP KAbbIKLIAChIHbIH AVUAMETPI XaHE KUCIKTbIFbl 60MbIHLLA CaiKeC eKeHIH TeKCepIH|3.
3. KabblKLuaHbl LLatofFa AalVibIHAAHbI3 XXAHE 3 XKYPICTI KAanaHHbIH, allblK eKeHIHe KO3 XeTKI3IHI3. ByHbl opbIHAaYyAbIH ekl
Xonbl 6ap. Cypem 2 KapaHpl3.
CypeT 2. AlbIK Kyinepger! 3 XypIcTI knanaH

4. 3 KypICTI KNanaHAafbl allblkK, MOPTTaH KaKMakThl LWEeLLIH|3.

5. FenapuHAaenreH GU3NONOrANbIK ePITIHAI 6ap NICKEKTI allblK MOPTKA XKaFaHbl3 XaHe KabblKLaHbl WaliblHpbI3 (aya
KeMIPLUIKTEPIH LWbIFapy YLWIH UHTPOAbIOCEP KabblKLIACLIH TYPTY apKbl/bl).

6. 3 XYPICTI KNanaHApl XabbiHbl3. Cypem 3 KapaHbI3.
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11.

12.

13.

14.
15.

CyperT 3. Xabblk kyrigeri 3 XypICTI KnanaH

FenapMHp,eanH q)I/I3I/IO}'IOFI/IF|}'IbIK epITIHAI 6ap MICKEKTI AnnataTtopjarbl ﬂFOBp CI)I/ITI/IHFICIHe JKa/lFaHbI3 XoHe
AnnataTopAbl LIJaIZbIH,bIB.

Annatatopabl MHTPOAbIOCEP KabblKLIAChIHA TOJbIK EHTI3IHI3 XaHe AnnaTaTop TYTKACkIH cafFaT Tl 6aFbITbIMEH
LwamameH % aHanbiM 6ypbin 6eKITIHI3.

TaMprFa KIPY XXoHe OTKI3TILTI €HTI3y Ke3IHAE Ka6bIﬂAaHFaH KNMMHUNKaNbIK TS)KIpI/I6EHI OpbIHAAHbI3.

. KabbiKLLaHbIH CbIPTKbI 6ETIH renapuHaenteH GprU3nonornanblik epITIHAIMEH bIFANAAN, TMAPOPUNBAIK KabaTThl ICKe

KOCbIHbI3.

EckepTne: Y34IK H3TUXeslepre KOs XeTKI3Y YLUIH OPHanacTbipy Ke3IHAe KypPbUIFbIHbIH, bUIFa KyliAe KanaTbiHbIHA K63
KETKI3IHI3.

PeHTreHoCcKoNusiNbIk 6akbliayMeH KabbiKLla MEH AMNaTaTOPAbI XKUbIHTbIK, PETIHAE CbIM 6TKI3M apKblibl KaXeTTI
OpPHbIHA AeNIH XbUDKbITbIHbI3. Erep kegepri cesince, Xbl/IKbITYbl TOKTATbIHbI3 XXaHe XanFacTbipmac 6ypbiH Kesepri
cebebIH aHbIKTaHbI3.

KabblkLlaHbl KO3FanTMai ycTan xoaHe CbiM 6TKI3TIHIH, OpHbIH 63repTreli, AnnaTaTop Kabblkilia MeH CbiM 6TKI3rgeH
TOJbIK, LUbIKKAHLLIA ANaTaToOP KYMbIH allblHbI3 XXdHEe KabblKlaAaH LblFapblHbI3.

CbIM OTKI3rIHIH OPHbIH ©3repIcCi3 cakTan, TaH4a FaH MHTEPBEHLMANbIK KYPbIIFbIHBI CbIM ©TKI3I 60MbIMeH KianaH
apKbINbl KabbIKLIaFa XbUIKbITbIHbI3. Erep kegepri cesince, MHTEPBEHLUMANbIK KYPbIIFbIHbI XbUKbITYAbl TOKTATbIHbI3
XKIHE XanFacTblpMac bypbiH Kegepri cebebiH aHbIKTaHbI3.

NHTepBeHUMANbIK KYPbUIFbINapAbl KaxeT 60FaH Ke3je e3apa aybICTbipyFa 6onagbl.

KabblkLlaHbl LblFapFaHHaH KeiH KaHCbIpay, TaMblp 3aKbIMbl HeMece 6acka ayblp XapakaT anAblH any YLIIH CakTblk,

LapanapblH OpblHAaHbI3. KabblKLlaHbl LWblFapMac BypbiH AnnaTaTopabl KabblKLLaFa XbIKbITY OHbIH, TaMbIp
XeNICIHEH LUbIFapbINyblH XeHINAETYI MYMKIH.

8 Kenunaik miHaeTTEeMenepiHeH 6ac TapTty
ECKeane: OCbl Keningik MmiHAeTTeMe/iIepiIHEH 6ac TapTty ABCTpa.ﬂVIFIFa KOHAaHbIﬂMaI‘;IAbI.

OHIM XancblpMacbiHAAFbI eCKepTYNepAe TONbIFbIPak aknapaT 6epiireH XXaHe on1ap oCbl KenIAIK MIHAeTTeMenepIHeH 6ac
TapTyAblH axblpaMac 6eniri 6oabin ecentenesl. byn eHIM MyKUST 6akbliaHaTbIH XafFgainapaa eHaipuireHimeH, Medtronic

103 KasakLua



KOMMaHWUACHI OCbl OHIM NalijanaHbliaThliH XaFgarinapasl peTrteri anmangpl. CoHabikTaH Medtronic KOMAaHUACHI ©HIMHIH,
KOMMepLMAbIK canacbiHa HeMece 6enriil 61p MakcaTka XapaMAbIbIFbIHA KATbICTbI YAFaPbIHAbI KeNINAIKTEH, COHAAl-ak,
OCbl BHIMre KaTbICTbl Ke3 Ke/ireH TIKeNen XaHe XaHamMa KeningiktepaeH 6ac Taptagbl. Medtronic kKoMnaHUAChI WhIFbIHAAP
Tanabbl KeMIAIK, KeNMICIM-LLAPT, KYKbIK, BY3yLLUbLIbIK HEMece e3re HerisiHAe 60/ca Aa, OHIMAI NalijanaHy, OHbIH, akay/blfbl
HeMece ICTEeH LUbIFybl HOTUXECIHAETT Ke3 Ke/IreH MeALNHaNbIK WhIFbIHAAP HEMECe Ke3 Ke/lreH TIKeNel, Ke3zencok Hemece
KEWIHTI LWbIFbIHAAP YLUIH eLubIp XeKe Ty/iFa HeMece 3aHAbl Ty/IFa anjbliHAa XkayanTel 6oamMariabl. ELbip TynFaHbiH Medtronic
KOMMaHWACbIH OHIMIe KaTbICTbl Ke3 Ke/ireH MajliMaemMere Hemece Keniagikke 3aHAbl TYPAE MIHAeTTeyre KyKbIFbl XKOK,.

YKoFapblga Ke3aenreH epekLenikTep MeH LeKTeynep KoAAaHbINaTbIH 3aHHaMaHbIH, MIHAETTI TananTapbiHa KaiLlbl kenyre
apHasMaraH XaHe KanLlbl Keayre apHanfaH gen TYCIHAIPIIMEYI TUIC. Erep ocbl KeMIAIK MIHAeTTeMeNepIHeH 6ac TapTyablH,
Ke3 KeJireH 6eIr He LWapTbl KY3bIPeTTI OPUCANKLMS COTbIMEH 3aHCbI3, KAMTaMachi3 eTUIMeliAl HeMece KOAAaHbINATbIH
3aHHaMaMmeH Kailubl Aen TaHblACca, OCbl KeNIAIK MIHAeTTeMeNnepiHeH 6ac TapTyAblH KaaFaH 6e/IKTepIHIH, 3aHAbl KyLU|
cakTanagpl>xaHe 6ap/ibIk KyKbIKTap MeH MIHAeTTeMenep ocbl KeMIAIK MIHAeTTEMeNepiHeH 6ac TapTyaa 6enrini 61p 66/IKTIH,
He LapTThiH 3aHAbl KYLLI XOK, Aen aTafMaraHza TYCIHAIPIIYI XaHe KaMTamachI3 eTinyl TUIC.
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1 Priemonés aprasymas

»Sentrant” jstimimo priemonés mova su hidrofiline danga (7 Pav.) yra vienkartinis hidrofilinis kateteris, kuris suteikia lanksty ir
hemostatinj kanalg endovaskulinéms priemonéms jterpti bei kuriuo iki minimumo sumazinamas kraujo praradimas atliekant
kraujagysliy procediras. Sistemg sudaro 2 komponentai: plétiklis ir jstimimo priemonés mova, kurioje yra 0,89 mm (0,035 in)
kreipiamoji viela.

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

Jvedimo prietaiso movg sudaro hidrofilinis, spirale sustiprintas kateteris, tvirtinamas prie standaus ir sandaraus korpuso, kuriame yra
hemostatinio voZtuvo sistema. Prie sandaraus korpuso tvirtinamas papildomas Soninis vamzdelis su 3 padéciy voztuvu. Movos
distaliniame gale yra rentgeno spinduliams nelaidi Zzymeklio juostelé. Prietaisas taip pat turi kilpg i$ chirurginio siulo, skirtg tvirtinti prie
paciento, ir jtempimo mazinimo elementa, kad kateteris nesulinkty ties jungtimi su hermetiSku korpusu.

1 Paveikslélis ,Sentrant” jsttmimo priemonés mova su hidrofiline danga

AN \.‘L‘ » ’

1 Plétiklis 6 Rentgeno zymeklio juosta
2 Pleétiklio fiksatorius 7 Papildomas Soninis vamzdelis su 3 padéciy voZtuvu
3 Kuginis galiukas 8 Kilpa i§ chirurginio sidlo
4 |vedimo mova 9 |tempimo mazinimo elementas
5 Sandarus korpusas su hemostatinio voZtuvo sistema (movos 10 3 kryp¢€iy voztuvo rankena
jvoré)

Pastaba. Paveikslélis neatitinka realaus dydzio.
Prietaiso sudétyje néra naturalaus kauciukinio latekso; taiau gamybos metu galéjo bdti atsitiktiniy kontakty su lateksu.

2 Naudojimo paskirtis

Numatyta ,Sentrant” jstimimo priemonés movos paskirtis yra suteikti kanalg diagnostikos arba endovaskulinéms priemonéms j
kraujagysles jterpti.

2.1 Numatytieji naudotojai

~Sentrant” jsttmimo priemonés mova gali naudoti tik gydytojai ir darbuotojai, iSmokyti taikyti kraujagysliy intervencijos metodus.
Si priemoné turi biiti naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje.

2.2 Naudojimo indikacijos

»Sentrant” jsttmimo priemonés movos su hidrofiline danga paskirtis yra suteikti kanalg diagnostikos arba endovaskulinéms
priemonéms | kraujagysles jterpti ir su jterpimu susijusiam kraujo praradimui iki minimumo sumazinti.
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2.3 Kontraindikacijos
Néra zinomy Sios priemonés kontraindikacijy. Jg galima naudoti tik taip, kaip nurodyta.

2.4 Klinikiné nauda
Si priemoné gali iki minimumo sumazinti kraujo praradima, susijusj su endovaskuliniy arba diagnostikos priemoniy jterpimu.

Pastaba. Nuo tada, kai buvo paleista EUDAMED svetainé, saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, naudojant bazinj UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Numatoma pacienty populiacija

»Sentrant” jsttmimo priemonés movos numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriems atliekama procedura su kraujagyslémis,
per kurig bus jterpta endovaskuliné arba diagnostikos priemoné.

Priemoné neiSbandyta su vaikais.

2.6 Priemonés veikimo charakteristikos

»Sentrant” jstimimo priemonés mova yra lankstus hemostatinis kanalas, skirtas paciento kraujagysléms. Gaminys j kiing jstumiamas
naudojant plétiklj kuginiu galiuku, kuris uzmaunamas ant 0,89 mm (0,035 in) kreipiamosios vielos. Pasiekus reikiama padétj, plétiklis
iStraukiamas per ,Sentrant” jstumimo priemonés mova, kad baty galima jstumti endovaskulines stentinio protezo jterpimo sistemas
ir papildomus priedus.

3 Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Perspéjimas: Atidziai perskaitykite visas instrukcijas. Jei instrukcijas vykdysite netiksliai, nepaisysite jspéjimy ir nesiimsite
atsargumo priemoniy, pasekmés gali buti labai sunkios arba pacientas gali patirti suzalojimy.

* prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Sios priemonés nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai

naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biti pazeistas prietaiso struktdrinis vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba gali mirti.

* Prietaiso nemodifikuokite. PrieSingu atveju prietaisas gali nebeveikti.

* Nejpjaukite ir nepradurkite kateterio. Dél to pacientas gali netekti daug kraujo ir jvykti kraujagysliy trauma.

* Nenaudokite, jei baigesi etiketéje nurodytas galiojimo laikas.

* Nenaudoti, jei jtaisas pazeistas.

e Panaudota priemone iSmeskite pagal ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy nustatytas taisykles.
« Sis kateteris suderintas tik su 0,035 in (0,89 mm) kreipiamaja viela.

¢ Prie$ naudodami patikrinkite movos, jtaiso, kateterio ir papildomy daliy dydZio suderinamuma. Turi bati nustatytas jvedamo
instrumento ar kateterio maksimalus skersmuo ir ilgis, kad jj buty galima perkisti per mova.
Pastaba. j darbinj movos ilgj nejeina kateterio jtempimo mazinimo elemento ilgis.

e Jei audiniuose yra randy, gali tekti atlikti iSankstinj praplétima.

e Kad mova buty galima jvesti j kraujagysle, reikia parinkti tinkama jvedimo j kraujagysle vieta. Kad mova bty sékmingai jvesta, o
véliau sekmingai pasalinta, butina tiksliai jvertinti kraujagyslés matmenis, anatomijg, susisukima ir pazeidimus (taip pat
uzkalkéjima, ploksteliy sankaupas ir trombus). Jei kraujagyslé netinkama prieigai arba yra siauresné nei iSorinis jstumimo
priemonés movos skersmuo, galima sukelti stipry kraujavima, pazeisti kraujagysle, sunkiai arba mirtinai suzaloti.

* Prietaisg jvedant, jj valdant ir iStraukiant per mova, ji visuomet turi islikti toje pacioje padetyje.

* Pripildant balionélj jis turi bati visisSkai iSlindes i$ ,Sentrant” priemonés.

¢ Punktuojant, siuvant ar pjaunant prie movos esancius audinius, bukite labai atsargus, kad nepazeistuméte movos.

¢ Nebandykite stumti ar traukti jvedimo prietaiso movos, jei jauciate pasiprieSinima. Prie$ tesdami procedurg batinai iSsiaiSkinkite
pasiprieSinimo priezastj.

¢ Jokiu budu nebandykite vienu metu j mova kisti keliy kateteriy ar intervenciniy jtaisy.

e Mova (jei plétiklis yra jvestas iki galo ir uzfiksuotas) leidziama jkisti ir traukti tik tuomet, jei procedura yra stebima fluoroskopu.

¢ Dél paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo naudojamos metodikos procedura gali skirtis.

4 Nepageidaujami reiskiniai

4.1 Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Su ,Sentrant” jsttmimo priemonés movos naudojimu susije nepageidaujami jvykiai arba komplikacijos (sgrasas nebaigtinis):
¢ Alerginé reakcija
e Kraujo netekimas, kraujavimas arba hematoma
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e embolija (mikro ar makro) su laikingja ar ilgalaike iSemija ar infarktu

¢ [nfekcija

e Kraujagyslés trauma (pvz., atsisluoksniavimas, plySimas, pradurimas ar jpléSimas)

* mirtis
Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei ,Medtronic® ir atitinkamai
kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

5 Tiekimas

5.1 Sterilumas

Kiekviena ,Sentrant” jsttmimo priemonés mova supakuota atskirai. Ji tiekiama sterili (sterilizuota etileno oksidu arba elektrony
pluostu) tik vienkartiniam naudojimui.

e Draudziama naudoti ar sterilizuoti pakartotinai.
* Jei priemoné yra sugadinta arba jei pazeistas jos sterilumo barjeras, gaminio nenaudokite ir susisiekite su ,Medtronic* atstovu,

kad iSsiaiSkintuméte, kaip priemone grazinti.
5.2 Pakuotés turinys

¢ Viena ,Sentrant“ jstimimo priemonés mova su plétikliu
¢ Vienas informacinis lapelis internete

5.3 Laikymas

»oentrant” jstimimo priemonés mova laikykite kambario temperatiroje tamsioje, sausoje vietoje, saugokite ja nuo ilgalaikio Sviesos
ir drégmes poveikio.

5.4 Priemonés iSmetimas

priemone iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj
pavojy kelian€ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

6 Informacija apie klinikinj naudojima

6.1 Reikalavimai gydytojy mokymams

Perspéjimas: ,Sentrant” jstumimo priemonés mova gali naudoti tik gydytojai ir darbuotojai, iSmokyti taikyti kraujagysliy intervencijos
metodus.

6.2 Prietaiso apziura

Prie§ naudodami prietaisg ir jo pakuote atidziai apziurekite ir jsitikinkite, kad jis neapgadintas ir néra kity pazeidimy. Jei pragjo
priemoneés galiojimo pabaigos data, ji apgadinta arba jos sterilumo barjeras pazeistas, jos nenaudokite; susisiekite su
~Medtronic* atstovu ir suzinokite, kaip priemone grazinti arba pakeisti.

6.3 Papildoma rekomenduojama jranga (néra priemonés komplekte)

* 0,89 in (0,035 mm) keiCiamoiji kreipiamoiji viela
e Heparinu papildytas fiziologinis tirpalas

7 Naudojimo instrukcija

1. ISimkite prietaisa i$§ pakuotés ir jsitikinkite, kad vidinis movos skersmuo (ID) atitinka maksimaly instrumento ar kateterio, kurj
reikia jvesti, skersmen].

2. Patikrinkite, ar kraujagyslé yra tinkamo skersmens ir ar vingiuotumas néra per didelis, kad tilpty jvedimo prietaiso mova.

3. Mova paruoskite plovimui ir jsitikinkite, ar atidarytas 3 krypéiy voZztuvas. Tai galima padaryti dviem biidais. Zr. 2 Pav.
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2 Paveikslélis 3 kryp¢iy voZtuvas atidarytoje padétyje

4. Nuo 3 kryp¢iy voztuvo atidaryto prievado nuimkite dangtel].

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

6. Uzdarykite 3 krypéiy voztuva. Zr. 3 Pav.
3 Paveikslélis 3 kryp€iy voZtuvas uzdarytoje padétyje

7. Svirkétg su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu pritvirtinkite prie Luerio jungties, esanéios ant plétiklio, ir plétiklj praplaukite.
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8. PIétiklj jstumkite j prietaiso jvedimo mova iki galo ir sukdami plétiklio fiksatoriy pagal laikrodZio rodykle (mazdaug % rato) jj
uzfiksuokite.

9. Vadovaukités jprasta prieigos per kraujagysle ir kreipiamosios vielos jterpimo klinikine praktika.

10. Sudrékindami iSorinj movos pavirSiy heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu suaktyvinkite hidrofiline danga.
Pastaba. Geriausiy rezultaty pasieksite, jei jterpiant priemoné visada bus drégna.

11. Stebédami fluoroskopu mova ir plétiklj kartu stumkite pirmyn j norima vietg kreipiamaja viela. Jei pajusite pasiprieSinima,
sustokite ir prie$ tesdami procedurg iSsiaiSkinkite pasiprieSinimo priezastj.

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

13. Kadi$saugotuméte kreipiamosios vielos padétj, pasirinktajj intervencinj jtaisg stumkite pirmyn vir§ kreipiamosios vielos, tuomet
per voztuva ir j mova. Jei pajusite pasiprieSinima, nustokite vesti intervencinj prietaisa ir, prie tesdami procedura, iSsiaiSkinkite
pasipriesinimo priezastj.

14. Prireikus intervencines priemones galima sukeisti.

15. I8trauke mova bukite atsargus, kad iSvengtumete kraujavimo, apsaugotumeéte kraujagysles nuo suzeidimy ar kity sunkiy
suzalojimy. Jei prie$ iStraukdami mova j jg jkiSite plétiklj, ja bus lengviau iStraukti i$ kraujagyslés.

8 Atsisakymas suteikti garantijg
Pastaba. Sis atsisakymas suteikti garantijg netaikomas Australijoje.

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné informacija ir jie laikomi neatsiejama Sio atsisakymo suteikti
garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygu, ,Medtronic” negali kontroliuoti §io gaminio
naudojimo salygy. Todél ,Medtronic* nesuteikia jokiy aiskiai iSreik§ty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokig
numanoma garantija dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic“ néra atsakinga asmenims
ar jmonéms uz medicinines iSlaidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant | tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks
asmuo neturi teisés jpareigoti ,Medtronic* atstovauti gaminiui arba suteikti kokig nors kitg garantijg dél jo.

Anksciau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei
kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy
galiojimui, o visos teiseés ir jsipareigojimai bus aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebuty
negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.
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1 lerices apraksts

Sentrantievadsluzas ar hidrofilu parklajumu (7. att.) ir vienreizéjas lietoSanas hidrofils katetrs, kas nodroSina elastiga un hemostatiska
cela veidosanu endovaskularu ieriéu ievadiSanai un asins zudumu samazina$anai vaskularu proceduru laika. Sistému veido
2 sastavdalas: dilatators un ievadslizas, kuras izvietota 0,89 mm (0,035 in) vaditajstiga.

Dilatators ir rentgenstarojumu necaurlaidigs, un tam ir konusveidigs, lokans gals, kas nodrosina netraumatisku ierices vadiSanu cauri
asinsvadu sistémai. Aréjais luera konusveida savienojums atrodas uz dilatatora roktura proksimala gala. Dilatatora roktura distalaja
gala ir iestradata vitne, kas nodroSina dilatatora nostiprina§anu pie ievadslizu hermétiska korpusa.

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

1. Attéls Sentrant ievadsluzas ar hidrofilu parklajumu

1 Dilatators 6 Rentgenkontrastéjo$a markiera josla

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

4 levadslizas 9 Spriegojuma kompensators

5 Hermétisks korpuss ar hemostatiska varsta konstrukciju 10 Triskanalu varsta rokturis

(ievadsluzu centrmezgls)

Piezime. Grafiskais zimé&jums nav attélots méroga.
lerice nesatur dabiska kaucuka lateksu, tacu pastav iespéja, ka razoSanas procesa bijusi nejausa saskare ar lateksu.

2 Paredzeta lietoSana
Paredzétais Sentrantievadslizu lietojums ir nodroSinat kanalu diagnostisko vai endovaskularo ieriu ievietoSanai asinsvadu sistéma.

2.1 Paredzétie lietotaji

Sentrant ievadslizas drikst lietot tikai arsti un darbinieki, kuri ir apmaciti asinsvadu sistémas invazivas arstéSanas metozu
izmanto$ana.

So ierici drikst izmantot tikai kliniskos apstaklos sterila vidé.

2.2 LietosSanas indikacijas

Sentrant ievadsluzas ar hidrofilu parklajumu ir paredzéts izmantot, lai veidotu kanalu diagnostisko vai endovaskularo ieriéu
ievadiSanai asinsrité un samazinatu asins zudumus, kas saistiti ar $adu ievadisanu.
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2.3 Kontrindikacijas
Nav zinamas ar $is ierices lietoSanu saistitas kontrindikacijas. To ir paredzéts lietot tikai noraditajiem meérkiem.

2.4 Klniskie ieguvumi
ST ierice var samazinat asins zudumus, kas saistiti ar endovaskularo ieriéu ievietodanu vai diagnostiku.

Piezime. Péc EUDAMED timekla vietnes palaiSanas DroSuma un kliniskas veiktsp€jas datu kopsavilkums ir atrodams timek|a vietneé
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot pamata ierices identifikatoru (UDI-DI): 0763000B00007398C.

2.5 Paredzeta pacientu populacija

Sentrant ievadslizu paredzéta pacientu populacija ir visi pacienti, kuriem tiek veikta kada vaskulara procedira, kuras laika tiks
ievietota endovaskulara ierice vai diagnostisks lidzeklis.

Siierice nav parbaudita lieto$anai bérnu populacija.

2.6 lerices veiktspéjas raksturojums

Sentrant ievadsliiZzas ir elastigs hemostazes kanals pacienta asinsvadu sistéma. STierice tiek ievadita kerment, izmantojot dilatatoru
ar konisku galu, kas tiek virzits par 0,89 mm (0,035 in) vaditajstigu. Kad dilatators ir vélamaja pozicija, to iznem caur Sentrant
ievadsluzam, lai varétu ievietot endovaskularo stentprotézu ievadisanas sistémas un papildu piederumus.

3 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Uzmanibu! Ripigi izlasiet visus noradijumus. Noradijumu, bridinajumu vai piesardzibas pasakumu neievéroSana var izraisit
nopietnas sekas vai pacienta ievainojumus.

« Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit
pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

« So ierici nedrikst parveidot. lerices parveido$ana var nelabveéligi ietekmét ierices funkcionalitati.

* Nesagrieziet vai neparduriet katetru. Tas var bt par iemeslu lielam asins zudumam vai asinsvadu traumai.
¢ Neizmantojiet ierici péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

e Jaierice ir bojata, nelietojiet to.

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

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

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai ievadsluzu, ierices, katetra un piederumu sastavdalu izméri ir saderigi. Lai nodroSinatu
ievietojama instrumenta vai katetra kustibu cauri ievadsluzam, ir janosaka ta maksimalais diametrs un garums.
Piezime. ievadsliZu darba garums nav aprékinats, nemot véra katetra iestradato spriegojuma kompensatoru.

e Jairrétaudi, var but nepiecieSama predilatacija.

e Laiievaditu ievadsluzas asinsvada, ir jaizveido piemérota pieeja asinsvadam. Lai nodrosSinatu veiksmigu ievadsliuzu ievadisanu
un péec tam to iznemsSanu, ir rupigi jaizverté asinsvada lielums, anatomiska forma, izliekumi un slimibas stadija (tostarp

kalcifikacija, iekaisumi un trombi). Ja nav piemérota pieeja asinsvadam vai asinsvads ir mazaks par ievadsluzu aréjo diametru, var
rasties stipra asino$ana, asinsvada bojajumi, smaga trauma vai iestaties nave.

e levadot ierici, veicot ar to manipulacijas vai izvelkot to no slizam, vienmér janodrosina ievadsluzu nekustigums.

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

e Ja audos ievadsluzu tuvuma tiek veikta punkcija vai griezums vai uzliktas Suves, jaievero piesardziba, lai neraditu ievadsltizu
bojajumus.

e Jajutama pretestiba, neméginiet ievietot vai iznemt ievadslizas. Pirms procediras turpinasanas ir janoskaidro pretestibas
célonis.

¢ Neméginiet ievadslizas vienlaicigi ievietot vairakus katetrus vai invazivas ierices.

e levadsluzu virzisanu uz priekSu un izvilk§anu (ar pilniba ievietotu un fiks€tu dilatatoru) veiciet tikai fluoroskopijas kontrolé.

» Konkréta pacienta anatomiskas Tpasibas un arsta lietota metode var bat par iemeslu proceduras variacijam.

4 Nevelamas blakusparadibas
4.1 lespéjamie nevelamie notikumi
Nevélamas blakusparadibas vai komplikacijas, kas saistitas ar Sentrant ievadsluzu lietoSanu, var bit Sadas (bet ne tikai):

e Alergiska reakcija
e Asins zudums, asino$ana vai hematoma
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e embolizacija (mikro vai makro) ar parejosu vai paliekosu i§eémiju vai infarktu;

¢ infekcija;

e Asinsvada trauma (pieméram, atslanosanas, parravums, perforacija vai plisums)
* nave;

Jair noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi
vai regulativo iestadi.

5 Piegades informacija
5.1 Sterilitate

Sentrant ievadsluzas ir iepakotas atseviski. Tas tiek piegadatas sterilas (sterilizétas ar etilenoksidu vai elektronstaru kili) un
paredzetas tikai vienreizéjai lietoSanai.

* To nedrikst atkartoti lietot vai méginat atkartoti sterilizét.
e Jaierice ir bojata vai tas sterilas barjeras integritate ir bojata, neizmantojiet izstradajumu un sazinieties ar Medtronic parstavi, lai

sanemtu informaciju par atgrieSanu.
5.2 lepakojuma saturs

¢ Vienas Sentrant ievadsluzas ar dilatatoru
¢ Viena timekla atsauces boSura

5.3 Uzglabasana
Uzglabajiet Sentrant ievadsluzas istabas temperatura tums$a un sausa vieta, nepielaujot ilgstoSu gaismas un mitruma iedarbibu.

5.4 AtbrivosSanas no ierices

Atbrivojieties no Sis ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas proceduram, tostarp ar
noteikumiem, kuri attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraudé&jumu un infekciozam vielam.

6 Informacija par klinisko lietojumu

6.1 Prasibas arstu apmacibai

Uzmanibu! Sentrant ievadsluzas drikst lietot tikai arsti un darbinieki, kuri ir apmaciti asinsvadu sistémas invazivas arstéSanas
metozu izmantoSana.

6.2 lerices apskate

Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet, vai iericei un iepakojumam nav bojajumu vai defektu. Nelietojiet ierici, ja ir beidzies tas deriguma
termins, ja ierice ir bojata vai ir bojata sterilitates barjera; lai sanemtu informaciju par ierices atdoSanu atpakal vai aizstasanu,
sazinieties ar Medtronic parstavi.

6.3 leteicamais papildaprikojums (nav ieklauts $is ierices komplektacija)

* 0,89 mm (0,035 in) apmainas vaditajstiga
e Heparinizéts fiziologiskais $kidums

7 LietoSanas pamaciba

1. Iznemiet ierici no iepakojuma un parliecinieties, vai ievadslizu iek&€jais diametrs (ID) atbilst maksimalajam ievadama
instrumenta vai katetra diametram.

2. Parbaudiet, vai asinsvada diametrs ir piemérots un vai izliekumi nav parmérigi ievadsluzu ievadiSanai.

3. Sagatavojiet ievadslizas skaloSanai un parliecinieties, vai triskanalu varsts ir atvérts. To var paveikt divéjadi. Skatiet 2. att.
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2. Attels Triskanalu varsts atvérta stavoklt

4. Nonemiet vacinu no atvérta triskanalu varsta porta.

5. Pievienoijiet $lirci ar heparinizétu fiziologisko Skidumu pie atvérta porta un izskalojiet ievadslizas (viegli uzsitiet pa tam, lai
izvaditu gaisa burbulus).

6. Aizveriet triskanalu varstu. Skatiet 3. att.
3. Attéls Triskanalu varsts aizvérta stavokli

7. Pievienaoijiet Slirci ar heparinizétu fiziologisko Skidumu pie luera savienojuma, kas atrodas uz dilatatora, un izskalojiet dilatatoru.
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8. Pilniba ievietojiet dilatatoru ievadslizas un nostipriniet to, pagriezot dilatatora rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena
apméram par V4 apgrieziena.
9. leverojiet apstiprinato kiinisko praksi attieciba uz piekluvi asinsvadam un vaditajstigas ievietoSanu.
10. Aktivizéjiet hidrofilo parklajumu, samitrinot ievadsltzu aréjo virsmu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
Piezime. Lai iegutu vislabakos rezultatus, nodroS$iniet, lai ierice ievietoSanas laika batu mitra.
11. Fluoroskopijas kontrolé virziet ievadslizas un dilatatoru ka vienotu bloku pari vaditajstigai lldz vajadzigajai vietai. Ja jutama
pretestiba, partrauciet virziSanu un pirms proceddras turpinaSanas noskaidrojiet pretestibas c€loni.
12. Stingri turot ievadsluzas un saglabajot vaditajstigas novietojumu, atbrivojiet un izvelciet dilatatoru no ievadsluzam, lidz tas ir
pilniba iznemts no ievadslizam un vaditajstigas.
13. Vienlaikus saglabajot vaditajstigas novietojumu, izvéléto invazivo ierici ievadiet ievadslizas caur varstu pari vaditajstigai. Ja
jatama pretestiba, partrauciet invazivas ierices ievadisanu un pirms proceduras turpinasanas noskaidrojiet pretestibas céloni.
14. Invazivas ierices var mainit vietam péc nepiecieSamibas.
15. Péciznems$anas no ievadsluzam parupégjieties, lai nepielautu asinoSanu, asinsvadu bojajumus vai citus nopietnus bojajumus.
Dilatatora ievadiSana ievadsluzas pirms ievadsluzu iznemSanas var atvieglot izvilkSanu no asinsvada.

8 Garantijas atruna
Piezime. ST garantijas atruna neattiecas uz Australiju.

Bridinajumi uz izstradajuma markéjuma ietver pla§aku informaciju un ir uzskatami par $is garantijas atrunas neatnemamu dalu. Lai
gan Sis izstradajums ir razots rupigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots.
Tadél Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netie§ajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam
netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemeérotibu noteiktam méerkim. Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai
juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma
lietoSanas laika, defekta, klumes vai darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums ir
garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaud&jums vai cits pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu
Medtronic ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz So izstradajumu.

lepriek§ minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai butu pretruna ar piemérojamo tiesibu aktu
obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir
pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam Sis garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas
tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebutu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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1 Onuc Ha nomaranoTo

O6BuBKaTa 3a BoBegyBare Sentrant co xnapoduneH cnoj (C. 1) e xnapoduieH KateTep 3a eanHUYHA, e4HOKpaTHa ynoTpeba WTo
06e36eayBa GNEKCUOUIEH U XEMOCTATCKM KaHa 3a BOAEHE Ha EHA0BACKY1apHM NoMarana v 3a MMHUMU3MpaHe Ha rybeHeTo KpB
npuv BacKyapHu noctankun. CUCTEMOT Ce COCTOM Of, ABE KOMMOHEHTU: Ypea, 3a annartaumja 1 06B1BKa 3a BOBEAyBaH-€ BO Koja Mma
Huua-soguaka og 0,035 in (0,89 mm).

Ypenot 3a gnnaratimja e peHAreHCKU BUA/IMB U MMa CTECHET, h/IeKCUMBU/IEH BPB LUTO NoMara 3a c/iefieHe HU3 BaCKyapHUOT CUCTEM
6e3 aa npeansBMKa Tpayma. Ha npoKcMManHMOT Kpaj Ha ApHayoT Ha ypedoT 3a guartaumja MMa MeHCKM cTecHeT luer oTBop.
ANCTanHUOT Kpaj Ha ApHaYvoT Ha ypeaoT 3a AuaTauumja MMa HaBoM 3a [la MOXe Aa ce NMPULBPCTU 3a KYKULITETO Ha 06BMBKATA.

O6BuBKara 3a BOBeAyBaHe Ce COCTOU 04 xmp,pocbw'leH KaTteTep 3auBpCTeH COo HaBOj, npuvKayeH 3a UuBpCTo HyRMLUTe co
XeMOCTaTCKU BEHTUIL. CTpaHM'—IHVIOT npoAo/IHEeTOK CO TOMHaCO4YeH BEeHTU e TpajHO NpUKa4eH 3a Kyl-’{MUJTeTO. Ha puctanHuot BpB
Ha obBMBKaTa MMa pPeHAreHCK Bnuannea ieHTa-o3HavyBad. [MomaranoTo uma n jaMKa 3a 3alumBarbe 3a ja Moxe fa ce npuuBpCTU
3a nauMeHTOoT M HaBpPTHa 3a nonywtake 3a Aa ce cnpe4vn UsBUTKyBakh€ Ha KaTteTepoT Kaje LWTOo ce cnoija co Kyl-’(MLIJTeTO.

Cnuka 1. O6BMBKa 3a BOoBeAyBare Sentrant co xuapoduneH cnoj

1 OunataTtop 6 RO-npcTeH 3a mapKuparbe

2 [pxay Ha ypenoT 3a gunarauuja 7 CTpaHWyeH NpoAO/IKETOK CO TPUHACOYEH BEHTUA
3 CrecHert BpB 8 JamKa 3a 3alumBane

4 O6BuBKa 3a BOBEAyBaHe 9 HaspTKa 3a nonywwrare

5 HyKuLWwTe co XeMOCTaTCKU BEHTU (OCHOBa Ha 06BMBKaTa) 10 Payka Ha TPMHACOYHMOT BEHTW

3abeneLwKa: MpadryKMOT NPUKas He e criopes pasmep.

OBa nomarano He COAPHHU NpUpoaeH rymeH natekxc, Mer’yToa, BO TEKOT Ha npouecoT Ha Npon3BOo4CTBO MOXe Aa AOLUI0 BO C/ly4aeH
HKOHTaKT CO 1aTeKC.

2 HameHa

HameHeTaTa yn0Tpe6a Ha o6BMBKaTa 3a BoBeAyBame Sentrant e Aa 0BO3MOXMHM KaHan 3a BMeTHyBare Ha ,CI,VIjaI’HOCTVNI-(M Z0lZ
eHOBacCKy/1lapHX nomMarasa BO BaCKynarypara.

2.1 HameHeTH KOPUCHULMU

O6Bu1BKaTa 3a BoBeAyBahe Sentrant Tpeba fa ja KopucTaT caMmo IeKapu U TMMOBW 06y4YeHU 3a BaCKy/lapHU MHTEPBEHTHM TEXHUKM.
lMomaranoto Tpe6a Aa ce KOpUcTn camMmo BO K/ZIMHUYKK YCJZIOBU BO CTEPU/IHA CpenHa.

2.2 UHpguKauum 3a ynotpeba

HameHaTa Ha o6BMBKaTa 3a BoBeAyBahe Sentrant co xuapoduneH coj e aa o6e3besm KaHan 3a BMETHYBaHE Ha AUjarHOCTUYKM
WIW eHA0BACKY/IapHM NMoMarasia Bo BacKy/natypara v Aa ce MMHUMU3MpPa ry6eHeTo KpB NoBpP3aHO CO TaKBUTE BMETHYBaH-a.
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2.3 HoHTpanHauKauum
Hema nosHaTv KoHTpanHaMKaumm 3a oBa nomarasao. He e HameHeTo 3a ynoTpeba NnoMHaKBa o HaBegeHara.

2.4 KnuHW4KKM 6eHedULUK

[MomaranoTo Moxe ga ro MWUHUMU3Npa Fy6erETO KPB NOBP3aHO CO BMETHYyBaHkeTO Ha eHAoBacCKynapHU Uan ,CI,VIjaFHOCTW-IHM
nomarana.

HanomeHa: No akTnBupameTo Ha Beb-noKkaumjata Ha EUDAMED, KpaTkunoT nperneg, 3a 6e36e4HOCT U KIMHUMYKO paboTere
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) moxe ga ce Hajge Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed co KopucTene Ha
ocHosHKWoT UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 lMonynauuja Ha NaLMeHTU 3a KOM € HaMeHeTo

LlenHata nonynauuja naumeHTH 3a o6BMBKaTa 3a BOBeAyBahe Sentrant e CeKoj naumneHT NoA/10KeH Ha BacKynapHa npoueaypa Bo
Koja Ke 6uae BMETHATO eHA0BACKY/1apHO WK AWjarHOCTUYKO nomaraso.

OBa nomaraJsio He e TeCTMpaHoO Kaj AeTcKa nonynauuja.

2.6 HapaHTepucTUKU Ha PYHKLUOHUPaHE Ha NoMaraaoTo

O6BurBKaTa 3a BoBegyBarbe Sentrant e hneKCcMOUIeH XeMOCTaTCKM KaHan 0 BacKynaryparta Ha nauueHToT. [ponsBogoT ce
BMETHYBa BO TEJIOTO CO ypes 3a gunaraumja co CTECHET BPB KOj Ce BoBefyBa CO Huua-soaunka og 0,035 in (0,89 mm). Hora e Bo
caKaHara nosuvupmja, ypeaoT 3a gunartaumja ce OTCTpaHyBa NpeKy 06BMBKaTa 3a BoBefyBarbe Sentrant 0BO3MOMKYBajKU
nocTaByBaH€ CUCTEMM 32 BOBEAYBaHEe EHA0BACKYIaPEH CTEHT-rpadT M KOMMIEMEHTAPHM AOAATOLM.

3 MNpepynpeayBakba U MEPKU Ha NPETNa3/IMBOCT

OnomeHa: BHumaTeIHO NpounTajTe rv cute ynatcTea. JJoKo/IKy ynatcTeara, npeaynpeaysarbara i MEPKUTE Ha NPeTnas/iMBoCT He
ce cniefat nNpaBW/IHO, MOXE Aa J0j4e A0 CEPUO3HU NOCIEANLM UV MOBPEAA Ha NaLUEHTOT.

e OBanomarasio e HaMEHETO camo 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba. YpefoT He Tpeba fa ce ynoTpebysa, 06paboTyBa uam cTepuamanpa
noBTOPHO. MNoBTopHaTa ynoTpe6a, NoAroToBKa Un CTEpUIM3aLMja MOXKE [ia ro 3arpo3aT CTPYKTYPHUOT MHTETPUTET Ha ypesoT
WK MOMeE ia co3azaT PU3MK o4 KOHTaMMHaLMja Ha MoMarasnoTo, LTO NaK MOoXe fa NpeAnsBMKa nospesa, 601ecT Ui cMpT
Ha nauMeHToT.

¢ He ro meHyBajTe nomaranoto. CeKakBo MeHyBatbe MOe [a ja HapyLuM dyHKLM|jaTa Ha noMarasnoTo.

e He ro ceyete v He ro AynyeTte KateTepoT. Toa MOXe Aa [0BeAe CO rofieMo ryberbe KpB 1 Tpayma Ha cafjoBuTe.
e He KopucTeTe ro NPonsBOAOT MO UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpe6a 03HaYeH Ha eTUMHeTaTa.

e [la He ce KOPWUCTU aKo NomarasoTo € OLUTETEHO.

e [lo ynotpe6a, oTCTpaHeTe ro MoMarasioto BO COIACHOCT CO JIOKa/IHUTE GOJIHUYKW, aAMWUHUCTPATUBHN W/UAW APYTU BagWHN
MOJIMTUKMN.

e HateTepoT e KOMnaTubuaeH camo co *uua-soguaka og 0,89 mm (0,035 in).

e [lpep ynotpeba, NpoBepeTe ja KOMNATMBUIHOCTA Ha roJieMUHaTa Ha 06BMBKaTa, NoMaranoTo, KaTeTepoT U Ha NPUAPYHHUTE
KOMMOHeHTU. Tpeba fa ce yTBpAAT MaKCMMa/IHUOT AujaMeTap M JOHMHATA HA MHCTPYMEHTOT WM KaTETEPOT LUTO Ke ce
BOBe/lyBa 3a [a Ce rapaHTupa feKa ke NoMuHe H1M3 o6BMBKaTa.

3abenelwKa: PaboTHaTa Ao/KMHA HA OGBMBKATA He ja BKIydyBa HaBpTKaTa 3a NonyLiTakbe Ha KaTteTepor.
e AKO NOCTOM TKMBO 0f Jly3Ha (CBP3HO TKMBO), MOXeEOU Ke Buae noTpebHa npeamnarauuja.

e 3apace BoBeje 06BMBKATa BO BaCKy/1apHUOT CUCTEM NOTPEGEH € COOABETEH NpUCTan A0 KPBHMOT caj. BHMMaTenHo Tpeba aa
Ce npoLieHar roeMuHaTa, aHaToMujaTa, M3BUTKaHOCTa M 3a60/1yBaHeTO Ha cafoT (Kako M NPUCYCTBOTO Ha KanunduKaTi,
Hacnaru u Tpomb) 3a fa ce 06e36eam yCrneLHo BOBeAYyBaHe U NOC/Ie40BaTE/THO NOB/IEKYBake Ha 06B1BKaTa. AKO CafoT He e
COO/BETEH 3a NpucTarn uiv ronemMmvHaTa Ha cafioT e nomasa of, HaaBOPELUHMOT vjamMeTap Ha 06BUBKAaTa 3a BOBEyBah-e, MOMHE
[la ce npeansBrKa 06eMHO KpBaBeHe, NOBpeaa Ha CaioT UM CEPMO3HN NMOBPELM HAa NaLMEHTOT, BKIYYYBajKM CMPT.

e Hora ro BMeTHyBaTe, ABUKMTE UM FO NOBJIEKYBATE NoMarasio HU3 06BMBKATA, CEKOraLl OApKyBajTe ja no3uuujara Ha
ob6BMBKaTa.

» Hora gyete 6a/10H, NpoBepeTe Aasiv 6aN0HOT € LieIOCHO M3/1e3€eH Of nomaranoto Sentrant.
e Hora npo6oaysare, lUMETe UK CeHeTe TKMBO BO 6/IM3MHA HA 06BMBKATA, BHUMaBajTe Aa He ja oluTeTuTe.

* He o6uaysajTe ce aa BMETHeTe UK Aa U3B/ieveTe 06BMBKA 3a BOBEAYBatbe ako MMa oTnop. MNpea Aa npogomkuTe, Mopa Aa ja
YyTBPAMTE NpUYMHaTa 3a OTMNOPOT.

e He 06Mp,yBajTe ce fJa BMeTHEeTe MCTOBpPEMEHO BO ob6BMBKarta noseKe HaTeTepu Uin MHTepBeHUMCKN noMarana.

e (O6BKBKaTa NOMECTYBAjTe ja HaHaNpea, 1 NOBEKYBa|Te ja (CO LLesIOCHO BMETHAT M NPULBPCTEH ypes 3a guaarauuja) camo co
nomoLl Ha iyopocKonuja.

* Moxe fa ce jaBun notpeba nocrankara ga ce npucnocobmn nopagu aHatomujata Ha NaunmeHToT UK TEXHWKATa Ha IeKapoT.
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4 HecakaHu nojasu
4.1 ToTeHuujasHU HECAKaHU NojaBU

HecakaHu p,ejCTBa U KOMNJIMKaunn1 BO BPCKa Cco yn0Tpe6aTa Ha o6BMBKaTa 3a BOBeAyBaH-€ Sentrant BHy4YyBaar, HO He Ce
orpaHu4yeHu Ha:

* Aneprucka peakumja

e [yb6ere KpB, KpBaBEeHE NN XeMaToMm

e Em60nn3aumja (MUKPO M MaKpo) CO MUHAMBA WK TpajHa UCXEMUja AN UHDAPKT

* UHdeKumja

e BackynapHa Tpayma (Ha np., ceuunpame, nyKame, nepopuparse nam pacuenyBame)
e CwmpT

AKO HacTaHe CeprO3€eH MHLMAEHT NOBP3aH CO MoMaranoTo, BegHall npujaseTe Kaj Medtronic v coogBETHUOT HaAIEKEH OpraH nam
perynaTtopHo Teso.

5 HauuH Ha ucnopaka
5.1 CtepunHocTt

O6BuBKaTa 3a BoBegyBare Sentrant e cnakyBaHa noegmHeyHo. Ce Mcnopadysa CTepusiHa (CO ETUIEH OKCU MU €NIEKTPOHCKM
3paK) W e caMo 3a efiHa ynoTtpeba.

e He e 3a noBTOpHAa ynotpeba unmn crepunnsaumja.
e JIOKO/IKYy nomarasioTo € OLUTETEHO WM MHTEMPUTETOT Ha CTEPUIHaTa Gapuepa e HapyLLeH, He ynoTpedyBajTe ro NPOM3BOAOT M

KOHTaKTUpajTe co NpeTcTaBHMK o Medtronic 3a ga gobvete nosparHa nHdopmauuja.
5.2 CoppruHa

e EpHa 06BMBKa 3a BoBefyBarbe Sentrant co ypep 3a gunaraumja
e EfeH eNeKTPOHCKM pethepeHTeH IETOK

5.3 YyBame

YyBajTe ja 06BMBKaTa 3a BoBeAyBare Sentrant Ha cobHa TemnepaTypa, Ha TEMHO, CyBO MECTO 3a Aa nsberHerte nogonra
W3/I0EHOCT Ha CBET/IMHA M Ha Biara.

5.4 dpnare Ha NoMmarasaoTo

Hora nomaranoTo e 3a BO oTrnag, nocTarnere Co Hero BO COMIAacHOCT CO BaEYKUTE 3aKOHM, NMPONMUCU U GOJIHWUYKK NpoLeaypH,
BHKJTy4yBajKW ' M OHME BO BPCKA CO BMOJIOLLIKA ONacHOCT, ONACHOCT Of, MMKPOGK 1 3apasHu CyncTaHLMK.

6 UHdopmaummn 3a KAMHUYKA ynoTpeba

6.1 Baparba 3a 0GyKa Ha ieKapuTe

OnomeHa: O6BuBKaTa 3a BOBeyBame Sentrant Tpeba fa ja Kopuctar caMo IeKapy U TUMOBKM 0By4eHM 3a BaCKyapH#H
WUHTEPBEHTHU TEXHUKW.

6.2 lNMpoBepKa Ha nomarasoTo

Mpepn ynotpebara, BHMMATENHO UCMUTA]TE MM MOMaraaoTo U NakyBareTO 3a Aa NPOBEPUTE Aa/IM UMAaT HEKaKBM OLUTETYBaHa UK
aederTtun. [lokonky ,POKOT Ha ynoTpeba“ e UCTeueH, NomMarasoTo € OLUTETEHO MM MHTEMPUTETOT Ha CTepuM3aLmMcKaTa bapvepa e
HapyLLeH, He ynoTpebyBajTe ro momarasoTo; KOHTaKTUpajTe CO NPETCTaBHMK 0f KoMnaHujata Medtronic 3a MHboOpMaLumm oKony
BpaKarbe Wiv 3ameHa.

6.3 [lononHuTenHa npenopayaHa onpema (He e BKJay4yeHa co nomaranoTo)

e Hwuua-sogunka og 0,035 in (0,89 mm)
e XenapuHuaupaH GU3noIOLLKN pacTBop

7 YnartcTBO 3a ynotpeba

1. U3BageTe ro nomarasnoTo of, NaKyBarbeTO M NpoBepeTe Aav BHaTpeLHUOT avjameTap (ID) Ha o6BMBKaTa e COOABETEH Ha
MaKCUMaJTHUOT AujameTap Ha MHCTPYMEHTOT WM KaTeTepoT LUTO Ce BMETHYBA.

2. lMpoBepeTe fanv anjameTapoT U U3BUTKAHOCTa Ha KPBHUOT Caj, He ce MPeMHOry KpyTv 3a Aa ja npumar o6BuBKaTa 3a
BOBeZlyBah-€.
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3. MogroTeeTe ja 06BMBKATA 32 M3MMBatLE M MPOBEPETE AasIv € OTBOPEH TPMHACOYHUOT BEHTWI. MMma ABe onuuuy 3a oBa. BugeTe

BO C/1. 2.
CnuKa 2. TprHaco4YeH BEHTU BO OTBOPEHM NMO3ULMK

4. WN3BapeTe ro 3aTBopayvoT Of OTBOpEHAaTa nopTa Ha TPUHACOYHUOT BEHTUII.

5. MoBp3eTe LWNpwL, Co XenapuHU3npaH GU3MOOLIKKM PacTBOP 3a OTBOPEHaTa NopTa v U3MujTe ja 06BMBKaTa (MOTHYKHYBajKU ja

ob6BMBKaTa 3a BOBElyBare 3a N0NECHO Aa ce 0coboAaT BO3AYLLHUTE MeypH).
6. 3aTBopeTe ro TpMHaAcCOYHUOT BeHTUA. BugeTe Bo Ca. 3.
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11.

12.

13.

14.
15.

Cnuka 3. TpMHaco4YeH BEHTM BO 3aTBOpPEHa noauumja

MoBp3eTe WNPHL, 0f CO XenaprHMampaH Gr1anOIOLLKK PacTBOP Ha luer OTBOPOT Ha YpeaoT 3a Auiartaumja 1 LLeslocHO
UCNNaKHeTe ro.

BMmeTHeTe ro Lie/IocHO ypeoT 3a Auatalmja Bo 06BMBKAaTa 3a BOBEAYBaE v POTUPAjTe Mo A4pHaYoT Ha ypeaoT 3a gunaraumja
BO MpaseL, Ha BPTetbe Ha YaCOBHUMKOT 3a LIe/IOCHO Aa Ce NPULBPCTH, BpTetbe 0f, ooy 1/4.

Cnep,eTe n I'IpVIdJaTeHMTe KJIMHUYKK NPAaKTUKK 3a npucTtanyBame BO CaA0T U 3a BMETHYBaH-€ Hula-BogusKa.

. AKTMBMpajTe ro XMapohuIHUOT C/10j CO HaBNaMHyBake Ha HagBopeLLHaTa CTpaHa Ha 06BM1BKaTa Co XenapnHU3MpaHUoT

U3MOJOLLIKM pacTBop.
3a6eneluKa: 3a Hajiobpu pesynTatu, nomaranoTto Tpeba fa 6uae BAamHO 3a BpeMe Ha NocTaByBaH-EeTo.

Co hiyopoCcKONCKO BOACTBO, MOMECTYBa|jTe ' MCTOBPEMEHO 06BMBKATA M YPeAOT 3a Aunartauuja Nnpeky xuuara-BogusiKa 40
caKaHara sioKaumja. AKO MMa OTNop, He TypKajTe HaHanpes 1 UCNUTajTe ja NpuyMHaTa 3a OTNOPOT NpeS, Aa NPOAOIHUTE.
He nomecTyBajTe ja 06BMBKaTa M 3a4pKeETe ja No3uLMjaTa Ha uLaTa-Bogu/IKa Kora ro otkadysaTe 1 NoB/eKyBaTe ypeaoT 3a
Aunatauuja of 06BMBKaTa JofeKa LLesIOCHO He U3nese of, 06BMBKATA M Of, HuLaTa-BoAWKa.

Jpejrn ja uuaTta-BoguaKa BO UCTa No3uumja, TypKajTe HaHanpes co n3bpaHoTO MHTEPBEHTHO Nomarasio Npexy
¥uuaTa-Boan/Ka, HU3 BEHTUIOT M BO 06BMBKaTa. AKO MMa OTMop, HE OJeTe Hanpes U UCNUTajTe ja NpuYnHaTa 3a oTnopoT
npes Aa NPOAOIKHUTE.

Mo noTpeba, MOXe fa ce 3aMeHaT MHTEPBEHLMCKUTE Nnomarana.

Mo Baper-eTo Ha 06BMBKATA, TPeba Aa ce BHMMaBa [ja He Ce jaBU KpBaBe:e, NoBpeAa Ha cafoT UK Apyra cepuosHa nospeja.
MoBneKyBareTO 0f BacKynatypara Ke buae nosiecHo AOKOJIKY Ce O Hanpes co ypeaoT 3a gunaraumja npes taa ga ce
nossneye.

8 OrpaHuuyyBame Ha rapaHuujata
3abenewKa: OBa ogperyBate 0f, OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa He Baxu Bo ABCTpanuja.

MNpepynpeaysaraTa 03Ha4YeHW Ha ETUKETATa Ha NPOU3BOA0T COAPHAT NOoAETa/IHU MHDOPMaLMK 1M Ce CMeTaar 3a COCTaBeH [ie/1 0,
0OBa ofpeKyBarbe 0f, OAroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujarta. Mlako nponssofoT € Npon3BeeH BO BHUMATEIHO KOHTPOJIMPaHn
ycnosu, Medtronic Hema KOHTpoAa BP3 yC/I0BUTE BO KOMULLTO Ce yNoTpedyBa npomssoaoT. Medtronic, nopaan oBa, rv OTKamyBa cuTe
rapaHumu, U3PEeYHN U UMMNIMLMPaHK, BO BPCKa CO MPOU3BOAO0T, BKIYyYYBajKM MM, HO HE OrpaHuyyBajku ce Ha uMnavumpaHara
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rapaHuuja 3a KomepuujanHa BpeaHOCT MM NorogHocTa 3a ogpeseHa HameHa. Medtronic Hema fa 6uae ogroBopHa npeg avua nam
Cy6jeKTH 3a KaKBW 6110 MEAULMHCKN TPOLLOLM UKW APYTY AUPEKTHU, CAYYajHU UM NOCNEAMYHM OWTEeTyBaka Npeamns3BrUKaHu og
ynoTtpeba, gedeKT, rpeLKa nam HedyHKLMOHUPare Ha NPOU3BOAOT, 6e3 ornes ganam 6apareTo ce 3aCHOBa Ha rapaHLuja,
O0roBop, NPEKPLUOK WM Ha HeLWTo Aapyro. HUTy egHo fivue Hema oBnacTyBama ga ro o6sp3e Medtronic Ha Kaksm 6110
3acTanyBaha Wav rapaHumja Bo BpCKa Co Npou3BoAoT.

lopeHaBeeHWTE NCKYYOLM M OrpaHuyyBarba Hemaar 3a Les U He Tpeba a ce TO/IKyBaaT Kako CMPOTUBHU Ha 3aA0/IHUTEIHUTE
3aKOHCKM ofpeabu Ha BaevKMOT 3aKOH. [JOKONKY HaAIeKEeH Cyf, CMeTa fieka HeKoj fieNl Unn ycnoB of oBa OfpeKyBarbe of,
OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHumjaTta € He3aKOHCKW, HECNIPOBEA/IMB UM CMIPOTUBEH Ha 3aKOHCKUTE 0Apesou, Toa Hema Ja Bivjae
BP3 BarKHOCTa Ha ocTaHaTuTe Aesiosm o oBa OgpeKyBare 04 O4rOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa, a cute npasa v 06BPCKU Ke
ce TOJIKyBaar 1 Ke ce cnpoBefyBaar Kako oBa OfpeKyBare 0f, OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa fja He ro COApHeso
KOHKPETHWOT AeN UM TEPMUH KOj Ce CMEeTa 3a HEBaEYKMU.
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1 Productbeschrijving

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

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

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

Afbeelding 1. Sentrant-introducersheath met hydrofiele coating

AN \"‘

1 Dilatator 6 Radiopaak markeringsringetje

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

4 Introducersheath 9 Trekontlasting

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

Opmerking: Afbeelding is niet op schaal.

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

2 Toepassing

De Sentrant-introducersheath is bedoeld als conduit voor het inbrengen van diagnostische of endovasculaire instrumenten in het
vaatstelsel.

2.1 Beoogde gebruikers

De Sentrant-introducersheath mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams die getraind zijn in
vasculaire-interventietechnieken.

Dit product dient uitsluitend in een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden gebruikt.
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2.2 Indicaties voor gebruik

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

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

2.4 Klinische voordelen

Dit product kan bloedverlies dat wordt geassocieerd met het inbrengen van endovasculaire of diagnostische instrumenten
minimaliseren.

Opmerking: Na lancering van de EUDAMED-website kunt u de samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)
terugvinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed met behulp van de Basic UDI-DI: 0763000B00007398C .

2.5 Doelgroep

De beoogde patiéntenpopulatie van de Sentrant-introducersheath bestaat uit patiénten die een endovasculaire ingreep ondergaan
waarbij een endovasculair of diagnostisch instrument wordt ingebracht.

Dit product is niet getest bij kinderen.

2.6 Prestatiekenmerken van het product

De Sentrant-introducersheath is een flexibele hemostaseconduit voor het vaatstelsel van de patiént. Het product wordt in het lichaam
ingebracht met behulp van een dilatator met taps toelopende tip die over een voerdraad van 0,89 mm (0,035 in) wordt opgevoerd.
Wanneer de gewenste positie is bereikt, wordt de dilatator via de Sentrant-introducersheath verwijderd. Vervolgens kunnen
plaatsingssystemen voor endovasculaire stentgrafts en aanvullend toebehoren worden ingebracht.

3 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

e Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door
hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product worden aangetast of kan besmettingsgevaar
optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

* Dit product mag niet worden veranderd. Door veranderingen kan de werking van het instrument negatief worden beinvloed.
¢ De katheter niet insnijden of perforeren. Dit kan tot veel bloedverlies en vaattrauma leiden.

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

e Gebruik het product niet als het beschadigd is.

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

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

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

Opmerking: De operationele lengte van de sheath is niet inclusief de trekontlasting op de katheter.
* Bij littekenweefsel kan predilatatie vereist zijn.

e Voor het inbrengen van de sheath in het vaatstelsel moet het vat voldoende toegankelijk zijn. De vaatafmeting, anatomie,
krommingen en ziektestatus (waaronder verkalking, plaque en trombus) moeten zorgvuldig worden beoordeeld zodat de sheath
goed kan worden ingebracht en teruggetrokken. Als het vat niet voldoende toegankelijk is, of als de vaatafmeting kleiner is dan
de buitendiameter van de introducersheath, kan zware bloeding, vaatletsel, ernstig letsel of overlijden worden veroorzaakt.

e Behoud altijd de positie van de sheath bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken van een instrument via de sheath.
e Wanneer een ballon wordt gevuld, moet deze zich volledig buiten de Sentrant bevinden.

* Gavoorzichtig 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 introducersheath niet worden ingebracht of teruggetrokken. Voordat u kunt doorgaan, moet
de oorzaak van de weerstand worden achterhaald.

e Breng niet meerdere katheters of interventie-producten tegelijkertijd in de sheath in.

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

4 Ongewenste voorvallen
4.1 Mogelijke ongewenste voorvallen
Bijwerkingen of complicaties gerelateerd aan het gebruik van de Sentrant-introducersheath zijn onder meer:

e Allergische reactie

¢ Bloedverlies, bloeding of hematoom

e Embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente ischemie of infarct
e Infectie

e Vaattrauma (bv. dissectie, ruptuur, perforatie of scheuring)

e Overlijden

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de
betreffende bevoegde instantie(s).

5 Leveringswijze
5.1 Steriliteit

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

* Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren.
* Als het product beschadigd is of als de steriele buffer verbroken is, mag het niet gebruikt worden en moet u contact opnemen met

uw Medtronic-vertegenwoordiger voor retourinformatie.
5.2 Inhoud

e Eén Sentrant-introducersheath met dilatator
e Eén webreferentieblad

5.3 Opslag

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

5.4 Wegwerpen van het product

Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor
biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

6 Informatie over klinisch gebruik

6.1 Trainingseisen voor de arts

Let op: De Sentrant-introducersheath mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams die zijn getraind in
vasculaire-interventietechnieken.

6.2 Productinspectie

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

6.3 Aanbevolen extra benodigdheden (niet meegeleverd bij dit product)

e Verwisselbare voerdraad van 0,89 mm (0,035 in)
* Gehepariniseerde zoutoplossing

7 Gebruiksaanwijzing

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

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

Afbeelding 2. Driewegkraan in open posities

4. Verwijder de dop van de open poort op de driewegkraan.

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

6. Sluit de driewegkraan. Zie Afbeelding 3.

Nederlands 134



11.

12.

13.

14.
15.

Afbeelding 3. Driewegkraan in gesloten positie

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

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

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

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

Opmerking: De beste resultaten worden bereikt door het instrument tijdens het plaatsen nat te houden.

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

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

Interventie-instrumenten kunnen zo nodig worden omgewisseld.

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

8 Uitsluiting van garantie
Opmerking: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in Australié.

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde informatie en vormen een integraal onderdeel van deze
Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop
het product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch
impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon aansprakelijk worden
gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of
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onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkele persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te binden met betrekking tot het
product.

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

Sentrant-innfgringshylsen med hydrofilt belegg (Figur 1) er et hydrofilt engangskateter som danner en fleksibel og hemostatisk kanal
for innfering av endovaskulzere enheter, og som reduserer blodtap i forbindelse med vaskuleere prosedyrer. Systemet bestar av
to komponenter: en dilatator og en innferingshylse, som kan brukes med en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in).

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

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

Figur 1. Sentrant-innfaringshylse med hydrofilt belegg

1 Dilatator 6 Rontgentett markerband

2 Dilatatorgrep 7 Sideportforlengelse med treveisventil
3 Konisk tupp 8 Suturlgkke

4 Innferingshylse 9 Strekkavlastning

5 Forseglingshus med hemostaseventilenhet (hylsemuffe) 10 Handtak pa treveisventil

Merk! 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 Beregnet bruk

Den beregnede bruken av Sentrant-innfaringshylsen er & danne en kanal for innfgring av diagnostiske eller endovaskuleere enheter
i vaskulaturen.

2.1 Tiltenkte brukere

Sentrant-innfaringshylsen skal kun brukes av leger og personell som har fatt opplaering i vaskuleere intervensjonsteknikker.

Denne enheten skal kun brukes i en klinisk setting i sterile omgivelser.

2.2 Indikasjoner for bruk

Sentrant-innfgringshylsen med hydrofilt belegg danner en kanal for innfgring av diagnostiske eller endovaskuleere enheter i
vaskulaturen og reduserer blodtap i forbindelse med slike innfaringer.
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2.3 Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med denne enheten. Den skal bare brukes i henhold til indikasjonene.

2.4 Kliniske fordeler
Denne enheten kan redusere blodtap i forbindelse med innfgring av diagnostiske eller endovaskulaere enheter.

Merk! Nar EUDAMED-nettstedet er lansert, kan du finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) ved & ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved bruk av grunnleggende UDI-DI:
0763000B00007398C.

2.5 Tiltenkt pasientpopulasjon

Den tiltenkte pasientpopulasjonen for Sentrant-innfgringshylsen er enhver pasient som gjennomgar en vaskuleer prosedyre der en
diagnostisk eller endovaskulaer enhet skal fgres inn.

Denne enheten er ikke testet i en pediatrisk populasjon.

2.6 Enhetens ytelsesegenskaper

Sentrant-innfgringshylsen er en fleksibel, hemostatisk kanal til pasientens vaskulatur. Produktet feres inn i kroppen ved hjelp av en
dilatator med konisk tupp som fares over en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in). Nar gnsket posisjon er oppnadd, fiernes dilatatoren
giennom Sentrant-innfgringshylsen, slik at innfaringssystemer for endovaskuleere stentgraft og aktuelt tilbeher kan feres inn.

3 Advarsler og forholdsregler

Forsiktig! Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det medfare
alvorlige konsekvenser for eller skade pa pasienten.

¢ Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis
enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for
kontaminering, som kan fere til at pasienten skades, blir syk eller der.

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

o |kke kutt eller stikk hull i kateteret. Dette kan fare til stort blodtap og karskade.

e Ma ikke brukes etter siste forbruksdag som star angitt pa etiketten.

e Skal ikke brukes hvis enheten er skadet.

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

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

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

¢ Det er nadvendig med tilstrekkelig kartilgang for & fere hylsen inn i vaskulaturen. Karsterrelse, anatomi, buktninger og
sykdomstilstand (inkludert forkalkninger, plakk og tromber) ma vurderes ngye for a sikre vellykket innfering av hylsen og
pafelgende uttrekking. Hvis karet ikke gir tilstrekkelig tilgang, eller hvis starrelsen pa karet er mindre enn innfaringshylsens ytre
diameter, kan det fare til kraftig bledning, karskade, alvorlig skade eller dad.

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

e Nar en ballong skal fylles, ma du forsikre deg om at ballongen er helt utenfor Sentrant-enheten.

* Nar du lager punksjoner, snitt eller suturerer vevet i neerheten av hylsen, méa du veere forsiktig for & unngd skade pa hylsen.
e Forsgk ikke & fare inn eller trekke ut innfaringshylsen hvis du kjenner motstand. Finn arsaken til motstanden fer du fortsetter.
* Forsok ikke & fore inn flere katetre eller intervensjonsenheter samtidig i hylsen.

¢ For hylsen frem og trekk den ut (med dilatatoren helt satt inn og lIast fast) kun under gjennomlysning.

¢ Den enkelte pasientens anatomi og legens teknikk kan kreve at det gjeres endringer i prosedyren.

4 Komplikasjoner
4.1 Mulige komplikasjoner
Bivirkninger eller komplikasjoner knyttet til bruken av Sentrant-innferingshylsen omfatter, men er ikke begrenset til:

¢ allergisk reaksjon
* Dblodtap, blgdning eller hematom
e embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi eller infarkt
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* infeksjon
¢ karskade (f.eks. disseksjon, ruptur, perforasjon eller rift)
* dad

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende
kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

5 Leveringsform
5.1 Sterilitet
Sentrant-innfaringshylser er pakket enkeltvis. Den leveres steril (med etylenoksid eller elektronstraling) og er kun til engangsbruk.

o Skal ikke brukes flere ganger eller resteriliseres.
e Hvis produktet er skadet eller den sterile barrieren er brutt, skal produktet ikke brukes. Kontakt Medtronic-representanten for & fa

informasjon om retur.
5.2 Innhold

¢ én Sentrant-innfaringshylse med dilatator
e ett nettreferansehefte

5.3 Oppbevaring
Oppbevar Sentrant-innfaringshylsen ved romtemperatur pa et merkt, kjelig sted for & unnga langvarig eksponering for lys og fuktighet.

5.4 Kassering

Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedraerende biologisk farlig avfall,
mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

6 Informasjon om klinisk bruk
6.1 Krav til opplaering av leger
Forsiktig! Sentrant-innfaringshylsen skal kun brukes av leger og personell som har fatt oppleering i vaskulzere intervensjonsteknikker.

6.2 Kontroll av enheten

Far bruk ma du undersgke enheten og emballasjen naye for skade eller defekter. Hvis siste forbruksdag er passert, hvis enheten er
skadet, eller hvis den sterile barrieren er brutt, skal enheten ikke brukes. Kontakt en Medtronic-representant for retur eller bytte av
enheten.

6.3 Anbefalt tilleggsutstyr (folger ikke med denne enheten)

e 0,89 mm (0,035 in) utskiftingsledevaier
e heparinisert saltvann

7 Instruksjoner for bruk

1. Ta enheten ut av pakningen og kontroller at hylsens indre diameter er egnet for den maksimale diameteren til instrumentet eller
kateteret som skal fores inn.

2. Kontroller at karets diameter er tilstrekkelig, og at buktningen ikke er for kraftig for innfering av innfaringshylsen.

3. Klargjer hylsen for skylling, og kontroller at treveisventilen er apen. Det finnes to alternativer for dette. Se Figur 2.
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Figur 2. Treveisventil i pne posisjoner.

4. Fjern hetten fra den apne porten pa treveisventilen.
5. Koble en kanyle med heparinisert saltvann til den &pne porten og skyll hylsen (bank pa innfaringshylsen for & fierne luftbobler).
6. Steng treveisventilen. Se Figur 3.

Figur 3. Treveisventil i stengt posisjon.

7. Koble en kanyle med heparinisert saltvann til luerkoblingen pa dilatatoren og skyll dilatatoren.
8. For dilatatoren helt inn i innferingshylsen, og fest den ved & rotere dilatatorhandtaket omtrent ¥4 omdreining med klokken.
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9. Falg vanlig klinisk fremgangsmate for a fa tilgang til karet og fere inn ledevaieren.

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

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

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

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

14. Intervensjonsenheter kan byttes ut ved behov.

15. Veerforsiktig nar dufjerner hylsen, for aunnga bladning, karskade eller annen alvorlig skade. Hvis du fgrer dilatatoreninnihylsen
for den trekkes ut, kan det bli enklere a trekke hylsen ut fra vaskulaturen.

8 Ansvarsfraskrivelse
Merk! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i Australia.

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal betraktes som en uatskillelig del av denne
ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under ngye kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene
som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet,
inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg
ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav
utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har myndighet til & binde Medtronic til noen lgfter eller garantier med hensyn til
produktet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov,
og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke
kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de evrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle
retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen
som ble funnet a veere ugyldig.
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1 Opis urzadzenia

Koszulka naczyniowa Sentrant z powtoka hydrofilng (Ryc. 1) jest przeznaczonym do jednorazowego uzytku cewnikiem hydrofilnym,
ktory petni role elastycznego i hemostatycznego kanatu stuzacego do wprowadzania urzgdzen wewnatrznaczyniowych i do
minimalizacji utraty krwi podczas zabiegéw naczyniowych. System sktada sig z 2 elementéw: rozszerzacza i koszulki naczyniowej,
w ktorej miesci sie prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala).

Rozszerzacz jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich i ma zwezana, elastyczng koncéwke, ktéra utatwia atraumatyczne
przeprowadzanie urzadzenia przez uktad naczyn. Na proksymalnym koricu uchwytu rozszerzacza znajduje sie zenski zwezany
tacznik typu Luer. Dystalny koniec uchwytu rozszerzacza jest gwintowany i umozliwia przymocowanie rozszerzacza do obudowy
uszczelniajgcej koszulki.

Koszulka naczyniowa ma posta¢ hydrofilinego cewnika wzmocnionego mechanicznie spiralg, ktory przymocowany jest do sztywnej
obudowy uszczelniajgcej zawierajgcej zespot zastawki hemostatycznej. Do obudowy uszczelniajgcej przymocowany jest na state
kréciec portu bocznego z zaworem 3-droznym. Na dystalnej koncéwce koszulki znajduje sie radiocieniujacy znacznik paskowy.
Urzadzenie jesttez wyposazone w petelke stuzgca do przyszywania go do ciata pacjenta oraz odcigznik zapobiegajacy skreceniu sie
cewnika w miejscu, w ktérym styka sie z obudowg uszczelniajgca.

Rycina 1. Koszulka naczyniowa Sentrant z powtoka hydrofilng

AN \"‘

1 Rozszerzacz 6 Radiocieniujgcy znacznik paskowy

2 Uchwyt rozszerzacza 7 Krdciec portu bocznego z zaworem 3-droznym
3 Zwezana koncowka 8 Petelka do przyszywania

4 Koszulka naczyniowa 9 Odcigznik

5 Obudowa uszczelniajgca z zespotem zastawki 10 Raczka do zaworu 3-droznego

hemostatycznej (tacznik koszulki)

Uwaga: Na rysunku nie zachowano skali.

Urzadzenie nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego; jednak w procesie produkcyjnym moze miec¢ przypadkowy kontakt z
produktami zawierajgcymi lateks.

2 Przeznaczenie

Koszulka naczyniowa Sentrant jest przewidziana do uzywania jako kanat stuzgcy do wprowadzania urzgdzen diagnostycznych lub
wewnatrznaczyniowych do uktadu naczyn.

2.1 Docelowi uzytkownicy

Koszulka naczyniowa Sentrant powinna by¢ uzywana jedynie przez lekarzy oraz zespoty po przeszkoleniu z technik interwencyjnych
w uktadzie naczyn.

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytgcznie w warunkach klinicznych w sterylnym srodowisku.
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2.2 Wskazania

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

2.3 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia. Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do zastosowan
wymienionych powyze;j.

2.4 Korzysci kliniczne
Urzadzenie moze minimalizowa¢ utrate krwi zwigzang z wprowadzaniem urzgdzen wewnagtrznaczyniowych lub diagnostyka.

Uwaga: Po uruchomieniu strony EUDAMED Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalezé na
stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed, uzywajgc kodu Basic UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Pacjenci, dla ktorych wyroby sa przeznaczone

Populacja pacjentéw, dla ktdrych przewidziana jest koszulka naczyniowa Sentrant, obejmuje wszystkich pacjentéw poddawanych
zabiegom naczyniowym, w ramach ktorych wprowadzane bedzie urzgdzenie wewngtrznaczyniowe lub diagnostyczne.

Nie testowano zastosowania tego wyrobu w populacji pediatryczne;j.

2.6 Charakterystyka dziatania urzadzenia

Koszulka naczyniowa Sentrant jest elastycznym hemostatycznym kanatem prowadzgcym do uktadu naczyn pacjenta. Produkt
wprowadza sie do ciata za pomocg rozszerzacza ze zwezang koncowka, po prowadniku o srednicy 0,89 mm (0,035 cala). Po
osiggnieciu pozgdanego potozenia rozszerzacz jest wyjmowany przez koszulke naczyniowg Sentrant, co pozwala na wprowadzanie
systemow zaktadania stentgraftéw wewnatrznaczyniowych i akcesoriow stanowigcych ich dopetnienie.

3 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przestroga: Nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie instrukcji, ostrzezen oraz niestosowanie
srodkow ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji lub obrazen u pacjenta.

e Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie nalezy ponownie stosowag,
przetwarzac¢ ani sterylizowaé. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc¢
integralnosc strukturalng urzgdzenia lub doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

* Nie nalezy modyfikowaé tego urzagdzenia. Modyfikacje moga niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie urzgdzenia.

¢ Nie nalezy nacina¢ ani przebija¢ cewnika. Mogtoby to spowodowac utrate duzej ilosci krwi i uraz naczynia.

e Nie uzywacé po terminie przydatnosci do uzycia wydrukowanym na etykiecie.

e Nie uzywag, jesli urzadzenie jest uszkodzone.

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

e Cewnik jest kompatybilny wytacznie z prowadnikiem o Srednicy 0,89 mm (0,035 cala).

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

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

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

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

¢ Podczas wprowadzania urzgdzenia, manipulowania nim lub wycofywania go przez koszulke nalezy zawsze utrzymywac koszulke
w niezmiennym potozeniu.

e Podczas napetniania balonu musi on znajdowac¢ sie w catosci poza urzgdzeniem Sentrant.

* Podczas naktuwania, szycia lub nacinania tkanek w poblizu koszulki nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ koszulki.

¢ Nie nalezy podejmowac préb wprowadzania lub wycofywania koszulki naczyniowej, jesli wyczuwalny jest opér. Najpierw nalezy
ustali¢ przyczyne oporu.
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¢ Nie nalezy podejmowac préb jednoczesnego wprowadzania wiecej niz jednego cewnika lub urzgdzenia interwencyjnego do
koszulki.

e Koszulke wprowadzaé i wycofywac (z rozszerzaczem catkowicie wsunietym i zablokowanym) wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

e Ze wzgledu na cechy anatomiczne pacjenta i technike wykonania zabiegu moze by¢ konieczne zmodyfikowanie procedury
uzycia urzadzenia.

4 Zdarzenia niepozadane
4.1 Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do zdarzen niepozadanych i powiktan zwigzanych z uzyciem koszulki naczyniowej Sentrant naleza miedzy innymi:

* Reakcja alergiczna

e Utrata krwi, krwawienie lub krwiak

* Powstawanie mikro- i makrozatoréw z towarzyszgcym przejsciowym lub trwatym niedokrwieniem lub zawatem
e Zakazenie

e Uraz naczynia (np. rozwarstwienie, pekniecie, perforacja lub rozdarcie)

e Zgon

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do firmy Medtronic
oraz do wiasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

5 Sposoéb dostarczania
5.1 Sterylnosc¢

Koszulka naczyniowa Sentrant jest umieszczona w oddzielnym opakowaniu. Jest dostarczana w stanie sterylnym (sterylizacja
tlenkiem etylenu lub wigzkga elektronowa) i przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.

* Nie nadaje sie do powtdrnego uzycia — nie poddawaé ponownej sterylizacji.

e W przypadku wykrycia uszkodzenia urzgdzenia lub naruszenia bariery sterylnej nie nalezy uzywac tego produktu. Nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic w celu uzyskania informacji dotyczacych zwrotu.

5.2 Zawartosé

e Jedna koszulka naczyniowa Sentrant z rozszerzaczem
e Jedna broszura zawierajgca odwotanie do witryny www

5.3 Przechowywanie

Koszulke naczyniowg Sentrant nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, w ciemnym, suchym miejscu, aby unikna¢
dtugotrwatej ekspozycji na swiatto i wilgo¢.

5.4 Utylizacja urzadzenia

Urzadzenie nalezy zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym
dotyczacymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

6 Informacje o zastosowaniu klinicznym
6.1 Wymagane wyszkolenie lekarzy

Przestroga: Koszulka naczyniowa Sentrant powinna by¢ uzywana jedynie przez lekarzy oraz zespoty po przeszkoleniu
z naczyniowych technik interwencyjnych.

6.2 Kontrola urzadzenia

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie i jego opakowanie pod katem uszkodzenia lub wad. Jesli uptynat termin
przydatnosci urzgdzenia do uzycia, jesli urzadzenie jest uszkodzone lub doszto do naruszenia sterylnego opakowania, nie nalezy
uzywacé urzadzenia. Nalezy wowczas skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Medtronic w celu zorganizowania zwrotu lub
wymiany produktu.

6.3 Dodatkowe zalecane wyposazenie (niedostarczane razem z opisywanym urzgdzeniem)

e Prowadnik do wymiany instrumentéw o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala)
e Heparynizowany roztwor soli fizjologiczne;j.
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7 Instrukcja uzytkowania
1. Wyja¢ urzadzenie z opakowania i upewnic sie, ze Srednica wewnetrzna koszulki jest wystarczajgca, biorgc pod uwage
maksymalng srednice instrumentu lub cewnika, ktéry ma by¢ wprowadzany.

2. Upewnic sie, ze Srednica naczynia umozliwia wprowadzenie koszulki naczyniowej oraz ze nadmierna kretos¢ naczynia nie
utrudni wprowadzenia koszulki.

3. Przygotowacé koszulke do przeptukania i upewnic sie, ze zawdr 3-drozny jest otwarty. Mozna to zrobi¢ na dwa sposoby. Patrz
Ryce. 2.

Rycina 2. Zawor 3-drozny w pozycjach otwartych

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

5. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do otwartego portu i przeptukac¢ koszulke (stukajac
W nig, aby pomoc w usuwaniu pecherzykdéw powietrza).

6. Zamkna¢ zawor 3-drozny. Patrz Ryc. 3.
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11.

12.

13.

14.
15.

Rycina 3. Zawér 3-drozny w pozycji zamknietej

Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do tgcznika typu Luer na rozszerzaczu i przeptukaé
rozszerzacz.

Catkowicie wprowadzi¢ rozszerzacz do koszulki naczyniowej i zamocowac go, obracajac uchwyt rozszerzacza w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara o okoto 4 obrotu.

Uzyska¢ dostep do naczynia i wprowadzi¢ prowadnik zgodnie z przyjeta praktyka kliniczng.

. Aktywowac powtoke hydrofilng, zwilzajac zewnetrzng powierzchnie koszulki heparynizowanym roztworem soli.

Uwaga: Powtoka dziata optymalnie, gdy w trakcie umieszczania urzadzenie pozostaje wilgotne.

Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ koszulke razem z rozszerzaczem po prowadniku jako jeden element w zadane
miejsce. W razie napotkania oporu przerwa¢ wprowadzanie. Przed kontynuowaniem zbadac przyczyne oporu.

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

Utrzymujgc prowadnik w niezmiennym potozeniu, wprowadza¢ wybrane urzgdzenie interwencyjne po prowadniku, przez zawor
do wnetrza koszulki. W razie napotkania oporu przerwa¢ wprowadzanie urzadzenia interwencyjnego. Przed kontynuowaniem
zbadac przyczyne oporu.

W razie potrzeby urzgdzenia interwencyjne mozna wymieniac.

Podczas wyjmowania koszulki nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic¢ do krwawienia, uszkodzenia naczynialub innych
powaznych urazéw. Wprowadzenie rozszerzacza do koszulki przed rozpoczeciem wyjmowania jej moze utatwi¢ wycofanie
koszulki z uktadu naczyn.

8 Wytaczenie gwarancji
Uwaga: Niniejsze wytaczenie gwarancji nie ma zastosowania w Australii.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegotowe informacje i stanowig integralng czesc¢ niniejszego
wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach,
firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza
wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec
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zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu nato, czy roszczenie
z tytutu takich szkdd zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzgdzong czynem
niedozwolonym lub w inny sposdb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania oswiadczenia lub
gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy
ich tak interpretowac. Jesli ktdrakolwiek czesc¢ lub warunek niniejszego wytgczenia gwarancji zostang uznane przez wtasciwy sad za
sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na
waznos¢ pozostatej czesci wytgczenia gwarancji, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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1 Descricao do dispositivo

A bainha introdutora Sentrant com revestimento hidrofilico (Figura 1) é um cateter hidrofilico, descartavel, de utilizagéo unica que
fornece uma conduta flexivel e hemostatica para a inser¢ao de dispositivos endovasculares e para minimizar a perda de sangue
associada aos procedimentos vasculares. O sistema é constituido por 2 componentes: um dilatador e uma bainha introdutora, que
acomodam um fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]).

O dilatador é radiopaco e possui uma ponta conica flexivel que facilita o0 seguimento atraumatico através da vasculatura. Na
extremidade proximal da pega do dilatador, encontra-se uma conexao Luer fémea conica. A extremidade distal da pega do dilatador
é roscada para permitir a fixagado do dilatador ao invélucro de vedacao da bainha.

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

Figura 1. Bainha introdutora Sentrant com revestimento hidrofilico

1 Dilatador 6 Banda de marcacao radiopaca

2 Pega do dilatador 7 Extenséao da porta lateral com valvula de 3 vias
3 Ponta cénica 8 Lacada de sutura

4 Bainha introdutora 9 Redutor de tenso

5 Invélucro de vedacédo com a unidade da valvula hemostatica 10 Manipulo de valvula de 3 vias
(ponto central da bainha)

Nota: Representacdo grafica ndo desenhada a escala.

Este dispositivo ndo contém latex de borracha natural. Contudo, durante o processo de fabrico, o sistema podera ter contacto
acidental com latex.

2 Utilizacao prevista

A utilizagao prevista da bainha introdutora Sentrant consiste em proporcionar uma conduta para a insergao de dispositivos
endovasculares ou de diagndstico na vasculatura.

2.1 Utilizadores previstos

A bainha introdutora Sentrant sé deve ser utilizada por médicos e equipas com formagao em técnicas de intervengéo vascular.
Este dispositivo s6 deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.
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2.2 Indicacoes de utilizacao

A bainha introdutora Sentrant com revestimento hidrofilico destina-se a proporcionar uma conduta para a insercéo de dispositivos
endovasculares ou de diagnéstico na vasculatura e a minimizar a perda de sangue associada a estas insergoes.

2.3 Contraindicacoes
Nao existem contraindica¢des conhecidas com este dispositivo. O dispositivo sé deve ser utilizado conforme indicado.

2.4 Beneficios clinicos
Este dispositivo pode minimizar a perda de sangue associada a insergao de dispositivos endovasculares ou de diagndstico.

Nota: Apos o langamento do sitio da Internet da EUDAMED, pode encontrar o Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC)
em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o UDI-DI basico: 0763000B00007398C.

2.5 Populacao de doentes a que se destina

A populagéo de doentes a que a bainha introdutora Sentrant se destina é constituida por doentes submetidos a um procedimento
vascular, no qual seja inserido um dispositivo endovascular ou de diagnéstico.

Este dispositivo ndo foi testado numa populagéo pediatrica.

2.6 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

A bainha introdutora Sentrant € uma conduta hemostatica flexivel para a vasculatura de um doente. O produto € introduzido no corpo
através de um dilatador com uma ponta cénica que é passada sobre um fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]). Assim que se encontre
na posicao desejada, o dilatador € removido através da bainha introdutora Sentrant, permitindo assim a introducao de sistemas de
colocacao de endoproteses endovasculares e de acessorios complementares.

3 Avisos e precaucoes

Atencao: Leia atentamente todas as instruges. O ndo cumprimento das instrugdes, avisos e precaugdes podera ter consequéncias
graves ou provocar lesdes no doente.

» Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo. A
reutilizagcéo, o reprocessamento ou a reesterilizacao poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um
risco de contaminagao, o que podera resultar em lesdes, doenga ou morte do doente.

¢ Na&o modifique este dispositivo. As altera¢des poderdo prejudicar a funcionalidade do dispositivo.

e Na&o corte nem perfure o cateter. Isso pode resultar em perda importante de sangue e trauma vascular.

¢ Na3o utilize apds a data de validade impressa na etiqueta.

* Nao utilize o dispositivo se estiver danificado.

e Ap0s utilizagdo, elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas ou governamentais.
e O cateter é compativel apenas com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]).

e Confirme a compatibilidade em termos de tamanho da bainha, do dispositivo, do cateter e dos componentes acessorios antes
da utilizagdo. O diametro maximo e o comprimento do instrumento ou do cateter que se pretende introduzir devem ser
determinados de modo a garantir a sua passagem através da bainha.

Nota: O comprimento util da bainha n&o inclui a fungéo de redutor de tenséo no cateter.
e Caso esteja presente tecido cicatrizado, podera ser necessario efetuar uma pré-dilatagao.

* E necessario um acesso vascular adequado para introduzir a bainha na vasculatura. E necessario efetuar uma avaliagéo
cuidadosa do tamanho, anatomia, tortuosidade e estado de enfermidade do vaso (incluindo a respetiva calcificagao, placa e
trombo) para garantir umaintrodugéo e subsequente remogao com éxito da bainha. Caso o vaso néo seja adequado para acesso
ou o tamanho do vaso seja inferior ao didmetro externo da bainha introdutora, podem ocorrer hemorragias significativas, danos
vasculares, lesdes graves ou morte do doente.

e Durante a insergéo, manipulagéo ou remogéo de um dispositivo através da bainha, mantenha sempre a posi¢éo da bainha.
¢ Ao insuflar um baléo, certifique-se de que o mesmo esta totalmente fora do dispositivo Sentrant.
¢ Ao perfurar, suturar ou efetuar uma inciséo no tecido proximo da bainha, tenha cuidado para evitar danificar a bainha.

« N3&o tente introduzir nem remover a bainha introdutora caso sinta resisténcia. E necessario determinar a causa da resisténcia
antes de prosseguir.

¢ Nao tente introduzir simultaneamente varios cateteres ou dispositivos intervencionistas na bainha.
e Avance e remova a bainha (com o dilatador totalmente inserido e bloqueado) somente sob orientagéo fluoroscopica.
¢ A anatomia dos doentes individuais e a técnica do médico poderao exigir variagdes do procedimento.
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4 Eventos adversos
4.1 Possiveis eventos adversos
Os eventos adversos ou complicagdes associados & utilizagcdo da bainha introdutora Sentrant incluem, entre outros:
* Reacéo alérgica
e Perda de sangue, hemorragia ou hematoma
e Embolizagdo (micro e macro) com isquemia transitéria ou permanente ou enfarte
* Infegédo
e Trauma vascular (por exemplo, disseccao, rutura, perfuragéo ou laceragao)
e Morte

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente & Medtronic e a autoridade
competente ou organismo regulador aplicavel.

5 Apresentacao
5.1 Esterilidade

A bainha introdutora Sentrant é embalada individualmente. E fornecida esterilizada (por 6xido de etileno ou feixe de eletrdes) e
destina-se a uma Unica utilizagéo.

¢ Na3o reutilize nem tente reesterilizar.
» (Casoodispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira estéril tenha sido comprometida, n&o utilize o produto e contacte

0 seu representante da Medtronic para obter informagdes sobre devolugéo.
5.2 Conteudo

¢ Uma bainha introdutora Sentrant com dilatador
¢ Um folheto de referéncia da Internet

5.3 Armazenamento

Armazene a bainha introdutora Sentrant a temperatura ambiente num local escuro e seco para evitar a exposi¢ao prolongada a luz
e a humidade.

5.4 Eliminacao do dispositivo

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados
com perigos bioldgicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

6 Informacoes para utilizacao clinica
6.1 Requisitos de formacao médica

Atencao: A bainha introdutora Sentrant sé deve ser utilizada por médicos e equipas com formagao em técnicas de intervencéo
vascular.

6.2 Inspecao do dispositivo

Antes da utilizacao, inspecione cuidadosamente o dispositivo e aembalagem, verificando se existem danos ou defeitos. Caso a data
de validade esteja ultrapassada, o dispositivo esteja danificado ou a barreira estéril tenha sido comprometida, ndo utilize o
dispositivo; contacte um representante da Medtronic para devolugao ou substitui¢ao.

6.3 Equipamento adicional recomendado (nao incluido com este dispositivo)

¢ Fio-guia de troca de 0,89 mm (0,035 in [pol.])
¢ Soro fisioldgico heparinizado

7 Instrucoes de utilizacao
1. Retire o dispositivo da embalagem e certifique-se de que o didmetro interno (DI) da bainha é apropriado para o didmetro
maximo do instrumento ou cateter a ser introduzido.

2. Assegure-se de que o vaso tem um didmetro adequado e a tortuosidade ndo é demasiado acentuada para acomodar a bainha
introdutora.

3. Prepare abainha parairrigagao e certifique-se de que a valvula de 3 vias esta aberta. Existem duas formas de o fazer. Consulte
a Figura 2.
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Figura 2. Valvula de 3 vias em posi¢cdes abertas

4. Retire a tampa da porta aberta na valvula de 3 vias.

5. Ligue uma seringa com soro fisioldgico heparinizado a porta aberta e irrigue a bainha (batendo suavemente na bainha
introdutora para ajudar a libertagéo das bolhas de ar).

6. Feche a valvula de 3 vias. Consulte a Figura 3.
Figura 3. Valvula de 3 vias na posigao fechada

7. Ligue uma seringa com soro fisioldégico heparinizado a conexéo Luer no dilatador e irrigue o dilatador.

Portugués (Portugal) 154



8. Insira totalmente o dilatador na bainha introdutora e fixe-o girando a pega do dilatador no sentido horario, aproximadamente 4
de volta.

9. Siga praticas clinicas aceites para efetuar o acesso ao vaso e a inserg¢éo do fio-guia.
10. Ative o revestimento hidrofilico, molhando a superficie exterior da bainha com soro fisiolégico heparinizado.
Nota: Para obter os melhores resultados, assegure-se de que o dispositivo permanece hiumido durante a colocagao.

11. Sob orientacao fluoroscépica, faca avancar a bainha e o dilatador como uma unidade sobre o fio-guia até a localizagéo
desejada. Interrompa o avango caso encontre resisténcia e investigue a causa da resisténcia antes de prosseguir.

12. Segurando firmemente a bainha e mantendo a posi¢éo do fio-guia, desbloqueie e remova o dilatador da bainha até este ser
totalmente retirado da bainha e do fio-guia.

13. Mantendo a posic¢ao do fio-guia, faca avangar o dispositivo intervencionista selecionado sobre o fio-guia, através da valvula,
para o interior da bainha. Pare de avancar o dispositivo intervencionista se encontrar resisténcia e investigue a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

14. Os dispositivos intervencionistas podem ser alternados consoante necessario.

15. Ao remover a bainha, tenha cuidado para evitar hemorragias, danos vasculares ou outras lesdes graves. Avancar o dilatador
para o interior da bainha antes de remover a bainha podera facilitar a remogéo da vasculatura.

8 Renuncia de garantia
Nota: Esta rentincia de garantia nao se aplica a Australia.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais detalhadas e sdo considerados como parte integrante
desta renuncia. Embora o produto tenha sido fabricado em condi¢des cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer
controlo sobre as condigbes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas
eimplicitas, em relacdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou de adequagao aum
fim especifico. A Medtronic n&o sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por
quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizag&o, defeito, falha ou mau funcionamento do
produto, quer a reclamacgéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui
autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representacédo ou garantia relativas ao produto.

As exclusoes e limitagbes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagbes obrigatdrias da lei aplicavel e ndo devem ser
interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuincia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito
com alei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade das restantes partes desta renuncia de garantia ndo
devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta renuncia de garantia ndo
contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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1 Descrierea dispozitivului

Teaca de introducere Sentrant cu strat de acoperire hidrofil (Figura 1) este un cateter hidrofil de unica folosinta, care indeplineste rolul
unui tub flexibil si hemostatic pentru inserarea dispozitivelor endovasculare si pentru a reduce la minimum pierderile de séange
asociate procedurilor vasculare. Sistemul este constituit din 2 componente: un dilatator si o teaca de introducere, in care se poate
introduce un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

Dilatatorul este radioopac si are un varf conic flexibil, care faciliteaza urmarirea atraumatica prin vascularizatie. La capatul proximal
al sistemului de prindere al dilatatorului se afla un ajustaj conic cu conector-mama de tip Luer. Capatul distal al sistemului de prindere
al dilatatorului este filetat pentru a permite fixarea dilatatorului in Iacasul de etansare a tecii.

Teaca de introducere este alcatuita dintr-un cateter hidrofil, cu bobina, conectat la un lacas de etansare rigid, care contine valva
hemostatica. O extensie laterala cu valva cu 3 céi este conectatd ih permanenta la Iacasul de etansare. La capatul distal al tecii se
afla o banda marcatoare radioopaca. De asemenea, dispozitivul are o bucla de sutura pentru atasarea de corpul pacientului si un
sistem de detensionare pentru a preveni rasucirea cateterului acolo unde se conecteaza la lacasul de etansare.

Figura 1. Teaca de introducere cu strat hidrofil Sentrant

1 Dilatator 6 Banda marcatoare radioopaca

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

4 Teaca de introducere 9 Sistem de detensionare

5 Lacas de etansare cu valva hemostatica (capacul tecii) 10 Maner pentru valva cu 3 cai

Nota: Reprezentarea grafica nu respecta scara reala.

Acest dispozitiv nu contine cauciuc natural sub forma de latex; cu toate acestea, in timpul procesului de productie, acesta poate intra
accidental in contact cu latexul.

2 Scopul utilizarii

Destinatia de utilizare a tecii de introducere Sentrant este sa furnizeze un tub pentru introducerea dispozitivelor diagnostice sau
endovasculare in vascularizatie.

2.1 Utilizatori vizati

Teaca de introducere Sentrant trebuie utilizatd numai de catre medici si echipe medicale cu pregatire Tn tehnicile de interventie in
vasculatura.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril.
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2.2 Indicatii de folosire

Teaca de introducere Sentrant cu strat hidrofil este creata pentru a indeplini rolul de tub pentru inserarea dispozitivelor endovasculare
sau de diagnosticare in vascularizatie si pentru a reduce la minimum pierderile de sdnge asociate acestor proceduri.

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

2.4 Beneficii clinice
Acest dispozitiv poate minimiza pierderea de sange asociata cu introducerea dispozitivelor endovasculare sau cu rol diagnostic.

Nota: Dupa lansarea website-ului EUDAMED, Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed folosind UDI-DI de baza: 0763000B00007398C.

2.5 Populatia de pacienti avuta in vedere

Populatia de pacienti vizata pentru teaca introducatoare Sentrant include orice pacient care este supus unei proceduri vasculare in
care urmeaza sa fie introdus un dispozitiv endovascular sau cu rol diagnostic.

Acest dispozitiv nu a fost testat la populatia pediatrica.

2.6 Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Teaca introducatoare Sentrant este un tub hemostatic flexibil prin care se realizeaza accesul la sistemul vascular al pacientului.
Produsul este introdus in corp cu ajutorul unui dilatator cu varf conic, ce este trecut peste un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm). Dupa
ce ajunge in pozitia dorita, dilatatorul este indepartat prin teaca introducatoare Sentrant, permitand introducerea sistemelor de
amplasare a grefelor de tip stent endovasculare si a accesoriilor complementare.

3 Avertismente si precautii

Atentie: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea tuturor instructiunilor, avertismentelor si masurilor de precautie poate
avea consecinte grave sau poate cauza ranirea pacientului.

» Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati acest dispozitiv.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului sau poate crea unrisc de
contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

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

* Nu taiati si nu intepati cateterul. Astfel de actiuni pot duce la pierderi majore de sange si la afectiuni ale vaselor sangvine.
e Nu utilizati dupa data expirarii indicata pe eticheta.

e Daca dispozitivul prezinta deteriorari, nu 1l utilizati.

e Dupa utilizare, scoateti din uz dispozitivul ih conformitate cu politicile spitalului, administrative sau guvernamentale.

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

« Inainte de utilizare, verificati compatibilitatea dintre dimensiunile tecii, dispozitivului si accesoriilor. Diametrul silungimea maxime
ale instrumentului sau cateterului care urmeaza a fi introdus trebuie sa fie stabilite astfel incat sa asigure posibilitatea de trecere
a acestuia prin teaca.

Nota: Lungimea functionalad a tecii nu include si functia de detensionare a cateterului.
« In cazul tesutului cicatricial, poate fi necesara dilatarea prealabil.

* Accesul adecvat la vasele sanguine este necesar pentru introducerea tecii in vascularizatie. Evaluarea corecta a dimensiunii
vaselor sangvine, a structurii anatomice, a sinuozitatilor si a stadiului bolii (inclusiv calcifiere, placa si trombusuri) este necesara
pentru a asigura introducerea tecii si retragerea ulterioara. Daca vasul sangvin nu este adecvat pentru acces sau daca
dimensiunea vasului este mai mica decat diametrul exterior al tecii de introducere, pot aparea hemoragii majore, ruperi ale vaselor
sangvine sau raniri grave pentru pacient, inclusiv decesul.

e Atunci cand introduceti, manipulati sau retrageti dispozitivul prin teaca, mentineti in permanenta pozitia tecii.
e Atunci cand umflati un balon, asigurati-va ca balonul se afla complet in afara dispozitivului Sentrant.

e Atunci cand efectuati o punctie, o sutura sau o incizie pe un tesut din apropierea tecii, procedati cu atentie pentru a evita
deteriorarea tecii.

* Nu incercati sa introduceti sau sa retrageti teaca de introducere daca intampinati rezistenta. Cauza rezistentei trebuie stabilita
inainte de a continua.

* Nuincercati sa introduceti simultan in teaca mai multe catetere sau dispozitive pentru interventie.
o Tmpinget_i si retrageti teaca (dupa ce dilatatorul este complet introdus si blocat in pozitie) numai sub ghidaj fluoroscopic.
e Structura anatomica a pacientilor individuali si tehnica utilizata de medic pot impune variatii ale procedurii.
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4 Evenimente adverse
4.1 Evenimente adverse posibile
Evenimentele adverse sau complicatiile asociate cu utilizarea tecii de introducere Sentrant includ, dar fara a se limita la:
* reactii alergice
* pierdere de sange, hemoragie sau formare de hematoame
e embolie (microembolie si macroembolie) cu ischemie tranzitorie sau permanenta ori infarct
* infectie
e traume vasculare (de exemplu, disectie, rupere, perforare sau sfasiere)
e deces

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre autoritatea competenta sau
organismul de reglementare aplicabil.

5 Mod de livrare
5.1 Mediu steril

Teaca de introducere Sentrant este ambalata individual. Este furnizata sterila (sterilizata cu oxid de etilena sau cu fascicul de
electroni) si este exclusiv de unica folosinta.

* A nu se refolosi si a nu se incerca resterilizarea.
* Daca dispozitivul este deteriorat sau integritatea barierei sterile a fost compromisa, nu utilizati produsul si contactati

reprezentanta Medtronic pentru informatii privind returnarea.
5.2 Continut

e O teaca de introducere Sentrant cu dilatator
e O foaie cu trimitere la brosura electronica a produsului

5.3 Depozitare

Depozitati teaca de introducere Sentrant la temperatura camerei, intr-un loc intunecat si uscat, pentru a evita expunerea prelungita
la lumina si umezeala.

5.4 Eliminarea dispozitivului

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

6 Informatii de uz clinic

6.1 Cerinte privind instruirea medicilor

Atentie: Teaca de introducere Sentrant trebuie utilizatd numai de catre medici si echipe medicale cu pregétire in tehnicile de
interventie vasculara.

6.2 Inspectarea dispozitivului

inainte de utilizare, inspectati cu atentie dispozitivul si ambalajul pentru a constata eventualele deteriorari sau defecte. Daca s-a
depasit data de expirare, dispozitivul este deteriorat sau bariera sterila a fost compromisa, nu utilizati dispozitivul; contactati un
reprezentant Medtronic pentru informatii despre returnarea sau Tnlocuirea dispozitivului.

6.3 Echipament suplimentar recomandat (nu este livrat impreuna cu acest dispozitiv)

e Fir de ghidare pentru schimb de 0,035 in (0,89 mm)
¢ Solutie salina heparinizata

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

2. Verificati daca vasul sangvin are diametrul adecvat si nu prezinta sinuozitate excesiva pentru a permite plasarea tecii de
introducere.

3. Pregatiti teaca pentru clatire si asigurati-va ca valva cu 3 cai este deschisa. Exista doua optiuni disponibile. Vezi Figura 2.
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Figura 2. Valva cu 3 cai in pozitii deschise

4. Scoateti capacul de pe portul deschis al valvei cu 3 cai.

5. Conectati o seringa cu solutie salind heparinizata la portul deschis si clatiti teaca (lovind usor teaca de introducere pentru a
contribui la eliminarea bulelor de aer).

6. inchideti valva cu 3 cai. Vezi Figura 3.
Figura 3. Valva cu 3 cai in pozitie inchisa

7. Conectati o seringa cu solutie salina heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe dilatator si clatiti dilatatorul.
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8. Introduceti complet dilatatorul in teaca de introducere si fixati-I prin rotirea sistemului de prindere a dilatatorului in sensul acelor
de ceasornic, cu aproximativ V4 tura.
9. Respectati practicile medicale acceptate pentru accesul la vasele sangvine si introducerea firului de ghidare.
10. Activati stratul hidrofil prin umezirea suprafetei exterioare a tecii cu solutie salind heparinizata.
Nota: Pentru rezultate optime, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed in timpul plasatrii.

11. Sub fluoroscopie, impingeti teaca si dilatatorul ca un singur ansamblu peste firul de ghidare, in locatia dorita. intrerupeti
impingerea daca intdmpinati rezistenta si investigati cauza rezistentei inainte de a continua.

12. Tinand teaca nemiscata si mentinand pozitia firului de ghidare, deblocati si retrageti dilatatorul din teaca pana cand dilatatorul
este scos complet din teaca si din firul de ghidare.

13. Mentinand pozitia firului de ghidare, impingeti dispozitivul de interventie selectat peste firul de ghidare, prin valva, in teaca.
Intrerupeti impingerea dispozitivului de interventie daca intdmpinati rezistenta si investigati cauza rezistentei inainte de a
continua.

14. Puteti schimba dispozitivele de interventie intre ele, daca este necesar.

15. Laindepértarea tecii, procedati cu atentie pentru a evita hemoragia, lezarea vaselor de sange sau alte rani grave. impingerea
dilatatorului in teaca Tnainte de retragerea tecii poate facilita retragerea din vascularizatie.

8 Declaratie de limitare a garantiei
Nota: Aceasta declaratie de limitare a garantiei nu este valabila in Australia.

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate parte integranta din prezenta declaratie
de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor
in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si implicite privitoare la produs,
incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic
nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau
indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe
garantii, contracte, raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in alte
declaratii sau garantii referitoare la acest produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta competenta ca fiind
ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile
si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.
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1 OnucaHue ycTpomUcTBa

MHTpoaptocep ¢ ruapoduabHbIM NOKpbITMEM Sentrant (Puc. 1) npeacTaBnaeT coboi 0gHOPas3oBbIv rMApPodUIIbHBIN KaTeTep,
KOTOpbIM 06ecneymBaeT rmMOKUM U reMOCTaTUHECKNIN KaHan A5 BBEAEHWA SHAOBACKYNAPHbIX YCTPOMUCTB M 419 MUHUMU3ALUK
noTepU KPOBU NPW MaHUNYNAUMAX Ha cocyaax. CucTema CTOUT U3 2-X KOMMOHEHTOB: AMNaTaTop U MHTPOALIOCEP, BMELLAIOLLNIA
npoBoAHWK anameTpom 0,89 mm (0,035 in).

[Jnnatartop ABNAETCA PEHTFEHOKOHTPACTHbLIM M UMEET FMBKUIA KOHYCOBUHbIN HAKOHEYHMK, KOTOPbIM 06/1er4aeT aTpaBMaTMYecKoe
NpoBefEeHWE HYepes COCYAUCTYIO CETb. Ha MpOKCMMaibHOM KOHLE PYyYKM AunaTaTopa pacrosioHeH KOHUYECKMI OXBaTbiBatOLLMiA
JII03POBCKUIA pa3beM. JucTasibHbIM KOHeL, PyYKu annatatopa MMeeT pe3bOy, NO3BONAILLYI0 NPUKPENWUTL AMNaTaTop K KOpnycy
YMIOTHEHUS MHTPOAbIOCEpPA.

MHTpoablocep COCTOUT U3 TMAPOGUIBHOIO KaTeTepa Co CMpasibHbIM apMUPOBAHMEM, KOTOPbIM MPUKPENJIEH K HECTKOMY Koprycy
YNIOTHEHMSA, BMeLLaloLLeMy 610K FeMOCTaTMYeCKOro KianaHa. Ya/MH1Te Ib GOKOBOro NMopTa ¢ TPEXXOA0BbLIM KlanaHOM MOCTOAHHO
3aKpen/ieH Ha Kopnyce ynaoTHeHUs. Ha ancTanbHOM KOHLE MHTPOAb0CEepa PacrosioeHa peHTreHOKOHTpaCcTHas MapKMpPOBOYHas
nonoca. Kpome Toro, B ycTpoicTBe NpeAycMOTpeHa LWoBHasA NETs /15 KPENIEeHUs ero K NauMeHTy v pasrpy3odHas MydTa ans
npeaoTBpaLleHWs NepexkpyYnBaHns KaTteTepa B MECTE ero NOACOeAMHEHUA K KOPNYCY YNIOTHEHMS.

PucyHokK 1. IHTpogbtocep ¢ ruapoduibHbIM NOKPbITUEM Sentrant

1 Aunatartop 6 PeHTreHOKOHTpacTHas MapKMpOBOYHas noaoca

2 Pyuka punatartopa 7 YpavHuTEeNb GOKOBOMO NopTa C TPEXXOAO0BLIM KaanaHoMm
3 HoHycoBUAHbIN HAKOHEYHWUK 8 LLloBHasa netnA

4 O60104Ka MHTpOAbOCEPa 9 PasrpysoyHaa mydrta

5 Hopnyc ynnoTHeHUst ¢ 610KOM remocTaTtiyeckoro KnanaHa 10 PyKoaTKa TPeXxo4oBOro KaanaHa
(BTyNIKa MHTpOAbtOCEPA)

MpumevaHue. Ha cxeme macitab He co6104€EH.

YCTPOICTBO HE COAEPHUT HATYpasIbHOTO Kay4yKOBOrO JlaTeKca, OfHAKO B MPOLEcce NPOM3BOACTBa OHO MOIJIO C/ly4aliHO
KOHTaKTUPOBATb C JIATEKCOM.

2 loKa3aHMA K NPUMEHEHUIO

MHTpopptocep Sentrant npegHasHayveH 415 co34aHmA KaHana Ans BBEAEHUA JUAarHOCTUHECKUX UM SHA0BACKY/IAPHBIX YCTPOMCTB
B COCYAMCTOE pYCJIo.

2.1 lMpeanonaraemblie nosib3oBaresniv

MHTpogptocep Sentrant foMKeH UCNOb30BATLCA TOILKO BpaiamMu U NepCoHaioM, 06y4YEHHbIMU TEXHUKE SHAO0BACKY/IPHOTO
BMeLLaTebCTaa.

3710 yCTpOVICTBO nognexnT NCno1Ib30BaHUO UCKTIDYNUTEJIbHO B CTEPUJ/IbHbIX YCTIOBUAX B paMKax KJIMHUYECKOM NPaKTUKN.

163 Pycckui



2.2 NoKasaHWA K NPUMEHEHUIO

MHTpoabtocep ¢ rmapoduibHbIM MOKPbITUEM Sentrant npegHasHaveH A48 Co34aHus KaHana aa BBEAEHUA AMarHOCTUYECKUX UK
SH0BACKYNAPHBIX YCTPOMCTB B COCYAMCTOE PYC/IO U ANIA CBEAEHWNA K MUHUMYMY KPOBOMOTEPHW, CBA3AHHOM C NOA06GHbBIMM
BMeLlaTe/Ib,CTBaMM.

2.3 lMpoTtuBonoKasaHusA
YCTpoﬁCTBO He nMmeeT N3BECTHbIX I'IpOTVIBOI'IOKaSaHVIl‘;I. OHo OO/THHHO NCNO/1b30BaTbCA TOJIbKO NO HA3HA4YEHMUIO.

2.4 HnuHunyeckue npenmyliecTsa

ST0 yCTPOWMCTBO NO3BOSET CBECTU K MUHUMYMY KPOBOMOTEPIO, 0BYC/I0B/IEHHYHO BBEAEHWEM SHA0BACKY/SAPHBIX U/
[AMarHOCTUYECKUX YCTPOMCTB.

MpumeyvaHume. MNocne 3anycka Be6-carita EUDAMED KpaTkui oT4eT 0 6€30MacHOCTH M KAMHMYEeCKOM adderTMBHOCTH (SSCP)
Oyzet goctyneH no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6a3oBbii naeHTUdmKaTop UDI-DI 0763000B00007398C.

2.5 Mpepnonaraemas nonynAuua NayueHToB

B uenesyto rpynny nauMeHToB AR UCMO/b30BaHWA MHTPOAbocepa Sentrant BXOAAT NauMeHTbl, MPOXoAsLLMe BMeLWaTeIbCTBO Ha
cocyAax c BBeleHMEM 3HA0BACKYNAPHbIX MW AMArHOCTUYECKUX YCTPOMCTB.

MpuMeHeHWe aToro yCTPOMCTBA HE UCTbITLIBAIOCH Y NaLMEHTOB AETCKOro Bo3pacTa.

2.6 Pab6oumne xapaKTepUCTUHHU YCTPONUCTBA

MHTpogbtocep Sentrant npeacTaBiaeT cOO0M ’MOKUIM reMoCTaTUYECKUIA KaHas A1A COCYAMCTOro pycna nauueHTa. Usgenve BBoasaT
B OpraHn3m C NOMOLLbI0 AnaTaTopa, MMEerLero KOHYCOBUAHbIM HAKOHEYHUK, KOTOPbIA NPOBOAAT MO MPOBOAHUKY AUAMETPOM
0,89 mm (0,035 in). [locTUrHyB TpebyemMoro Nos0KeHUA, AnnaTaTop U3BAEKaloT Yepes MHTpogbtocep Sentrant, 4TO6bI UMETb
BO3MOXHOCTb BBECTU 3HAOBACKY/IAPHbIE CUCTEMbI AOCTaBKM CTEHT-rpadTa 1 BCromoraresibHble NPUHaAIEKHOCTH.

3 MpepynperpaeHna U Mepbl NPeaoCTOPOHHOCTH

BHuMaHue! BHMMaTeNbHO NpoyMTanTe BCe MHCTPYKLUMK. HecobntogeHe MHCTPYKUMIA, MPefoCTEPEHEHUN U Mep
NpesoCTOPOXKHOCTU MOXKET NPUBECTU K CEPbE3HBIM MNOCIEACTBUAM WM TPaBME NaLMeHTa.

e [laHHO€ YyCTPOMCTBO NPeAHAa3HA4YeHO TO/IbKO AJ1A OAHOKPATHOro NPUMEHeHUA. N3penne He NoANEHUT NOBTOPHOMY
MCMNONb30BaHMI0, 06pPaboTKe Nau cTepuamsaunn. NoBTOPHbIE UCNONL30BaHWe, 06paboTHa UK CTepUAn3aLma MoryT
HapyLKWTb CTPYKTYPHYHO LLEIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/IM CO34aTb PUCK 3arpsA3HEHUSA, HTO MOMKET NPUBECTU K MPUYMHEHUIO Bpeaa
3[0POBbIO, 3a60/1EBAHUIO MM CMEPTM NaLMeHTa.

e 3anpeluaeTca BHOCUTb M3MEHEHUSA B 3TO YCTPOMCTBO. MI3MEHeHUA MOryT OTpULAaTE/IbHO CKasaTbCA Ha MYHKLMOHMPOBAHMM
YyCTPOMCTBA.

e He paspesaiiTe 1 He NpoKasbiBaiTe KateTep. ATO MOKET NMPMUBECTM K 3HAYMTE/IbHOM NoTepe KPOBM M TpaBMe Cocyza.
e He vcnonbayiiTe nsgenve nocse UCTeYEeHUs1 YKasaHHOro Ha STUKETKE CPOKa roLHOCTY.
e EcC/M yCTPOWCTBO NOBPEHAEHO, HE UCMOMb3YITE ero.

¢ [locne ucnonb3oBaHUsA yTM.ﬂM3MpyVITe n3genve B COOTBeTCTBMAU C 60/IbHUYHBIMU M aAMUHUCTPAaTUBHLIMUK NpaBuUIaMn NN
,Cl,eVlCTByIOLLWIM 3aKoHOAAaTe/IbCTBOM.

e HarteTep cOBMECTUM TOJIbKO C NPOBOAHMKOM gnameTpoM 0,89 mm (0,035 in).

* [lepep ncnonb3oBaHeM ybeamTecb B COBMECTUMOCTU Pa3MepoB MHTPOAbIOCEPA, YCTPOMCTBA, KaTeTepa U KOMMOHEHTOB
npuHagnexHocten. CnepyeT onpeaenvTb MakCUMasibHbIW AnaMeTp v gJanHY MHCTPYMEHTa UK KaTeTepa, noaemalmx
BBEAEHMI0, YTOObI 06ECMNeYnTb UX MPOXOKAEHNE Yepes UHTPOAbIOCED.

MpumeyaHue. Paboyan ganHa MHTPOAbIOCEepa He BKAKYAET pasrpy304Hyo MyqdTy Ha KaTeTepe.

e [lpn HaAM4YMM pyBLOBOM TKAHM MOMXKET NOTPeBbOBaTLCA NPEABaPUTENIBHOE pacLUMPEHHE.

e 1A BBeAEHWA MHTPOABIOCEPA B COCYANCTYIO CETb HEOOXOANM JOCTaTO4HbIM JOCTYM K cocyay. Jnsa o6ecneyeHns yCnewHoro
BBEJEHMA W NOCAeAyoLLEro N3BieveHna MHTpoablocepa HeobxoamMma TLaTenbHas OLleHKa pasmepa, aHaToMum1, U3BUTOCTU U
CTeneHu nopameHns cocyga (BKYas KanbumduKraumo, 6aswKn u Tpombsl). Ecam pasmepa cocyga HegocTaTtovHo AA
obecneyeHuA fOCTyNa UK OH MeHbLUe BHELLHEro gnaMeTpa MHTPOAbIocepa, BO3MOMHbI CU/IbHOE KPOBOTEYEHME,
noBpeXaeHne cocyaa, TAxenas TpaBma UM CMepTb naumeHTa.

e Bcerga nogaepruBaniTe HEM3MEHHbIM NOJIOKEHME MHTPOABIOCEPA NPW BBEAEHWU W U3BEYEHWUM YCTPOMCTBA U NpU
MaHUMNyIMPOBaHUU NM.

e [lpu pasayBaHuu 6anioHa yoeamTech, HTO OH MOIHOCTLIO BbiLEeN U3 yCTporncTea Sentrant.

° |-|pl/| npoKasnblBaHWK, Hagpe3aHnn nan 3allmBaHUn TKaHU B6/IM3U MHTPpOAbIOCEpPa 6yp,bTe OCTOPOMHbI, YTOObI HE nospeguTb
ero.

Pycckui 164



e He nbiTaiiTecb BBOAWTL UM M3B/IEKATb MHTPOALIOCEP, EC/M OLLYLLIAETCA CONpoTHBEeHME. Mpexae Yem NpoJosKaTh,
HEeo6X04MMO YCTaHOBUTL NMPUYKMHY COMPOTUBIEHMS.

¢ He nbiTantecb OAHOBpPEMEHHO BCTaB/IATb B UHTPOAbOCEP HECKOJIbKO KateTepoB NN MHTEePBEHLUUOHHbIX yCTpOl‘/'ICTB.

e [lpoaBuranTe n U3BNEKaANTE MHTPOABIOCEDP (C NOIHOCTLIO BCTABAEHHbBIM U 3a@UKCUPOBAHHbBIM AUNATATOPOM) TOIbKO NOA,
PEHTrEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM.

e MHavBMAyanbHble aHAaTOMUYECKME OCOGEHHOCTHM NaLMeHTa U NPUMeEHsieMast Bpa4oM MeTOAMKA MOryT NoTpeGoBaTb
N3MeHeHWA npoLeaypbl.

4 HemenartesibHble ABJZIEHUA
4.1 Bo3MOKHbIe HeenaresibHble ABJ1eHUA

HexenartenbHble ABAEHUA UKW OC/IOMHEHUS!, CBA3aHHbIE C UCMO/Ib30BaHWEM MHTPOAbocepa Sentrant, BK/IKOYAIOT, B YaCTHOCTY,
chneaywoLime:

* Annepruyeckas peakums

¢ KpoBonoTteps, KPOBOTEYEHME NN FemaToMa

e OM60M3aUMA (MUKPO U MAaKPO) C TPAH3UTOPHOM UM CTOMKOM ULIEMMUEN MU UHDAPKTOM
* WNHbuumpoBaHue

e TpaBMbl COCYZ0B (Hanpumep, paccioeHne, nepdopalms, NOJIHbIE U HEMOJIHbIE Pa3pbiBbI)
e CwmepTb

B cnyyae cepbe3HOro nponcecTBuA, CBA3aHHOMO C paboToM YCTPOMCTBA, HEMEAJ/IEHHO COOOLLMTE O NPOU3oLLEALLIEM KOMMNaHUH
Medtronic 1 ynofHOMOYEHHOMY peryampytoLLemMy opraHy.

5 Cnoco6 nocTaBKMU
5.1 CtepuibHOCTb

MHTpoabtocep Sentrant nocTaBnseTcs B MHAWBUAYa/IbHOM YNaKkoBKe. M3aenve noctaBnfaeTcs CTEPUIM30BaHHbBIM
(3TMNEHOKCUAOM U/ 3NEKTPOHHO-/TYYEBLIM METOAOM) U NMPeAHa3Ha4YeHO TOJIbKO AJ151 OAHOPa30BOro UCMNO/b30BaHMS.

* He u“cnonbayiiTe v He CTEPUN3YIATE CUCTEMY NMOBTOPHO.

e EC/M yCTPOMCTBO NOBPEHAEHO MU LeIOCTHOCTb CTEPUIIBHOTO 6apbepa HapyLueHa, He UCNo/b3yiTe ero. 3a cBeeHnAMM Mo
€ero Bo3BpaTty 06paTuTech B NPeACcTaBUTeIbCTBO KoMNaHuK Medtronic.

5.2 CopepHumoe

e OpuH nHTpoaptocep Sentrant ¢ gunaratopom
e OpuH BYKNET CO CCbl/IKAaMK Ha CNPaBOYHY0 MHdOpMaLMO B CETU MHTepHET

5.3 XpaHeHue

XpaHuTe MHTpoAbocep Sentrant Npyv KOMHATHOM TeMrnepaType B TEMHOM CyXOM MeCTe BO U36eraHue 4/ IMTeIbHOro BO3AENCTBUSA
cBeTa v Bnarv.

5.4 YTunusauymAa yctpoiicTea

an yTunnsaumu yCTpOVICTBa HeO6XOﬂ,MMO CO6J'I}Op,aTb COOTBETCTBYHOLME 3aKOHbl UK HOPMaTUBHbIE aKThbl, a TaK¥He
npuaepxmnearbCca npouenyp, NpUHATbIX B MEAULMHCHKOM y4peXJeHUN, BKIlo4YaaA Te, KOTOpble pacnpoCTpaHAKTCA Ha
©MONOrMYeCKM onacHble oTX0A4bl, MMHpO6MOﬂOFM‘-IeCHM onacHble OTXo4bl U NOTeHUaIbHO VIH¢VIU,MpOBaHHbIe BellecTBa.

6 UHdpopmauma No KIMHUYECKOMY UCMO/Ib30BaHUIO

6.1 TpeGoBaHUA K NOArOTOBKE Bpa4ei

BHumaHume! NHTpogblocep Sentrant 4o/iEH MCNONB30BATLCA TO/IbKO BpayaMu 1 NepCOHaIoM, OBY4YEHHbIMU TEXHUKE
9HA0BACKYNAPHOrO BMELLATENbCTBA.

6.2 OcmoTp ycTpoiicTBa

Mepes 1Ucnonb30BaHWEM BHUMATEIbHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBO M €ro YNaKoBKY Ha NpeaMET OTCYTCTBUS NOBPEHAEHUHN UK
nedekToB. ECM CpoK rogHOCTU UCTEK, YCTPOMUCTBO NOBPEHAEHO UM LLE/IOCTHOCTb CTEPUIBHOMO Gapbepa HapyLieHa, He
MCMo/b3yITe YCTPOMCTBO; 3a CBEAEHMSMM MO ero BO3BpaTy WM 3aMeHe 06paTuTech B NPeACTaBUTEIbCTBO KoMnaHuy Medtronic.
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6.3 [lononHutenbHoe peKomeHAyeMoe o6opyaoBaHUe (He BXOAUT B KOMMJIEKT NOCTaBKU 3TOro U3Aenusa)

e [lpoBogHWK Ans 3ameHbl guametpom 0,89 mm (0,035 in)
e [enapuHM3MpPOBaHHbIM HU3MONOTMYECKMI PacTBOP

7 MHCprHU,Mﬂ no 3Kcnayatauum
1. VMI3BNeKUTE YCTPOMCTBO M3 YNAKOBKU U YOEAUTECD, YTO BHYTPEHHWI AMAMETP UHTPOLbIOCEPA COOTBETCTBYET
MaKCcMMaJlbHOMY AMaMeTpy MHCTPYMEHTA WK KaTeTepa, KOTOopble HEOBXOAMMO BBECTMH.
2. Y6epuTech, 4TO COCYA, UMEET AOCTaTOYHbIVM AUAMETP U HE C/IMLLKOM GOJIbLUYIO KPUBWU3HY, YTOGbI BMECTUTb MHTPOABIOCED.

3. MoaroToBLTE UHTPOALIOCEP AJIA NPOMbIBKM U YOEAUTECH, YTO TPEXXOLOBOM KaanaH OTKPbLIT. OTO MOXHO caenatb AByMSA
cnocob6amu. Cm. Puc. 2.

PUCYHOK 2. TpexxoA0BOM KaanaH B OTKPbITbIX MOJOMEHUAX

4. CHMMWTE KOMMA4oK C OTHKPbITOro NopTa Ha TPexxo40BOM KiarnaHe.

5. MopcoeanHUTe WNPUL, C renapuHU3MPOBaHHBIM (PU3UOSTIOTMYECKMM PACTBOPOM K OTKPLITOMY MOPTY Y MPOMOMTE
MHTpOAbtocep (MOCTYKMBAs NO MHTPOAbIOCEPY, HTOObI CNOCO6CTBOBATL YAa/IEHWUIO BO3AYLLUHbIX NMY3bIPbKOB).

6. 3aKponTe TpexxogoBown KnanaH. Cm. Puc. 3.
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11.

12.

13.

14.
15.

PucyHoK 3. Tpexxo0BOM KnanaH B 3aKPbITOM MOJIOKEHUN

MoacoeanHWTE WNPUL, C renapUHU3NPOBaHHbLIM U3MONOTMYECKUM PACTBOPOM K JII09POBCKOMY pasbemy Ha aunartaTope U
npomoTe gunararop.

BBeauTe gunaraTtop B MHTPOABIOCEP A0 yropa U 3adUKCUpYITE ero, MOBEPHYB Py4Ky AuaaTtaTopa ro HacoBoW CTPesKe
npubanM3nTeNbHO Ha Y4 obopoTa.

Cnep,yﬁTe I'IpMHHTOﬁ KJIMHUYECKOM NpaKTUKe Npu 4oCTyne K cocyay v BBegeHnn npoBogHUKa.

. AHTMBMpyﬁTe I'VIp,pOdJVIﬂbHOG NOKPbITUE, CMOYMB BHELLHIOK NMOBEPXHOCTb MHTPOAbIOCEepa renapmHn3MpoBaHHbIM

U3MOSIOrMYECKUM PACTBOPOM.

npumeqauue. Ana nony4yeHna Hanay4vlwmnx pesynbratoB cieguTe 3a TeMm, YTOGbI npuv yCTaHOBKE yCTpOﬁCTBO ocTaBaJ/ioCb
BNaxHbIM.

MpoaBWranTe MHTPOABLIOCEP M AMNATaTOP NO NPOBOAHUKY KaK eIMHOE Liesioe A0 HYXHOIO MOJIOMEHWA Nog,
PEHTreHOCKOMUYECKMM KOHTposieM. Ec/in oLuyLiaeTcs ConpoTUBEHME, NPEKpaTHTE NPOLBUIKEHWE W ONPeAe/nTe ero
NPUYMHY, NPEHAEe YeM NPOLOIKATb.

YaepwmBaa MHTPOALIOCEP HEMOABUMIHO M HE U3MEHSIS MOJIOMEHNA NPOBOAHMKA, Pa36IOKMPYITE U USBNIEKUTE AnnaTaTop U3
MHTpOAbloCcepa A0 NOJIHOMO yAaNeHUs aunararopa U3 MHTPoAbocepa U NPOBOAHMKA.

CoxpaHsis HeM3MeHHbIM NOJIOHEHWE NPOBOAHMKA, MPOABUraiTe Bbl6paHHOE MHTEPBEHLMOHHOE YCTPOMCTBO MO NPOBOAHUKY
yepes KnanaH 1 B MHTpogblocep. Ecau ollyllaeTcss cConpoTUBIeHWe, NpeKpaTiTe NPOABUKEHUE MHTEPBEHLMOHHOIO
YCTpOMCTBA M OnpesennTe ero NpUUMHy, Npemae Yem npogo/KaTb.

MHTepBEHLMOHHbIE YCTPOMCTBA MOTYT GbITh 3aMeHeHb! No Mepe He06X0AMMOCTM.

Mocne u3BneYeHUss MUHTPoAboCEpa NPUMKUTE Mepbl MPEAOCTOPOKHOCTH, YTOBbI NPEAOTBPaTUTL KPOBOTEYEHHE,
NoBPEMHAEHUE COCyAa UK APYrYo TAHeNyo TpaBMy. 18 061eryeHnsa U3BneYeHna MHTpoAbocepa U3 CoCyAMCTON CUCTEMI
MOMHO NpeABapuTe/IbHO BBECTM B MHTPOABLIOCEP AUaaTaTop.

8 OtKa3s oT rapaHTUmn
MpumeyaHue: ATOT OTKA3 OT rapaHTUU HENPUMEHUM B ABCTpasinu.

MpuBeAEHHbIE HAa ATUKETKAaX AaHHOro NPOoAYKTa NPefoCTePEHeHWs cogepHKaT 601ee NogpPo6HY0 MHGOPMALMIO U ABNAIOTCSA
HEeoTBbEeM/IEMOM YaCTblo JaHHOTO OTKa3a OT rapaHTUK. XOTs NPOAYKT M3rOTOBJ/IEH B CTPOTrO KOHTPOIMPYEMbIX YC/IOBUAX, KOMMaHWSA
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Medtronic He MOXeT KOHTPOIMPOBAaTb YCI0BUA MPUMEHEHMSA AaHHOMO NpoayKTa. Noatomy KomnaHua Medtronic oTKasbiBaeTcs OT
BCEX rapaHTUMHbIX 06513aTe/IbCTB, KaK MNPAMbIX, TaK U ONMOCPEeA0BaHHbIX, MO OTHOLLEHUWIO K JAHHOMY NPOAYKTY, BK/OYaA, HO He
orpaHuM4MBanCh JI6bIMKW ONOCPEAOBaHHBIMM FrAPaHTUAMU MPUrOAHOCTU A1 MPOAAHKM MM COOTBETCTBMA KaKOM-IMG0
onpeaeneHHon uenun. HomnaHwa Medtronic He HECET OTBETCTBEHHOCTHU NEPES, II0ObIM JIMLIOM UKW OpraHn3aLMen 3a pacxogpbl Ha
MeAMLMHCKOE 06CyHMBaHWE WM 3a N06ble NpsiMble, C/Ty4YanHble UM ONoCpPefoBaHHbIe YObITKU, BOSHUKLLME B pesy/staTte
N060ro Mcnob3oBaHusa, AederTa, HeMCNpPaBHOCTU UM c60A B paboTe AaHHOro NPOoAYKTa, BHE 3aBUCUMOCTM OT TOrO, OCHOBAHO /U
3anAB/IEHME O TaKUX YObITKax Ha rapaHTUMHbIX 06513aTeNIbCTBaX, KOHTPaKTE, rparAaHCKMUX NpaBoOHAPYLLEHUAX UKW APYrnX
o6cToATeNbCTBax. HW 0gHO ML HEe MMeeT NOJIHOMOYMIM CBA3bIBaTb KOMMNaHWo Medtronic KaKMMW-TMBO 3aABIEHUAMK UK
rapaHTMAMM NO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY MPOAYKTY.

BbILLEeN3N0HEHHbIE UCK/IUYEHUA U OrpaHUYeHUs He NofpasyMeBatoTca U He ByayT TOJIKOBATbCA TaK, YTO6bl NPOTUBOPEYUTb
06s3aTe/IbHbIM MOJOHEHWAM NPUMEHSAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. EC/n KaKasa-1M60o YacTb WK YCIOBUE JAaHHOTO OTKasa OT rapaHTum
NpWU3HaETCH CY0M KOMMNETEHTHOW IPUCAMKLMM HE3aKOHHbIM, HE UMEIOLLIMM OPUANYECKOM CHUJbl UM NPOTUBOPEYaLLMM
KaKMM-/IM60 NPUMEHSIEMbIM NPABOBbLIM HOPMaM, OCTaJlbHble YacTW OTKasa OT rapaHTUK ByyT CHUTATLCS MMEIOLWMMM
I0PUAMYECKYIO CUTY M BCe NMpaBa M 06s3aTeNbeTBa ByayT TOKOBATLCA U NMPUHYAUTENbHO 06ecnedmMBaTbes, KaK ecu 6bl AaHHbIM
OTHA3 OT rapaHTUM He COAEPMHa OTAE/bHbIX YACTen UK YCIOBMUI, KOTOPbIe Bbiv NMPU3HaHbI HE MMEIOLWMMU 3aKOHHOW CHJbI.
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1 Popis pomécky

Zavadzacie puzdro Sentrant s hydrofilnou vrstvou (obr. 1) je jednorazovy hydrofilny katéter na jedno pouzitie, ktory vytvara flexibilny
a hemostaticky kanal na zavedenie endovaskularnych pomdcok a minimalizuje stratu krvi spojenu so zakrokmi v cievnom systéme.
Tento systém pozostava z 2 ¢asti: dilatatora a zavadzacieho puzdra, ktoré sa da pouzit s vodiacim drétom velkosti 0,89 mm (0,035 in).

Dilatator je rontgenkontrastny a ma zuzeny flexibilny hrot, ktory umoznuje atraumatické prevadzanie cez vaskulaturu. Na
proximalnom konci rukovati dilatatora sa nachadza zasuvkova pripojka typu luer. Distalny koniec rukovéti dilatatora je zavitovy,
¢o umoznuje bezpecné prichytenie dilatatora k utesfiovaciemu plastu puzdra.

Zavadzacie puzdro sa sklada z hydrofilného, cievkou spevneného katétra, ktory je pripojeny k pevnému utesnovaciemu plastu
obsahujucemu zostavu hemostatického ventilu. PredlZzenie boéného portu s 3-cestnym ventilom je trvalo pripojené k uteshovaciemu
plastu. Na distédlnom hrote puzdra sa nachadza pruzok rontgenkontrastnej znacky. Zariadenie ma aj stehovu slucku, ktora sluzi

na pripojenie k pacientovi, a mechanizmus na uvolnenie mechanického napétia ako prevenciu pred zalomenim katétra v mieste, kde
sa pripaja k utesfiovaciemu plastu.

Obrazok 1. Zavadzacie puzdro Sentrant s hydrofilnou vrstvou

AN \":\

1 Dilatator 6 Pruzok réntgenkontrastnej znacky

2 Rukovét dilatatora 7 Predizenie bo&ného portu s 3-cestnym ventilom

3 Zuzeny hrot 8 Stehova slucka

4 Zavadzacie puzdro 9 Mechanizmus na uvolnenie mechanického napétia
5 Utesnovaci plast so zostavou hemostatického ventilu 10 Rukovét trojcestného ventilu

(objimka puzdra)

Poznamka: Obrazok nie je vykresleny v realnej mierke.

Toto zariadenie neobsahuje prirodny kau€ukovy latex, ale v priebehu procesu vyroby méze déjst k nahodnému kontaktu s latexom.
2 Uéel pouzitia

Zavadzacie puzdro Sentrant ma sluzit na vytvorenie kanala na zavedenie diagnostickych alebo endovaskularnych pomécok do
vaskulatury.

2.1 Planovani pouzivatelia

Zavéadzacie puzdro Sentrant smu pouzivat iba lekari a timy vysSkolené v oblasti vaskularnych intervenénych technik.
Pomécka sa méze pouzivat vyhradne v klinickom sterilnom prostredi.

2.2 Indikacie na pouzitie

Zavadzacie puzdro Sentrant s hydrofilnou vrstvou je uréené na vytvorenie kandla na zavedenie diagnostickych alebo
endovaskularnych pomécok do vaskulatiry a na minimalizaciu straty krvi slvisiacej s procesom zavadzania.
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2.3 Kontraindikacie
Nie su zname ziadne kontraindikécie pouzitia tohto zariadenia. Pouzitie zariadenia je vyhradené vylu¢ne na stanoveny ucel.

2.4 Klinické prinosy

Pomocou tejto pombcky mozno minimalizovat stratu krvi v suvislosti so zavedenim endovaskularnych alebo diagnostickych
pomécok.

Poznamka: Po otvoreni webovej stranky EUDAMED moZete na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed najst suhrn parametrov
bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP). Na vyhladanie pouzite zakladny identifikator UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Ciel'ova populacia pacientov
Skupina pacientov, pre ktorych je zavadzacie puzdro Sentrant uréené, zahffa vsetkych pacientov podstupujucich zakrok v cievnom
systéme, pocas ktorého sa do tela zavadza endovaskularna alebo diagnosticka pomdcka.

Pouzitie tejto pomécky nebolo testované na detskych pacientoch.

2.6 Vykonové charakteristiky pomocky

Zavadzacie puzdro Sentrant predstavuje flexibilny hemostaticky kanal k vaskulatire pacienta. Vyrobok sa zavadza do tela pomocou
dilatatora so zizenym hrotom, ktory sa zasuva po vodiacom dr6te velkosti 0,89 mm (0,035 in). Ked je dilatator na pozadovanom
mieste, odstrani sa cez zavadzacie puzdro Sentrant, ¢im sa umozni zavedenie systémov na aplikaciu endovaskularnych stentgraftov
a doplnkového prislusenstva.

3 Varovania a preventivne opatrenia

Upozornenie: Dékladne si precitajte vSetky pokyny. Nedodrziavanie pokynov, varovani a preventivnych opatreni méze viest
k zavaznym nasledkom alebo zraneniu pacienta.

e Tato pomocka je uréena na jednorazové pouzitie. Tuto pomécku nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani nesterilizujte
opakovane. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo opéatovné sterilizovanie mézu mat negativny vplyv na Strukturalnu
integritu pomécky alebo m6zu spdsobit riziko jej kontaminacie. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

» Nepokusajte sa upravovat toto zariadenie. Upravy mézu narusit funkénost zariadenia.

o Katéter nerezte ani neprepichujte. V opacnom pripade hrozi riziko zavaznej straty krvi a cievnej traumy.
* Nepouzivajte po uplynuti datumu najneskorsej spotreby vytlatenom na Stitku.

e Zariadenie nepouzivajte, ak je poSkodené.

¢ Po pouZiti zlikvidujte zariadenie v sulade s nemocni¢nymi, administrativnymi alebo viadnymi predpismi.
e Katéter je kompatibilny iba s vodiacim drétom velkosti 0,89 mm (0,035 in).

* Pred pouzitim overte kompatibilitu velkosti puzdra, zariadenia, katétra a sucasti prislusenstva. Na zaistenie prechodu puzdrom
je potrebné stanovit maximalny priemer a dizku nastroja alebo katétra, ktoré sa maju zaviest.

Poznamka: Pracovna dizka puzdra nezahffia mechanizmus na uvolnenie mechanického napétia na katétri.

* Ak je pritomné zjazvené tkanivo, mdze byt potrebna predilatacia.

e Na zavedenie puzdra do vaskulatury sa vyzaduje adekvatny pristup do cievy. Na zabezpecenie Uspesného zavedenia puzdra
a jeho nasledného vytiahnutia sa vyzaduje dékladné vyhodnotenie velkosti, anatomie, kl'ukatosti a stavu ochorenia cievy

(vratane kalcifikacie, plaku a trombu). Ak cieva nie je dostato€ne velka na umoznenie pristupu alebo ak je mensia nez vonkajsi
priemer zavadzacieho puzdra, hrozi riziko rozsiahleho krvacania, poSkodenia cievy, zavazného zranenia alebo smrti.

* Pocas zavadzania, manipulacie alebo vytahovania zariadenia cez puzdro vzdy uchovavajte polohu puzdra.

* Podas napifiania baléna musi byt balén tplne mimo pomdcky Sentrant.

e Pocas punkcie, Sitia alebo incizie tkaniva v blizkosti puzdra postupujte opatrne, aby ste neposkodili puzdro.

e Ak pocitite odpor, nepokusajte sa zavadzat, ani vytahovat zavadzacie puzdro. Predtym, nez budete pokracovat, je potrebné urcit
pri¢inu odporu.

¢ NepokuSajte sa do puzdra naraz zasuvat viacero katétrov alebo intervenénych zariadeni.

e Puzdro zavadzajte a vytahujte (s Uplne zasunutym a zaistenym dilatatorom) vyluéne pod skiaskopickym dohladom.

e Anatomia jednotlivych pacientov a technika pouzita lekarom si mézu vyzadovat modifikaciu postupu.

4 Neziaduce prihody
4.1 Potencialne neziaduce prihody

Neziaduce udalosti alebo komplikacie suvisiace s pouzitim zavadzacieho puzdra Sentrant zahffiaju, okrem iného, nasledujuce:
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* Alergicka reakcia

e strata krvi, krvacanie alebo hematém,

¢ embolizacia (mikro- a makroembolizacia) s prechodnou alebo trvalou ischémiou alebo infarktom,
e Infekcia

e poranenie cievy (napr. disekcia, prasknutie, perforacia alebo roztrhnutie),

e smrt,

Ak déjde k zavaznej udalosti pri pouziti pomdcky, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prisluSnému kompetentnému
organu alebo regula¢nému uradu.

5 Stav pri dodani
5.1 Sterilita

Zavadzacie puzdro Sentrant je balené jednotlivo. Dodava sa sterilné (sterilizované etylénoxidom alebo elektréonovym lu¢om) a sluzi
vyhradne na jednorazové pouzitie.

* Opakovane nepouzivajte, ani sa nepokus$ajte opakovane sterilizovat.
¢ Ak je zariadenie poskodené alebo bola narusena celistvost sterilnej bariéry, tento produkt nepouzivajte a obratte sa na zastupcu

spolo¢nosti Medtronic, od ktorého ziskate informacie o moznosti vratenia zariadenia.
5.2 Obsah

¢ Jedno zavadzacie puzdro Sentrant s dilatatorom
e Jeden pribalovy leték s odkazmi na webové stranky

5.3 Skladovanie

Zavadzacie puzdro Sentrant uchovavajte pri izbovej teplote na tmavom a suchom mieste, aby nedochadzalo k dlhodobej expozicii
svetlu a vihkosti.

5.4 Likvidacia pomocky

Pomécku zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej
nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

6 Informacie o klinickom pouzivani

6.1 Poziadavky na Skolenie lekarov
Upozornenie: Zavadzacie puzdro Sentrant smu pouzivat iba lekari a timy vySkolené v oblasti vaskularnych intervenénych technik.

6.2 Kontrola pomocky

Pred pouzitim dékladne skontrolujte pomécku aj balenie z hladiska pripadného poSkodenia alebo defektov. Ak uplynul datum
najneskorsej spotreby, ak je pomécka poskodena alebo ak bola naruSena sterilna bariéra, pomécku nepouzivajte a u zastupcu
spolo¢nosti Medtronic sa informujte 0 moznosti vratenia alebo vymeny pomaocky.

6.3 DalSie odporuéané vybavenie (nedodava sa s pomdckou)

e 0,89 mm (0,035 in) vymenny vodiaci drét
e heparinizovany fyziologicky roztok

7 Pokyny na pouzivanie
1. Vyberte zariadenie z balenia a overte, ze vnutorny priemer (ID) puzdra je vhodny z hl'adiska maximalneho priemeru nastroja
alebo katétra, ktory sa ma zavadzat.
2. Overte, €i ma cieva adekvatny priemer a nie je prili§ kl'ukata na pouzitie zavadzacieho puzdra.

3. Pripravte puzdro na preplachnutie a zabezpecte, aby bol trojcestny ventil otvoreny. MoZete to urobit dvomi spésobmi. Pozrite
obr. 2.
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Obrazok 2. Trojcestny ventil v otvorenych polohach

4. Odstrante uzaver z otvoreného portu na trojcestnom ventile.

5. Pripojte striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k otvorenému portu a preplachnite puzdro (poklepanie
na zavadzacie puzdro pomoze uvolnit vzduchoveé bubliny).

6. Zavrite trojcestny ventil. Pozrite obr. 3.
Obrazok 3. Trojcestny ventil v uzavretej polohe

7. Pripojte striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k pripojke typu luer na dilatatore a preplachnite dilatator.
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8. Uplne zasufite dilatator do zavadzacieho puzdra a zaistite ho otaéanim rukovati dilatatora v smere pohybu hodinovych rugiciek,
priblizne o Va otacky.
9. Na ziskanie pristupu do cievy a zavedenie vodiaceho drétu postupujte podla zauzivanych klinickych postupov.
10. Aktivujte hydrofilnd vrstvu navihéenim vonkajSieho povrchu puzdra pomocou heparinizovaného fyziologického roztoku.
Poznamka: V zaujme o najlepsich vysledkov zabezpecte, aby zariadenie zostalo po¢as umiestfiovania navihéené.

11. Zapomociskiaskopického navadzania zasurite puzdro spolu s dilatatorom ako celok po vodiacom dréte na pozadované miesto.
Ak pocitite odpor, zastavte zasuvanie a pred pokra¢ovanim zistite pri€inu odporu.

12. Pocas pridfzania puzdra v stabilnej polohe a udrziavania polohy vodiaceho dr6tu odistite a vytahujte dilatator z puzdra, az kym
dilatator uplne neodstranite z puzdra a vodiaceho drétu.

13. Zasunte vybraté intervenéné zariadenie po vodiacom dréte cez ventil do puzdra, pri€om udrziavajte polohu vodiaceho drétu. Ak
pocitite odpor, zastavte zasuvanie intervenéného zariadenia a pred pokra¢ovanim zistite pri¢inu odporu.

14. Interven¢né nastroje je mozné podla potreby zamienat.

15. Privyberani puzdra dbajte na zabranenie krvacaniu, poSkodeniu ciev alebo inym zavaznym poraneniam. Zasunutie dilatatora
do puzdra pred vytiahnutim puzdra méze ulahéit vytahovanie z vaskulatury.

8 Odmietnutie zaruky
Poznamka: Toto odmietnutie zaruky neplati v Australii.

Varovania na $titkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuju podrobnejSie informacie a povazuju sa za neoddelitelnu sucast tohto
odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit
podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Spolo¢nost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, &i uz vyslovné alebo
predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny ucel. Spolo¢nost
Medtronic nenesie zodpovednost voci Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za ziadne lieCebné naklady ani ziadne priame, nahodné
alebo nasledné Skody spdsobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, €i uz sa
narok na tieto Skody uplatiiuje na zéklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Nikto nema ziadne
opravnenie zaviazat spolo¢nost Medtronic k Ziadnemu zastupovaniu ani poskytovaniu zaruk v suvislosti s tymto produktom.

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia nie su zamysl'ané proti, a ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia konajuce
proti povinnym ustanoveniam prislusnych zakonov. Ak bude l'ubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektoru ¢ast alebo
podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegélnu, nevynutitel'nu alebo nezlucitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami,
vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych Casti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti sa musia
posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za
neplatnu.
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1 Opis pripomocka

Uvajalni tulec Sentrant s hidrofilno prevleko (s!. 7) je hidrofilni kateter za enkratno uporabo pri enem bolniku, ki zagotavlja prilagodljiv
in hemostatski prehod za vstavljanje endovaskularnih pripomockov ter za zmanjSanje izgube krvi, povezane z vaskularnimi postopki.
Sistem sestavljata 2 sestavna dela: pripomocéek za razSiritev in uvajalni tulec, v katera se lahko vstavi vodilno zico velikosti 0,035 in
(0,89 mm).

Pripomocek za razSiritev je radioneprepusten in ima priostreno, upogljivo konico, ki omogoca atravmatsko sledenje skozi vaskulaturo.
Priostrena konica z Zenskim nastavkom luer je na proksimalnem delu ro€aja pripomocka za razSiritev. Distalni del ro¢aja pripomocka
za razS8iritev ima navoj, da se pripomocek za razsiritev lahko pritrdi na tesnilno ohisje tulca.

Uvajalni tulec ima hidrofilni, z jeklom okrepljeni kateter, ki je pritrjen na neupogljivo tesnilno ohisje, v katerem se nahaja sklop
hemostatskega ventila. PodaljSek stranskega priklju¢ka s tripotnim ventilom je trajno pritrjen na tesnilno ohisje. Oznacevalni trak,
neprepusten za rentgenske zarke, se nahaja na distalni konici tulca. Pripomocek ima tudi Sivalno zanko, s katero se pritrdi na bolnika,
in pripravo za razbremenitev potega, ki preprec€uje zvijanje katetra na mestu, kjer se stika s tesnilnim ohisjem.

Slika 1. Uvajalni tulec Sentrant s hidrofilno previeko

AN \.‘L‘ » ’

1 Pripomocek za razSiritev 6 Radioneprepustni oznacevalni trak
2 Roc¢aj pripomocka za razSiritev 7 PodaljSek stranskega prikljucka s tripotnim ventilom
3 Priostrena konica 8 Sivalna zanka
4 Uvajalni tulec 9 Priprava za razbremenitev potega
5 Tesnilno ohi$je s sklopom hemostatskega ventila (tesnilo 10 Rocaj tripotnega ventila
tulca)

Opomba: Graficne ponazoritve niso prikazane v pravem razmerju.

Ta pripomocek ne vsebuije lateksa iz naravnega kav€uka, toda med postopkom izdelave lahko pride nakljuéno v stik z lateksom.

2 Namen uporabe

Namenjena uporaba uvajalnega tulca Sentrant je zagotavljanje kanala za vstavljanje diagnosti¢nih ali endovaskularnih pripomockov
v vaskulaturo.

2.1 Predvideni uporabniki

Uvajalni tulec Sentrant lahko uporabljajo le zdravniki in ekipe, usposobljene za izvajanje vaskularnih intervencijskih tehnik.
Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnem klini¢nem okolju.

2.2 Indikacije za uporabo

Uvajalni tulec Sentrant s hidrofilno prevleko je namenjen zagotavljanju prehoda za vstavljanje diagnosti¢nih ali endovaskularnih
pripomockov v vaskulaturo ter zmanj$anju izgube krvi, ki je povezana s tak§nim vstavljanjem.
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2.3 Kontraindikacije
Pri uporabi tega pripomocka ni znanih kontraindikacij. Pripomocek je namenjen samo za predvideno uporabo.

2.4 Kliniéne koristi
Ta pripomocek lahko zmanj3a izgubo krvi, povezano z vstavljanjem endovaskularnih ali diagnosti¢nih pripomockov.

Opomba: Ko bo na voljo spletno mesto EUDAMED, bo povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti na voljo na spletnem naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed z osnovnim UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Predvidena populacija bolnikov

Ciljna populacija bolnikov za uvajalni tulec Sentrant je kateri koli bolnik, ki je podvrzen vaskularnemu postopku, pri katerem bo
vstavljen endovaskularni ali diagnosti¢ni pripomocek.

Pripomocek ni bil preskuSen pri otrocih.

2.6 Znacilnosti delovanja pripomocka

Uvajalni tulec Sentrant je prilagodljivi hemostatski prehod za bolnikovo vaskulaturo. I1zdelek se v telo uvede prek pripomocka za
razSiritev s priostreno konico, ki prehaja prek vodilne Zice velikosti 0,035 in (0,89 mm). Ko je naprava v Zelenem polozZaju, se
pripomocek za razSiritev odstrani prek uvajalnega tulca Sentrant, kar omogoca vstavljanje sistemov za uvajanje endovaskularne
pokrite zilne opornice in dopolnilnih pripomockov.

3 Opozorila in previdnostni ukrepi

Pozor: Natan¢no preberite vsa navodila. Neupostevanje navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko privede do resnih posledic
ali poSkodbe bolnika.

e Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomoc¢ka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do
nevarnosti okuzbe, zaradi esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

e Tega pripomocka ne spreminjajte. Spremembe lahko poslabSajo delovanje pripomocka.

o Katetra ne rezite ali prebadajte. To bi lahko povzrocilo vecjo izgubo krvi in poskodbo Zile.

* Ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je natisnjen na nalepki.

« Ce je pripomod&ek poskodovan, ga ne uporabljajte.

e Po uporabi pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi bolnigni¢nimi, upravnimi in/ali drugimi vladnimi pravilniki.
e Kateter je zdruzljiv samo z vodilno zico velikosti 0,89 mm (0,035 in).

e Pred uporabo preverite zdruZljivost velikosti tulca, pripomocka, katetrov in dodatnih delov. Da bi zagotovili prehod pripomocka
skozi tulec, je treba dolociti najveciji premer in dolzino pripomocka ali katetra, ki ga boste uvedli.

Opomba: Delovna dolzina tulca ne vklju€uje priprave za razbremenitev potega na katetru.
« Ce je prisotno poskodovano tkivo, bo morda potrebna predhodna razsiritev.

e Zavstavitevtulca v oZilje je potreben primeren dostop do Zile. Previdna ocena velikosti, anatomije, zakrivljenosti in bolezenskega
stanja (vklju¢no s kalcifikacijo, oblogamiin strdki) Zile je potrebna, da zagotovite uspesno vstavitev in posledi¢no odstranitev tulca.
Ce zila ni primerna za dostop ali je velikost Zile manjSa od zunanjega premera uvajalnega tulca, lahko to povzroci vecjo krvavitev,
poskodbo Zile, resno poskodbo ali smrt.

¢ Med vstavljanjem, premikanjem ali izvieCenjem pripomocka skozi tulec vedno ohranjajte polozaj tulca.

* Ko polnite balon, mora biti balon v celoti izven pripomocka Sentrant.

* Med prebadanjem, Sivanjem ali rezanjem tkiva v bliZini tulca bodite previdni, da ne poskodujete tulca.

« Ce zadutite upor, ne poskusajte vstaviti ali izvledi uvajalnega tulca. Preden nadaljujete, morate ugotoviti vzrok za upor.

¢ Ne poskus$ajte soCasno vstaviti ve¢ katetrov ali intervencijskih pripomockov v tulec.

e Tulec vstavite in izvlecite (pripomoc&ek za razSiritev mora biti v celoti vstavljen in zaklenjen) samo pod fluoroskopskim nadzorom.
e Zaradi anatomije posameznega bolnika in tehnike zdravnika bo morda potrebna prilagoditev postopka.

4 Nezeleni uéinki

4.1 Morebitni nezeleni dogodki

Morebitni nezeleni u€inki ali zapleti, povezani z uvajalnim tulcem Sentrant, so med drugim naslednji:
* Alergijska reakcija
* Izguba krvi, krvavitev ali hematom
e Embolizem (mikro in makro) s prehodno ali stalno ishemijo ali infarkcijo
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e Okuzba
e Poskodba zile (npr. disekcija, ruptura, perforacija ali raztrganje)
e Smrt

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem incidentu nemudoma porocajte druzbi Medtronic in ustreznemu
pristojnemu ali regulativnemu organu.

5 Nacin dobave
5.1 Sterilnost

Uvajalni tulec Sentrant je dobavljen v posameznem pakiranju. Pripomocek je dobavljen sterilen (steriliziran z etilenoksidom ali
elektronskim zarkom) in je namenjen samo za enkratno uporabo.

¢ Ne uporabljate znova in ne poskusajte ponovno sterilizirati.
« Ce je pripomodek poskodovan ali je bila ogrozena celovitost sterilne pregrade, pripomoc¢ka ne uporabite in se obrnite na

predstavnika druzbe Medtronic, kjer boste dobili informacije o vradilu pripomocka.
5.2 Vsebina

e En uvajalni tulec Sentrant s pripomockom za razSiritev
¢ En spletni referen¢ni prospekt

5.3 Shranjevanje

Uvajalni tulec Sentrant shranjujte pri sobni temperaturi, vtemnem, suhem prostoru, da bi se izognili daljSemu izpostavljanju svetlobi
in vlagi.

5.4 Odlaganje pripomocka

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede bioloSko nevarnih
snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

6 Informacije o kliniéni uporabi
6.1 Zahteve za usposabljanje zdravnikov
Pozor: Uvajalni tulec Sentrant lahko uporabljajo le zdravniki in ekipe, usposobljene za izvajanje vaskularnih intervencijskih tehnik.

6.2 Pregled pripomocka

Pred uporabo podrobno preglejte pripomodéek in embalaZo ter se prepri¢ajte, da nista poskodovana ali okvarjena. Ce je rok uporabe
potekel, je pripomocéek poskodovan ali je bila ogrozena sterilnost pregrade, pripomocka ne uporabite in se obrnite na predstavnika
druzbe Medtronic, kjer boste dobili informacije o vradilu 0z. zamenjavi pripomocka.

6.3 Dodatna priporo¢ena oprema (ni priloZzena temu pripomocku)

¢ Vodilna zica za zamenjavo 0,035 in (0,89 mm)
e Heparinizirana fizioloSka raztopina

7 Navodila za uporabo

1. Odstranite pripomocek iz embalaze in preverite, ali notranji premer tulca ustreza najve¢jemu premeru pripomocka ali katetra,
ki ga boste uvedli.

2. Preverite, ali je premer zile primeren za vstavitev tulca in ali zila ni preve¢ zakrivijena.

3. Pripravite tulec za izpiranje in se prepriCajte, da je tripotni ventil odprt. To lahko storite na dva nacina. Glejte sl. 2.
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Slika 2. Tripotni ventil v odprtih polozajih

. Odstranite pokrovéek z odprtega dela tripotnega ventila.

. Na odprti del priklju€ite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino in izperite tulec (po uvajalnem tulcu rahlo udarjajte, da
odstranite zraéne mehurcke).

. Zaprite tripotni ventil. Glejte sl. 3.
Slika 3. Tripotni ventil v zaprtem poloZaju
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7. Brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino povezite z nastavkom luer na pripomoc¢ku za razsiritev in izperite pripomocek za
razSiritev.

8. Pripomocek za razSiritev v celoti vstavite v uvajalni tulec in ga pritrdite tako, da zavrtite ro¢aj pripomocka za razSiritev v smeri
urnega kazalca za priblizno 1/4 obrata.

9. Sledite sprejeti klini¢ni praksi za dostop do Zile in vstavitev vodilne Zice.

10. Aktivirajte hidrofilni sloj tako, da zmocite zunanjo povrsino tulca s heparinizirano fiziolosko raztopino.
Opomba: Za najboljSe rezultate poskrbite, da pripomocek med nameS¢anjem ostane vlazen.

11. Tulec in pripomoéek za razsiritev pod fluoroskopskim nadzorom skupaj premikajte prek vodilne Zice do Zelenega mesta. Ce
naletite na upor, prenehajte s potiskanjem in pred nadaljevanjem ugotovite vzrok za upor.

12. Medtem ko tulec drzite na mestu in vzdrzujete polozaj vodilne zice, odklenite in izvlecite pripomocek za razSiritev iz tulca, dokler
ni pripomocek za razSiritev v celoti odstranjen iz tulca in z vodilne Zice.

13. Vzdrzuijte polozaj vodilne Zice ter potiskaijte izbrani intervencijski pripomod&ek prek vodilne Zice skozi ventil in v tulec. Ce naletite
na upor, prenehajte s potiskanjem intervencijskega pripomocka in pred nadaljevanjem ugotovite vzrok za upor.

14. Intervencijski pripomocki so po potrebi medsebojno zamenljivi.

15. Pri odstranjevanju tulca bodite previdni, da preprecite krvavitev, poskodbo zile ali drugo resno poskodbo. Vstavitev pripomocka
za razSiritev v tulec pred odstranitvijo tulca lahko pomaga pri odstranitvi iz ozilja.

8 Zavrnitev jamstva
Opomba: Ta izjava o jamstvu ne velja v Avstraliji.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejSe informacije, ki so sestavni del te zavrnitve jamstva. C‘eprav je bil izdelek izdelan v
pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato
zavraca vsa izrecna ali nazna¢ena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakr§nim koli naznaéenim jamstvom glede primernosti za
prodajo ali dolo¢en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fizi¢ni ali pravni osebi za kakréne koli zdravstvene
stroSke ali kakr§no koli neposredno, nakljuéno ali posledi¢no S$kodo, ki je posledica kakrSne koli uporabe, okvare, odpovedi ali
nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali drugem.
Nobena oseba nima nikakrdnih pooblastil, s katerimi bi lahko druzbo Medtronic zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v
povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne
smejo obravnavati. Ce pristojno sodiS¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v
nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se
razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolo€ila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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1 Opis sredstva

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

Dilatator je radiopakniiima zasiljen, savitljiv vrh koji olak§ava atraumatsko provodenje kroz vaskulaturu. Zenski zasiljeni luer prikljuéak
nalazi se na proksimalnom kraju drzaca dilatatora. Distalni kraj drzaca dilatatora ima navoje kako bi se omogucilo pri¢vrscivanje
dilatatora za kuciste zaptivata omotaca.

Omotac uvodnika se sastoji od hidrofilnog katetera ojac¢anog kalemom koji je pri¢vrséen za ¢vrsto kuciste zaptivaca koje sadrzi sklop
hemostatskog ventila. Produzetak za bo¢ni priklju¢ak ima trokraki ventil i trajno je pri€vr§¢en za kuciSte zaptivac¢a. Radiopakni marker
u vidu trake nalazi se na distalnom vrhu omotac¢a. Ovaj instrument poseduje i petlju za konac pomocu koje se pri€vrscuje za pacijenta,
kao i fiksator, koji spre€ava uvrtanje katetera na mestu na kojem se spaja sa kucistem zaptivaca.

Slika 1. Sentrant omota¢ uvodnika sa hidrofilnom oblogom

1 Dilatator 6 Radiopakni marker u vidu trake
2 Drzac dilatatora 7 Produzetak za bocni priklju¢ak sa trokrakim ventilom
3 Zasiljenivrh 8 Otvor za konac
4 Omotac uvodnika 9 Fiksator
5 Kuciste zaptivada sa sklopom hemostatskog ventila (glava 10 Rucka sa trokrakim ventilom
omotaca)

Napomena: Grafi¢ki prikaz nije srazmeran.

Ovaj uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks, ali u procesu proizvodnje moze slu¢ajno doci u dodir sa lateksom.

2 Predvidena upotreba

Predvidena namena Sentrant omotaca uvodnika je da obezbedi vod za umetanje dijagnostickih i endovaskularnih sredstava u
krvnotok.

2.1 Predvideni korisnici

Sentrant omota¢ uvodnika smeju da koriste iskljucivo lekari i timovi koji su obuéeni za primenu interventnih tehnika u krvotoku.
Ovo sredstvo se sme koristiti samo u klini€kim uslovima u sterilnom okruzenju.

2.2 Indikacije za upotrebu

Namena Sentrant omotaca uvodnika sa hidrofilnom oblogom je da predstavlja kanal za umetanje dijagnostickih ili endovaskularnih
medicinskih sredstava u vaskulaturu, kao i da smaniji gubitak krvi povezan sa takvim umetanjem.
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2.3 Kontraindikacije
Za ovaj uredaj ne postoje poznate kontraindikacije. Nije predviden za druge upotrebe osim navedene.

2.4 Klinicke koristi

Ovo medicinsko sredstvo moze da smanji gubitak krvi povezan sa umetanjem endovaskularnih ili dijagnosti¢kih medicinskih
sredstava.

Napomena: Nakon pokretanja EUDAMED veb-sajta, Sazetak bezbednosnog i klinickog uc¢inka (SSCP) mozete pronaci na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed unosom osnovnog UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Predvidena populacija pacijenata

Predvidena populacija pacijenata za Sentrant omotac¢ uvodnika je svaki pacijent kod kojeg se sprovodi vaskularna procedura tokom
koje ¢e se vrsiti umetanje endovaskularnog ili dijagnosti¢kog medicinskog sredstva.

Ovo sredstvo nije ispitano kod pedijatrijske populacije.

2.6 Radne karakteristike medicinskog sredstva

Sentrant uvodnik predstavlja savitljivihemostatski vod do pacijentovog krvotoka. Ovaj proizvod se uvodi u telo pomodu dilatatora sa
zaSiljenim vrhom koji se prevlaci preko vodi¢-zice od 0,89 mm (0,035 in). Nakon dovodenja na Zeljeno mesto, dilatator se uklanja kroz
Sentrant uvodnik, omoguéavajuéi uvodenje endovaskularnih sistema za plasiranje stent grafta i dopunskog pribora.

3 Upozorenja i mere predostroznosti

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

e Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo
medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstvaiili da
stvore opasnost od kontaminacije, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

* Ne menjajte ovaj proizvod. Promene mogu ugroziti funkciju uredaja.

* Nemojte seci niti probijati kateter. To moze dovesti do velikog gubitka krvi ili povrede krvnog suda.
* Ne koristite posle datuma ,Upotrebljivo do* odStampanog na etiketi.

* Ne Koristiti ako je medicinsko sredstvo oSte¢eno.

e Nakon upotrebe, odlozite uredaj u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili vladinim propisima.

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

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

Napomena: Radna duzina omotaca ne obuhvata funkciju otpustanja zategnutosti na kateteru.

e Ako je prisutan oziljak, mozda ce biti potrebna predilatacija.

¢ Neophodan je odgovarajuci pristup krvnom sudu da bi se omota¢ uvodnika uveo u vaskulaturu. Neophodna je pazljiva procena
veli¢ine, anatomije i zavojitosti krvnog suda, kao i stanja bolesti (uklju€ujudi kalcifikaciju, plak i tromb) kako bi se osiguralo uspesno
uvodenje omotaca uvodnika i njegovo kasnije izvlaCenje. Ako krvni sud nije odgovarajuci za pristup ili je veli¢ina krvnog suda
manja od spoljasnjeg prec¢nika omotac¢a uvodnika, moze doci do velikog krvarenja, oStecenja krvnog suda, ozbiljne povrede
pacijenta ili smrti.

e Uvek odrzavajte polozaj uvodnika kada kroz njega umecete, usmeravate ili izvlacite uredaj.

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

e Kada punktirate, uSivate ili pravite rez na tkivu u blizini uvodnika, budite oprezni kako biste izbegli oStec¢enje uvodnika.

* Ne pokuSavajte da umetnete ili izvuc¢ete 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.

¢ Uvodnik umecite ili izvlacite (sa dilatatorom koiji je potpuno umetnut i pri¢vr§éen) samo pod fluoroskopskim nadzorom.

e Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od individualne anatomije pacijenta i lekarske tehnike.

4 Nezeljeni dogadaiji
4.1 Moguci nezeljeni dogadaji
Nezeljeni dogadaiji i komplikacije u vezi sa Sentrant omota¢em uvodnika uklju€uju, izmedu ostalih:
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* alergijska reakcija

e gubitak krvi, krvarenje ili hematom

e embolizaciju (mikro i makro) sa prolaznom ili trajnom ishemijom ili infarktom
¢ infekcija

e povreda krvnog suda (npr. disekcija, ruptura, perforacija ili cepanje)

e smrt

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmabh prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj sluzbi ili
regulatornom telu.

5 Stanje u kojem se isporucuje
5.1 Sterilnost

Sentrant omotac¢ uvodnika je pojedina¢no upakovan. Isporucuje se u sterilnom stanju (sterilisan etilen-oksidom ili elektronskim
snopom) i namenjen je za jednokratnu upotrebu.

¢ Nije za ponovnu upotrebu ili sterilizaciju.
* Ako je sredstvo ostecenoiilije prekinuta sterilna barijera, nemoijte koristiti proizvod i obratite se predstavniku preduzeéa Medtronic

da biste dobili podatke za vraéanje sredstva.
5.2 Sadrzaj

¢ Jedan Sentrant omota¢ uvodnika sa dilatatorom
¢ Jedna broSura sa veb referencama

5.3 Skladistenje

Cuvajte Sentrant omotaé uvodnika na sobnoj temperaturi, na mraénom i suvom mestu kako biste izbegli prekomerno izlaganje
svetlosti i vlazi.

5.4 odlaganje medicinskog sredstva u otpad

Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, $to obuhvata i one koji se
odnose na opasan bioloSki materijal, opasan infektivni materijal i zarazne materije.

6 Informacije o klinickoj upotrebi

6.1 Zahtevi za obuku lekara

Oprez: Sentrant omota¢ uvodnika smeju da koriste iskljucivo lekari i timovi koji su obu€eni za primenu vaskularnih interventnih
tehnika.

6.2 Pregled sredstava

Pre upotrebe pazljivo pregledajte da liima oStecenja ili drugih nedostataka na medicinskom sredstvu iliambalazi. Ako je rok upotrebe
istekao, sredstvo je osteceno ili je narusena njegova sterilna barijera, nemoijte koristiti medicinsko sredstvo; obratite se predstavniku
preduzeca Medtronic za informacije o vracanju ili zameni.

6.3 Dodatna preporucena oprema (ne dostavlja se zajedno sa ovim medicinskim sredstvom)

e zamenska vodi¢-zica od 0,89 mm (0,035 in)
¢ Rastvor soli sa heparinom

7 Uputstva za upotrebu
1. lzvadite medicinsko sredstvo iz ambalaZe i uverite se da unutrasnji pre¢nik (ID) omota¢a uvodnika odgovara maksimalnom
precniku instrumenta ili katetera koji se uvodi.
2. Uverite se da je krvni sud odgovarajuceg precnika, kao i da krvni sud nije suvisSe zavojit da bi prihvatio omota¢ uvodnika.

3. Pripremite omotac¢ uvodnika za ispiranje i uverite se da je trokraki ventil otvoren. Postoje dve moguénosti da se ovaj postupak
obavi. Pogledajte sl. 2.
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Slika 2. Trokraki ventil u otvorenim polozajima

4. Uklonite poklopac sa otvorenog prikljucka trokrakog ventila.

5. Spric sa heparinizovanim fiziolokim rastvorom povezite sa otvorenim prikljuékom i isperite omotad uvodnika (lagano lupkajugi
omotac uvodnika da bi se vazdu$ni mehurici lakSe oslobodili).

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

7. Povezite Spric napunjen heparinizovanim fizioloskim rastvorom sa luer priklju¢kom na dilatatoru i isperite dilatator.
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8. Umetnite dilatator u omotac uvodnika do kraja i priévrstite ga tako Sto éete okrenuti drzag dilatatora u smeru kretanja kazaljki na
satu za oko ¥ okreta.

9. Primenite prihvaéenu klini¢ku praksu za pristup krvnom sudu i umetanije vodi¢-Zice.

10. Aktivirajte hidrofilni sloj tako Sto ¢ete spoljni sloj uvodnika nakvasiti rastvorom soli sa heparinom.
Napomena: Za najbolje rezultate, pobrinite se za to da uredaj ostane vlazan tokom postavljanja.

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

12. Drzeci omota¢ nepomicnim i odrzavajuci polozaj vodi¢-zice, otkljuCajte i izvucite dilatator iz omotaca tako da se dilatator
potpuno odvoji od omotac¢a uvodnika i vodi¢-zice.

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

14. Interventne uredaje po potrebi mozete menjati.

15. Kada uklonite omota¢ uvodnika, vodite racuna o tome da sprecite krvarenje, osteé¢enje krvnih sudova i druge ozbiljne povrede.
Uvodenje dilatatora u omota¢ uvodnika pre izvla¢enja omota¢a moze olakSati izvlacenje iz krvnog suda.

8 Odricanje garancije
Napomena: Ovo odricanje od odgovornosti ne vazi u Australiji.

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom ovog odricanja garancije. lako je
»proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima koriS¢enja ovog
proizvoda. Preduzecée Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljuéujuci,
aline ograni¢avajuci se na podrazumevanu garanciju 0 mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzec¢e Medtronic
nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili posledi¢nu Stetu
izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom
zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlasc¢enje da obaveze Medtronic na bilo koju
tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Iskljuéenja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu sa obaveznim odredbama
primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se
ne moze sprovestiili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vaZzenje ostalih delova odricanja garancije, a sva
pravaiobaveze tumaciée se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevaze¢om.
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1 Beskrivning av enheten

Inféringshylsan Sentrant med hydrofil belaggning (Figur 1) &r en hydrofil kateter f6r engadngsbruk som utgér en flexibel och
hemostatisk kanal for inférande av endovaskulara enheter och som minimerar blodférlusten vid vaskulara ingrepp. Systemet bestar
av 2 komponenter: en dilatator och en inféringshylsa, som rymmer en ledare pa 0,89 mm (0,035 in).

Dilatatorn ar réntgentat och har en avsmalnande och bojlig spets som mojliggér ett icke-traumatiskt inforande genom karlen. Pa den
proximala &nden av dilatatorgreppet sitter en koniskt utformad honluerkoppling. Den distala &nden av dilatatorgreppet ar gangad sa
att dilatatorn kan sattas fast i hylsans tatningshdlje.

Inféringshylsan bestar av en hydrofil, forstarkt kateter som sitter fast pa ett styvt tatningsholje innehallande den hemostatiska ventilen.
En sidoportsférlangning med trevagsventil sitter fast pa tatningsholjet. Pa hylsans distala spets finns ett rontgentatt markérband.
Enheten har ocksa en suturdgla for att fasta den till patienten, och en dragavlastning som férhindrar knutar pa katetern dar den
ansluter till tatningsholjet.

Figur 1. Inféringshylsan Sentrant med hydrofil beldggning

1 Dilatator 6 Rontgentatt markérband

2 Dilatatorgrepp 7 Sidoportsférlangning med trevagsventil
3 Konisk spets 8 Suturdgla

4 Inféringshylsa 9 Dragavlastning

5 Tétningshdlje med hemostatisk ventil (hylskoppling) 10 Trevagsventilvred

Observera: Figuren &r inte skalenlig.
Denna enhet innehaller inte naturlatex. Under tillverkningsprocessen kan den dock oavsiktligt komma i kontakt med latex.

2 Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen for inféringshylsan Sentrant ar att utgéra en kanal fér inférande av diagnostiska eller endovaskuléra
enheter i karlsystemet.

2.1 Avsedda anvandare

Inféringshylsan Sentrant far endast anvandas av lakare och team med utbildning i karlinterventionstekniker.

Denna enhet far endast anvandas i klinisk, steril miljo.

2.2 Indikationer fér anvandning

Inféringshylsan Sentrant med hydrofil beldggning &r avsedd att utgéra en kanal fér inférande av diagnostiska eller endovaskuléara
enheter i karlsystemet och minimera blodférlusten vid sddana férfaranden.
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2.3 Kontraindikationer
Det finns inga k&nda kontraindikationer fér denna enhet. Den &r inte avsedd fér annat bruk &n vad som ar angivet.

2.4 Kiliniska férdelar
Den hér enheten kan minimera blodférlusten i samband med inférande av diagnostiska eller endovaskuléra enheter.

Observera: Nar webbplatsen for EUDAMED har lanserats finns sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)
tillganglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed med hjalp av grundlaggande UDI-DI: 0763000B00007398C.

2.5 Avsedd patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen fér inféringshylsan Sentrant &r alla patienter som genomgar ett karlingrepp dér en diagnostisk eller
endovaskular enhet ska féras in.

Denna enhet har inte testats pa barn.

2.6 Enhetens prestandaegenskaper

Inféringshylsan Sentrant ar en bojlig hemostatisk kanal till en patients karlsystem. Produkten fors in i kroppen med hjélp av en dilatator
med avsmalnande spets som fors dver en ledare pa 0,89 mm (0,035 in). Efter placering i dnskad position avliagsnas dilatatorn genom
inféringshylsan Sentrant, sa att det blir méjligt att féra in inféringssystem fér endovaskuléra stentgraft och kompletterande tillbehor.

3 Varningar och forsiktighetsatgarder

Obs! Las alla instruktioner noga. Om inte instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna f6ljs kan det leda till allvarliga
konsekvenser eller skador pa patienten.

* Enheten ar utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella integriteten hos enheten eller medféra risk for kontaminering,
vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

e Produkten far inte férandras pa nagot satt. Férandringar kan leda till sémre funktion.

e Katetern far inte skéras av eller punkteras. Detta kan leda till kraftig blodférlust och karlskada.

e Anvand inte efter det utgdngsdatum som star tryckt pa etiketten.

e Anvand inte produkten om den &r skadad.

* Kassera enheten i enlighet med bestdmmelser faststéllda av sjukhus, férvaltning eller myndigheter.
e Katetern &r endast kompatibel med en ledare pa 0,89 mm (0,035 in).

e Kontrollera att storlekarna pa hylsan, enheten, katetern och tillbehdren &r kompatibla innan de anvands. Maximal diameter och
langd pa det instrument eller den kateter som ska féras in ska faststéllas for sdker passage genom hylsan.

Observera: Hylsans anvandbara langd omfattar inte kateterns dragavlastningsdel.
e Om det finns arrvavnad kan férberedande dilatation kravas.

¢ Adekvat karlaccess kravs for att hylsan ska kunna foras in i kérlet. En noggrann beddémning maste géras av karlets storlek,
anatomi, slingring och sjukdomsstatus (inklusive férkalkning, plack och tromber) f6r att hylsan ska kunna féras in sékert och
senare dras ut. Om kérletinte arlampligt fér atkomst eller om karlets storlek &r mindre an inféringshylsans ytterdiameter kan kraftig
blédning, karlskador eller svara patientskador, inklusive dodsfall, bli féljden.

¢ Hylsan ska alltid hallas stilla nar en enhet férs in genom, mandvreras i eller dras tillbaka genom denna.
e Kontrollera att ballongen &r placerad helt och hallet utanfér Sentrant-enheten nar den fylls.
* Var forsiktig vid punktion, suturering eller incision i vidvnaden néra hylsan s att hylsan inte skadas.

e ForsoOk aldrig fora in eller dra ut introducerhylsan om motstand k&nns. Orsaken till motstandet méaste faststéllas innan man
fortséatter.

* Forsdka aldrig att samtidigt féra in flera katetrar eller interventionsenheter i hylsan.
* Fluoroskopisk vagledning ska alltid anvéndas nér hylsan fors in och dras ut (med dilatatorn helt inférd och fixerad).
¢ Den enskilde patientens anatomi och l&ékarens teknik kan krava ett annat férfarande.

4 Biverkningar
4.1 Méjliga biverkningar
Biverkningar eller komplikationer som férknippas med anvandning av inféringshylsan Sentrant omfattar bland annat:

* Allergisk reaktion
e blodférlust, blédning eller hematom
e embolisering (mikro och makro) med évergaende eller permanent ischemi eller infarkt
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¢ Infektion
e karltrauma (till exempel dissektion, ruptur, perforation eller revor)
e dodsfall

Om en allvarlig incident som ar férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten till Medtronic och tillamplig
behdrig myndighet eller tillsynsmyndighet.

5 Leveransform
5.1 Sterilitet

Inféringshylsan Sentrant ar styckférpackad. Den levereras steril (via etylenoxid eller elektronstrale) och ar endast avsedd for
engangsbruk.

e Farinte ateranvandas eller omsteriliseras.
¢ Om enheten ar skadad eller sterilbarriarens integritet har &ventyrats far produkten inte anvandas. Kontakta da representanten for

Medtronic och be om returinformation.
5.2 Innehallsférteckning

* Ett exemplar av inféringshylsan Sentrant med dilatator
¢ En folder med webbreferens

5.3 Férvaring
Forvara inféringshylsan Sentrant vid rumstemperatur pa ett moérkt och torrt stélle for att undvika langvarig exponering for ljus och fukt.

5.4 Kassera enheten

Kassera enheten enligt géllande lagar, foreskrifter och sjukhusrutiner, inklusive sddana som rér biologiska risker, mikrobiella risker
och smittsamma &mnen.

6 Information om klinisk anvandning
6.1 Utbildningskrav for lakare

Obs! Inféringshylsan Sentrant far endast anvandas av lakare och team med utbildning i kérlinterventionstekniker.

6.2 Inspektion av enheten

Kontrollera noggrant att enheten och férpackningen inte ar skadade fére anvandning. Om utgangsdatumet har passerats, enheten ar
skadad eller sterilbarridren har dventyrats far enheten inte anvandas. Kontakta d& en representant fran Medtronic for retur eller utbyte.
6.3 Ytterligare utrustning som rekommenderas (medfdljer inte den héir enheten)

* 0,89 mm (0,035 in) utbytesledare
e Hepariniserad koksaltlésning

7 Bruksanvisning

1. Ta ut enheten ur férpackningen och kontrollera att hylsans innerdiameter (ID) ar I1amplig fér den maximala diametern pa det
instrument eller den kateter som ska foras in.

2. Kontrollera att karlet har tillrdcklig diameter och att slingrigheten inte ar alltfér stor for att inféringshylsan ska kunna féras in.

3. Forbered hylsan for att spolas och se till att trevagsventilen ar 6ppen. Det kan géras pa tva satt. Se Figur 2.
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Figur 2. Trevagsventil i 6ppet lage

4. Ta bort locket fran den 6ppna porten pa trevagsventilen.

5. Ansluten spruta med hepariniserad koksaltlésning till den 6ppna porten och spola genom hylsan (knacka pa inféringshylsan for
att fa ut eventuella luftbubblor).

6. Sténg trevagsventilen Se Figur 3.
Figur 3. Trevagsventil i stingt lage

7. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltldsning till luerkopplingen pa dilatatorn och spola genom dilatatorn.
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8. Forin dilatatorn helt i inféringshylsan och fast den genom att vrida dilatatorgreppet medurs cirka 1/4 varv.
9. Folj godkand klinisk praxis fér karlaccess och inférande av ledare.
10. Aktivera den hydrofila belaggningen genom att fukta hylsans ytteryta med hepariniserad koksaltlésning.
Observera: For basta resultat ska enheten hallas vat under placeringen.
11. Anvand fluoroskopisk vagledning och mata fram hylsa och dilatator som en enhet I&ngs ledaren fram till énskad plats. Stanna
upp om du ka&nner motstand och undersdk orsaken till motstandet innan du fortsatter.
12. Hall hylsan stadigt och hall kvar ledaren pa samma plats medan dilatatorn 16sgérs och tas bort fran hylsan, tills dilatatorn ar helt
borttagen fran hylsa och ledare.
13. Hall kvar ledaren pa samma plats och for in vald interventionsenhet langs ledaren, genom ventilen och in i hylsan. Sluta mata
fram interventionsenheten om du kanner motstand och undersék orsaken till motstandet innan du fortsatter.
14. Interventionsenheterna kan bytas ut efter behov.

15. Var forsiktig nar hylsan tas bort sa att det inte uppstar blédningar, kérlskador eller andra allvarliga skador. Om dilatatorn fors in
i hylsan innan hylsan dras ut kan det vara lattare att dra ut hylsan fran karlet.

8 Garantifriskrivning
Observera: Den hér garantifriskrivningen géller inte i Australien.

Varningstexterna i produktens markning och dokumentation innehaller nérmare information och betraktas som en ingaende del av
denna garantifriskrivning. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll
Over de férhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic franséger sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som
underférstadda, med avseende pa produkten, inklusive, men inte begransat till, eventuella underférstadda garantier om séljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte héllas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person fér ndgra medicinska
kostnader eller ndgra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av ndgon form av anvandning av eller brist,
fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav géllande sadana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande handling
eller annat. Ingen person har behorighet att binda Medtronic till nAgon utfastelse eller garanti med avseende pa produkten.

De undantag och begrénsningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och ska inte heller
tolkas sa. Skulle friskrivning frdn ansvar till nAgon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslds eller stridande mot tilldmplig lag,
skall friskrivning fran ansvar galla i dvrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av
garantin eller friskrivning frdn ansvar som underkéants.
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1 Cihaz tanimi

Sentrant hidrofilik kaplamali introduser kilif (Sekil 1), endovaskdler cihazlari gegirmeye ve vaskiler prosedurlerle iliskili kan kaybini en
aza indirmeye ydnelik, esnek ve hemostatik bir kanal saglayan, tek kullanimlik, atilabilir, hidrofilik bir kateterdir. Sistem 2 bilesenden
olusur: 0,89 mm’lik (0,035 in¢) kilavuz tele yer saglayan bir dilatér ve bir introdUser Kilif.

Dilator radyopaktir ve vaskulatir igcinden atravmatik izlemeyi kolaylastiran konik, esnek bir ucu vardir. Dilatér sapinin proksimal ucunda
disi, konik u¢lu Luer baglanti elemani bulunur. Dilatér sapinin distal ucu, dilatérin kilifin sizdirmaz mahfazaya sabitlenmesine imkan
verecek sekilde vida adimhidir.

introdiiser kilif, hemostatik valf tertibatinin bulundugu bikilmez sizdirmaz mahfazaya takilan hidrofilik, sarmalla giglendirilmis bir
kateterden meydana gelir. U¢ yollu valfin bulundugu yandan girigli uzatma, sizdirmaz mahfazaya kalici olarak takilidir. Kilifin distal
ucunda birradyopak belirte¢ bandi bulunur. Cihazda aynizamanda, hastaya takiimasini saglamaya yénelik bir sutdr ilmegi ve kateterin
sizdirmaz mahfaza ile birlestigi yerde bukilmesini dnlemeye ydnelik bir gerginlik azaltici bulunur.

Sekil 1. Sentrant hidrofilik kaplamali introdUser kilif

1 Dilator 6 RO belirte¢ bandi
2 Dilator sapi 7 3yollu valfi bulunan yandan girigli uzatma
3 Konik u¢ 8 Sutdr iimegi
4 introdiser kilifi 9 Gerginlik azaltici
5 Hemostatik valf tertibati bulunan sizdirmaz mahfaza (kilif 10 3yollu valf kolu
gbbegi)

Not: Grafik gésterim 6l¢ekli olarak ¢izilmemistir.
Bu cihaz dogal kaucuk lateks icermez; bununla birlikte, imalat islemi sirasinda, lateksle kazara temas etmis olabilir.

2 Kullanim amaci

Sentrant introduser kilifin kullanim amaci, diyagnostik veya endovaskuler cihazlarin vaskdlatur icine gecirilmesi icin bir kanal
saglamaktir.

2.1 Amaclanan kullanicilar

SentrantintrodUser kilif, sadece vaskulatirdeki girisimsel tekniklere yénelik egitim almig hekimler ve ekipler tarafindan kullaniimalidir.
Bu cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimaldir.

2.2 Kullanim endikasyonlari

Sentrant hidrofilik kaplamali introdUser kilif, diyagnostik veya endovaskiler cihazlarin vaskulatir igine gegirilmesi icin bir kanal
saglamaya ve bu gibi gegirme islemleriyle iligkili kan kaybini en aza indirmeye yéneliktir.
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2.3 Kontrendikasyonlar
Bu cihazin bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur. Belirtilenler disinda bir durumda kullaniimaya y6nelik degildir.

2.4 Klinik faydalan
Bu cihaz, endovaskuler veya diyagnostik cihazlarin gecirilmesiyle iligkili kan kaybini en aza indirebilir.

Not: EUDAMED web sitesi kullanima agildiginda Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Temel UDI-DI
(0763000B00007398C) kullanilarak su adreste bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.5 Amaclanan hasta popiilasyonu

Sentrant introdiser kilifin amaglanan hasta populasyonu bir endovaskiler veya diyagnostik cihazin yerlestirilecegi bir vaskuler
prosedurden gecen herhangi bir hastadir.

Bu cihaz, pediyatrik populasyon Uizerinde test edilmemisgtir.

2.6 Cihaz performans 6zellikleri

Sentrant introdUser kilif, hastanin vaskdilatlrine yénelik esnek, hemostatik bir kanaldir. Urtin, 0,89 mm’lik (0,035 ing) bir kilavuz tel
Uzerinden gecirilen, konik uclu bir dilator kullanilarak viicuda yerlestirilir. Istenen konuma getirildikten sonra, dilatér, endovaskuler
stent greft tagima sistemlerinin ve tamamlayici aksesuarlarin yerlestiriimesine olanak saglamak Gzere Sentrant introduser kilif
icerisinden cikarilr.

3 Uyarilar ve 6nlemler

Dikkat: Tum talimatlar dikkatle okuyun. Talimatlara, uyarilara ve énlemlere gereken sekilde uyulmamasi, hasta i¢in agir sonuglara
veya yaralanmalara sebep olabilir.

¢ Bucihazyalnizcatek kullanimigin tasarlanmigtir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamhigini tehlikeye atabilir veya
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

e Bu cihazda degisiklik yapmayin. Degisiklik yapilmasi cihaz islevini bozabilir.

* Kateteri kesmeyin veya delmeyin. Bu durum majér kan kaybina ve damar travmasina yol acabilir.

¢ Etiketinde basili Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Hasarlysa cihazi kullanmayin.

* Cihaz, kullanimdan sonra, hastane, idare veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun sekilde bertaraf edin.
e Kateter yalnizca 0,89 mm (0,035 in¢) kilavuz telle uyumludur.

e Kullanmadan énce kilif, cihaz, kateter ve aksesuar bilesenlerinin boyut uyumlulugunu dogrulayin. Yerlestirilecek alet veya
kateterin maksimum ¢apive uzunlugu, s6z konusu alet veya kateterin kilifiniginden geciriimesi saglanacak sekilde belirlenmelidir.

Not: Kilifin faydall uzunluguna, kateterdeki gerginlik azaltici 6zellik dahil degildir.
¢ Yara dokusu varsa predilatasyon gerekli olabilir.

e Kilifin vaskulatur icine yerlestirilmesi icin yeterli damar erisimi olmasi gereklidir. Kilifin basaril bir sekilde yerlestiriimesini ve
sonrasinda ¢ekilmesini saglamak icin, damar boyutunun, anatominin, dolambagliligin ve hastalik durumunun (kireglenme, plak ve
trombus dahil) dikkatlice degerlendiriimesi gerekir. Damar erisim icin yeterli degilse veya damarin boyutu introdiser kilifin dis
capindan kugukse sonug olarak major kanama, damar hasari, ciddi yaralanma veya 6lim s6z konusu olabilir.

* Kilifin icine bir cihaz gecirirken, kilifin icinden cihazi hareket ettirirken veya ¢ekerken kilifin konumunu daima koruyun.
e Balonu sisirirken balonun Sentrant cihazinin tamamen disinda oldugundan emin olun.
* Kilifin yakinindaki dokuyu delerken, stturlerken veya keserken kilifin hasar gérmesini énlemek icin dikkatli olun.

« Direng hissederseniz introdser kilifini gegirmeye veya gekmeye calismayin. isleme devam etmeden énce direng nedeninin
belirlenmesi gerekir.

* Birden fazla kateteri veya girisim cihazini eszamanli olarak kilifin icine gecirmeye ¢alismayin.
e Kilifi (dilatér tam olarak gegirilmis ve yerine kilittenmis durumdayken) yalnizca floroskopi rehberliginde ilerletin ve ¢ekin.
* Hastanin kendine 6zgu anatomisi ve hekimin teknigi prosedurde degisiklik gerektirebilir.

4 Advers olaylar
4.1 Olasi advers olaylar
Sentrant introdUser kilifin kullanimiyla iligkili olan advers olaylar veya komplikasyonlar asagidakileri icerir, fakat bunlarla sinirli degildir:

¢ Alerjik reaksiyon
¢ Kan kaybi, kanama veya hematom
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¢ Gegici veya kalici iskemi veya enfarktis ile birlikte embolizasyon (mikro ve makro)
¢ Enfeksiyon
e Vaskdler travma (6rn. diseksiyon, ruptlr, perforasyon veya yirtiima)
e Olim
Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya duzenleyici kuruma bildirin.

5 Tedarik bicimi
5.1 Sterillik

Sentrant introdiser kilif tek bagina ambalajlanir. Sadece tek kullanim i¢in steril bir sekilde (etilen oksit veya elektron isini kullanilarak)
tedarik edilir.

* Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeye calismayin.
e Cihaz hasar gérmus veya steril bariyer butlinligi bozulmussa Granl kullanmayin ve iade bilgileri icin Medtronic temsilcinizle

temasa gegin.
5.2 icindekiler

¢ Dilator ile birlikte bir adet Sentrant introdiser kilif
e Bir adet web yonlendirme foyl

5.3 Saklama

Sentrant introduser kilifi, 1sik ve neme uzun siire maruz kalmasini énlemek i¢in karanlik, kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.

5.4 Cihazin bertaraf edilmesi

Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyéz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak tzere, yirUrlikteki yasalara,
ybénetmeliklere ve hastane prosedirlerine uygun bigimde bertaraf edin.

6 Klinik kullanima iligkin bilgiler

6.1 Hekim egitimi gereklilikleri

Dikkat: Sentrant introdiser kilif, sadece vaskduler girisimsel tekniklere yonelik egitim almis hekimler ve ekipler tarafindan
kullaniimaldir.

6.2 Cihazin incelenmesi

Kullanmadan 6nce cihaz ve ambalajinin hasar gérip gérmedigini veya kusurlu olup olmadigini dikkatle inceleyin. Son kullanma tarihi
gegmis, cihaz hasar gérmus veya sterilizasyon bariyeri bozulmussa cihazi kullanmayin; iade etmek veya degistirmek Uizere bir
Medtronic temsilcisi ile iletisime gegin.

6.3 Onerilen ek ekipman (bu cihaza dahil degildir)

e 0,89 mm’lik (0,035 in¢) degistirme amagch kilavuz tel
* Heparinize salin ¢ozeltisi

7 Kullanim talimatlari
1. Cihaziambalajindan ¢ikarin ve kilifin ic gapinin (i.C.) yerlestirilecek aletin veya kateterin maksimum gapi igin uygun oldugundan
emin olun.
2. Damarin introdUser kilifa yer saglamaya yetecek ¢apa sahip oldugunu ve ¢ok ciddi 6élgtide dolambagh olmadigini dogrulayin.

3. Yikamak Uzere kilifi hazirlayin ve 3 yollu valfin a¢ik oldugundan emin olun. Bunu yapmaniz i¢in iki se¢geneginiz vardir.
Bkz. Sekil 2.
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Sekil 2. Agik konumlardaki 3 yollu valf

4. 3yollu valfin acik olan girisinden kapakeigdi ¢ikarin.

5. Heparinize salin ¢dzeltisiiceren siringayi agik olan girise takin ve kilifi yikayin (hava kabarciklarinin gikmasina yardimei olmak igin
introdUser kilifa hafifce vurun).

6. 3 yollu valfi kapatin. Bkz. Sekil 3.
Sekil 3. Kapal konumdaki 3 yollu valf

7. Heparinize salin ¢ozeltisi sinngasini dilatérdeki Luer baglanti pargasina takin ve dilatéra yikayin.
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8. Dilatdrl introduser kilifin icine tamamen gecirin ve dilatér sapini saat ydnunde yaklasik V4 tur déndUrerek dilatéri sabitleyin.
9. Damar erigimine ve kilavuz telin gegirilmesine yonelik, kabul edilen klinik uygulamayi izleyin.
10. Kilifin dis ylizeyini heparinize salinle islatarak hidrofilik kaplamay etkin hale getirin.
Not: En iyi sonucu almak i¢in, cihazin yerlestirme islemi sirasinda islak kalmasini saglayin.

11. Floroskopi rehberliginde, kilifi ve dilatért kilavuz tel Gzerinden bir butlin olarak istenen konuma ilerletin. Direng hissederseniz
ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden 6nce direng nedenini arastirin.

12. Kilifisabittutarken ve kilavuz tel konumunu korurken dilatérun kilidini agin ve dilatér kiliftan ve kilavuz telden tamamen ayrilincaya
kadar dilatéri kiliftan geri gekin.

13. Kilavuz tel konumunu korurken segilen girisim cihazini kilavuz tel Gzerinden, valfin iginden ve kilifin icine dogru ilerletin. Direng
hissederseniz girigsim cihazini ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden dnce diren¢ nedenini arastirin.

14. Girisim cihazlari gerektikce birbiriyle degistirilebilir.
15. Kilif gcikarildiktan sonra, kanama, damar hasari ya da diger ciddi yaralanmalar énlemek icin dikkatli olun. Kilif cekilmeden énce
dilatérin kilifin icine dogru ilerletiimesi, kilifin vaskulatirden ¢ekilmesini kolaylastirabilir.

8 Garantiden feragat beyannamesi
Not: Bu garantiden feragat beyannamesi Avustralya’da gecerli degildir.

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve bu garantiden feragat beyannamesinin ayrilmaz bir pargasi
sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu Giriiniin kullanildigi kosullar Gizerinde higbir
denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden 6tiird, Grtnle ilgili olarak, satilabilirlige ya da ézel bir amaca uygunluga dair her
turla 6rtald garanti de dahil olmak Uzere, ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek agik, gerekse 6rtllt tim garantilerden feragat
eder. Medtronic Uriinlin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tirli tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya
dolayl hasardan éturd, higbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya
baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin yakumli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Grtinle ilgili herhangi bir
ifadeye veya garantiye dayall olarak baglama yetkisi bulunmamaktadir.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirflamalar yararltkteki kanunun uyulmasi zorunlu hukimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamistir
ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir bélimunun veya sartinin, salahiyet yetkisi
bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yururlUkteki kanunlara ters olduguna hikmedilirse, garantiden
feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez; tum haklar ve yikumlilikler, bu garantiden feragat
beyannamesi gecersiz bulunan séz konusu bélimu ya da sarti icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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1 Onuc npucTtpoto

IHTpog'tocep i3 rigpodinbHMM NoKpUTTAM Sentrant (Mas. 1) — e ogHopasoBui rigpodifbHUIM KaTeTep, AKWUIA 3a6e3nedye rHy4Kkui
i reMoCTaTU4YHUI KaHan ANA BBEAEHHA eHA0BaCKyNAPHUX NPUCTPOIB Ta MiHiMi3aLjii BTpaTn KpoBi, NoB’A3aHoi 3 npoueaypamu Ha
cyamHax. CucteMa CKNafaeThea i3 2 KOMNOHEHTIB: po3LUMpoBaYa i iHTpoa'locepa, y AKOMY PO3MILLYETLCA NPOBIAHWK AiaMeTPOM
0,89 mm (mm) (0,035 in).

PosLumnpioBa4 peHTreHOKOHTPAaCTHUM | Ma€ KOHIYHWIM THYYKMIM HAKOHEYHMK, LWL NoerLye atpaBMmaTnyHe NpocyBaHHA NO CyAUHaXx.
Ha npoKcumanbHOMY KiHLi 3aTMcKava posLumpioBada po3TalloBaHMM KOHIYHWI II0EPIBCbKUA PO3’EM i3 BHYTPILLHLOO Pi3bbO1o0.
Pisbba Ha gucTanbHOMY KiHLi 3aTMCKaya po3LimpoBaya 4ae 3Mory KpinvTy posLumnptoBay 4o Kopryca YLisIbHEHHA IHTPOA ocepa.

IHTpoA'tocep cKNagaeTbeA 3i 3MiLHEHOr0 0OMOTKOIO FigpodiNbHOro KaTeTepa, MPUEAHAHOMO 40 HOPCTKOro Kopnyca YyLiIbHEeHHS,
AKWM MICTUTb 6JIOK remocTaTMyHOro KnanaHa. lNogosryBay 60KOBOro NopTy 3 3-X040BMM K/lanaHOM CTalioHapHO 3aKpinieHui Ha
Kopnyci ywinbHeHHA. Ha guctanbHOMY HaKOHEYHUWKY IHTPOA/ locepa po3TalloBaHUM PEHTIEHOKOHTPACTHUIM MapKep. Y NpucTpoi
nepeabayeHa TaKOX WOBHA NeTAA AN1A KPiNaeHHA Moro Ao nauieHTa Ta dikcarop A8 3anobiraHHA NepexkpyyyBaHHIO KaTteTepa B
MicCLi MOro nig’eAHaHHA [0 KOPNyCy YLiIbHEHHS.

MantoHoK 1. I[HTpog'tocep i3 rigpodinbHUM NOKpUTTAM Sentrant

1 PoswwuproBay 6 PeHTreHOKOHTpacTHWUM MapKep

2 3aTtucKad poslumptoBada 7 MoposryBa4 6OKOBOro NopTy 3 3-XO40BUM KanaHoMm
3 HKOHiYHWM HaKOHEYHUK 8 LlosHa netna

4 IHTpOog tocep 9 dikcarop

5 Hopnyc yLifibHeHHA 3 6/I0KOM reMOCTaTUYHOMO KianaHa 10 PyKoATKa 3-x040BOro KaanaHa
(BTyNKa iHTpoa'tocepa)

MpumiTra. ManioHOK He Bigobparae peasibHOro macuTaoy.

MpUCTpiK He MICTUTL HaTypabHOrO Kay4yKOBOro IaTEKCY, NPOTe B NPOLECi BUPOBGHULTBA BiH Mir BUNaJKOBO KOHTaKTyBaTH 3
NlaTeKCOoM.

2 lMpu3HayeHHA

IHTpog'tocep Sentrant npusHaYeHo AN1A CTBOPEHHA KaHay A5 BBEAEHHA AiarHOCTUYHNX ab0 eHA0BACKYAPHUX NPUCTPOIB B
CYAWHHE pycio.

2.1 NepepbavyBaHi KopucTyBaYi

IHTpoa’tocep Sentrant MarOTb BUKOPUCTOBYBATH BUKJIOYHO JliKapi 1 MepcoHan, HaB4eHi METOAAM CyAMHHOIO BTPYYaHHS.

Lle# npucTpitt nignarae BUKOPUCTAHHIO BUKJIIOYHO B CTEPUIBHUX YMOBAX Y KJTiHIYHI yCTaHOBI.
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2.2 NoxasaHHA fo 3acTOCYBaHHA

IHTpog'tocep i3 rigpodinbHUM NOKPUTTAM Sentrant npusHadyeHo Ans 3abes3neyeHHA KaHany A5 BBEAEHHA AiarHOCTUYHMX abo
€HA0BACKY/IAPHUX MPUCTPOIB Y CYAUHHY CUCTEMY Ta A/1A MiHIMi3au,ii BTpaTu KpoBi, MOB’A3aHOI 3 MOAIOHUMKU BTPYHaHHAMM.

2.3 lMpoTunoKkasaHHA
Ll,e17| ﬂpMCTinI He Mae Bip,OMMX NpPOTUNOKa3aHb. |7|OFO A03B0J1IeHO BUKOPUCTOBYBATHU BUKJ/IHOYHO 3a NPU3HAYEeHHAM.

2.4 KniHiyHa KopuUCTb
Lle# npucTpii fae 3mory 3BeCT A0 MiHIMyMy KPOBOBTPaTy, 06YMOBJIEHY BBEAEHHAM €HAO0BACKY/IAPHUX 260 AiarHOCTUYHUX
NPUCTPOIB.

MpumiTka. Micnha 3anycky BebcanTy EUDAMED KopoTKMI 3BIT Npo 6e3neKy M KAiHivYHy ederTuBHICTb (SSCP) 6yae focTynHWin 3a
agpecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6asoBui ineHTUdiKaTop: 0763000B0O0007398C.

2.5 LlinboBa nonynAuia nawyieHTiB
Y uinboBy rpyny nauieHTiB 418 BUKOPUCTaHHSA IHTPOA tocepa Sentrant BXOAATb NALEHTH, LLO NPOXOAATH BTPYYaHHA Ha CyAUHaX i3
BBEAEHHAM €HA0BaCKYNAPHUX 260 AiarHOCTUYHMUX MPUCTPOIB.

3acTocyBaHHA LbOro NPUCTPOIO HE BUNPOOOBYBAJIOCA B NEAiaTPUYHIN nonynaALii.

2.6 Po6o4i xapaKTepuUCTUKK NPUCTPOLO

IHTpog'tocep Sentrant — Le rHYYKUIM reMOCTaTUYHWUIA KaHan A1A CYAUHHOMO pycna nauieHTa. Bupi6 BBoaATb B OpraHiam 3a
[OMOMOrOK Anataropa, Lo Mae KOHYCONoAibHWM HAKOHEYHWK, AKWUIM NPOBOAATL MO NPOBIAHWKY AiameTpom 0,89 MM (mm)
(0,035 in). docArHyBLUM HEOOXIAHOIO MOIOHKEHHSA, ANAaTaTop BUTAratoTb Yepes iHTpog'tocep Sentrant, WwWo6 MaTt MOXKAMBICTb
BBECTU €HJ0BACKYISAAPHI CUCTEMM AOCTaBKW CTEHT-rpadTa i JONOMiXHE npunaaas.

3 Monepep:eHHA Ta 3ano6iXKHiI 3axoau

OBEPEHHO! YBaxHO npounTamnTe BCi iHCTPYKLii. HeaoTpUMaHHS iIHCTPYKUIN, irHOpyBaHHSA NonepeaeHb i 3anobiKHUX 3axoaiB
MOe NPU3BECTU [0 CEPHO3HMX HACAiAKIB ab0 TpaBMyBaHHSA nalieHTa.

e Llel npuCTpifi NpU3HAYEHN BUKJIOYHO A1 OAHOPA30BOro 3aCToCyBaHHsA. 3a60POHAETHCA NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06p0o61ATN ab0 cTepuisyBaTH Lern NpUCTpin. NOBTOPHI BUKOPUCTaHHA, 06po6Ka abo cTepuisaLis MOy Tb NOPYLUMTH
CTPYKTYPHY LiJIICHICTb NPUCTPOI0 ab60 CTBOPUTU PUSKK MOro 3abpyAHEHHS, LLIO MOMXE NMPU3BECTU 0 TPaBMYBaHHS,
3axBoploBaHHA abo cMepTi nauieHTa.

e [lpUCTpin 3a6OPOHEHO 3MiHIOBATU. 3MIHW MOM¥YTb HEFATUBHO BINJIMHYTU HA QYHKLIOHYBaHHSA NPUCTPOIO.

e He pospisaliTe Ta He NPOKoAOMTE KaTeTep. Lle Moxe NnpMBeCTM [0 3HAYHOI BTPATK KPOBI 1 TpaBMYBaHHSA CyAUHM.

* He BMKOPUCTOBYMTE MiCNs 3aKiHYEHHA 3a3HAYEHOrO Ha ETUKETL TEPMiHY NPUAATHOCTI.

* He BMKOPWUCTOBYMTE, AKLLO NPUCTPIM NOLLIKOAKEHO.

e [licna BUKOpPUCTaHHA yTUAI3YITE NPUCTPIM BIANOBIAHO A0 BUMOT MICLEBOI NiKapHi, aaMiHICTpaTMBHO-NPaBoBMX abo ypAL0BMX
aKTiB.

e HareTep cymicHuI n1we 3 nposigHMKOM giametpom 0,89 mm (mm) (0,035 in).

e [lepep BUMKOPUCTaHHAM NEPEBIPTE CYMICHICTb PO3MIipIB iHTpPOA tocepa, NPUCTPOL0, KaTeTepa Ta AOMOMIXKHMX KOMMOHeHTIB. Chig,
BM3HAYUTU MaKCMMaIbHUM diaMeTp i JOBKMHY IHCTPyMeHTa abo KateTepa 4/1A BBEAEHHS, W06 3a6e3neynTn Moro
NPOXOAKEHHA KpPi3b IHTpoAlocep.

MpumiTKa. Y pobo4dy OBHKMHY IHTPOA tOCEPA HE BKIOYEHO (iKcaTop Ha KaTeTepi.

e 3a HaABHOCTI pybLEBOi TKAHWMHN MOXE 3HaZ0BUTUCA NoNepeaHE PO3LLUMPEHHS.

e [lnA BBEAEHHS IHTPOA’tOCEPA B CYAMHY HEOOXIAHWUIA HANEHHWIM CYAUHHMI focTyn. LLLo6 3a6e3neunTw ycnillHe BBEAEHHSA M
nogasblue BUMMaHHSA iHTPOA tocepa, HeOOXigHO PETEIbHO OLIHUTY PO3MIp, aHATOMItO, 3BUBUCTICTb | CTaH YpaXeHHA CyanHU
(30KpeMa HasBHICTb KasbuudiKau,ii, 615WoK Ta Tpom6iB). AKLLO cyanHa HenpuaaTHa aAna 4ocTyny abo ii po3mip MeHLWWH 3a
30BHILWHIM AiaMeTp rinb3u iHTpoA’tocepa, e MOXKe NPMU3BECTU 40 3HAYHOI KPOBOTEU, MOLIKOAKEHHSA CYANHU, CEPHUO3HOI
TpaBmu abo CMepTi NaLieHTa.

° 3aB¥au NiATPUMYMTE HE3MIHHE NOJIOKEHHS IHTPOA tocepa Nig, Yac BBEAEHHA NPUCTPO, MaHINYALM i3 HUM | BUMMaHHSA
NPUCTPOIO.

e T[lig yac po3gyBaHHA GasoHa NeperoHanTecs, Lo MOro NOBHICTIO BUBEAEHO 3 NPUCTPOIO Sentrant.
e [lig yac NpOKO/IIOBAHHSA, 3LUMBaHHSA ab0 PO3pi3aHHA TKaHWH NOBAN3Y IHTPOA ocepa OyabTe OGEPEKHI, LLIO6 HE NOLIKOAUTU MOrO.

* He HamaraiTecqa BBOAWUTM ab0 BUAMATM IHTPOA'tOCEP, AKLLO Bia4yBaeTbCa onip. [NepLu Hix NpofoBHKyBaTH, CAif 3'AcyBaTH
NPUYMHY Onopy.
* He HamaraiTeca ogHO4YacHO BBECTM B IHTPOA I0CEP KilbKa KaTeTepiB YM iIHTEPBEHLiIMHNX NPUCTPOIB.
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e [lpocyBaiTe Ta BUMManTe iIHTPOA'OCEP (3 MOBHICTIO BCTABMEHWUM i 3adiKCOBaHUM PO3LUMPIOBAYEM) Ti/IbKK Nif,
PEHTIEHOCKOMIYHUM KOHTPOJIEM.

* |HAMBIQyaNbHI aHATOMIYHI OCOBMBOCTI NaLieHTa Ta METOAMKA, AKY BUKOPUCTOBYE JliKap, MOXYTb BUMaratv KOpUryBaHHs
npoueanypu.

4 MNoGiyHi ABUWA
4.1 Momnusi HebGamaHi ABMLLA
Hu4e HaBefeHO HeBMYEPNHUI NepeniiK NoGiYHMX ABMLL, a0 YCKNaAHEHb, NOB’A3aHMX i3 BUKOPUCTaHHAM iHTpoa tocepa Sentrant.
e AnepriyHa peakuis
e HpoBoBTpara, KpoBoTeya abo remaTtomm
* MiKpO- Ta MaKpoem60o/i3auis 3 iluemieto (TPaH3UTOPHOI abo CTIMKOK) UM iHDapKTOM;
* |HdeKuiA
e TpaBmu cyaunH (Hanpuknag, po3ciyeHHs, nepdopadis, MOBHI Ta HENOBHI PO3PMBH)
* CMepTb;
Y pasi cepno3Horo BMnagKy, noB’A3aHOro 3 NPUCTPOEM, HEraMHO NOBIZOMTE NPO BUNaAoK KomnaHii Medtronic i BnoBHOBaXeHOMY
Yu PEryOIHOMY OpraHy.
5 dopma nocrtaBKHU
5.1 CtepubHicTb

IHTpog'tocep Sentrant noctayaeTbesa B iHAMBIAYaNbHIM ynakoBLi. BUpib nocTaBnseTLCA CTEPUNIBHUM (CTEPUNIZ0BAHO
€TUNEHOKCUIOM ab0 eNEKTPOHHO-MPOMEHEBUM METOAOM), | MOro NPU3HAYEHO nLLE A1 OJHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS.

e 3abopOoHEHO NOBTOPHO CTEpUAI3yBaTh abo NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH BUPIO.
*  AKWOo BMPI6 NOWKOAMKEHUIM abo LiNICHICTb CTEPUIBHOI YNAKOBKKM NOPYLLEHAa, BUKOPUCTaHHA 3ab6opoHeHe. 3a iHpopmalLlieto

LLIOAI0 NOBEPHEHHA 3BEPHITLCA [0 NpeAcTaBHMKA KoMMaHii Medtronic.
5.2 BwmicT

e OpauH iHTpog'tocep Sentrant i3 po3wmproBavem
e OpwvH [OBIAKOBMIM OYKNET 3 NOCUNAHHAM Ha JOAATKOBY iHDOPMAaLto B IHTEPHETI

5.3 36epiraHHA

IHTpog’tocep Sentrant cnig 36epirati 3a KiMHaTHOI TemMnepaTypy B TEMHOMY CyXOMY MiCLii, 06 3aXMCTUTU Bi TPMBAJIOrO BNMBY
CBiTNa 1 BOJIOTW.

5.4 YTunisauia npucTtpoto

Mig, vac yTunisauii npucTporo HeObXiAHO AOTPUMYBATUCA BiANOBIAHNX 3aKOHIB, HOPMATUBHO-NPAaBOBWX aKTiB i MPUMHATUX Y
MeaMYHOMY 3aKnagi npoueayp, 30Kpema Wwoao 6i0/10ri4HO He6Ee3NeYHMX, MIKPOBGION0riYHO HEGE3MNEYHMX Ta IHDEKLIMHNX PEHOBMH.

6 IHdopmauifa 3 KNiHIYHOro BUKOPUCTaAHHSA

6.1 Bumoru go nigrotoBKU JiKapiB

OBEPEHHO! IHTpog’tocep Sentrant MaioTb BUKOPUCTOBYBATM BMK/IKOYHO NliKapi 1 nepcoHasn, HaB4eHi MeTogam CyanHHOro
BTPYYaHHS.

6.2 Ornapg npucTporo

MNepen BUKOPUCTAHHAM YBaXHO OMNAHLTE NPUCTPIM Ta YNAKOBKY Ha HaABHICTb NOLKOAKEHb YM AedeKTiB. AKLLO MUHYB KiHLEBUH
TEPMiH NPUAATHOCTI, NPUCTPIM NOLIKOAKEHO abo LiNICHICTb CTEPUIBHOT YNAKOBKM NOPYLLEHO, BUKOPUCTaHHSA NPUCTPOLO
3ab0opoHeHe. 3BepHITbCA A0 NpeacTaBHMKa KoMnaHii Medtronic no iHdopmau,ito Wwoa0 NnoBepHEHHA abo 3aMiHMu.

6.3 [opaTHoBe peKHoMeHAOBaHe 06/1agHaHHA (He BXOAUTb A0 KOMMJIEKTY NOCTa4aHHA LbOro BUpoOy)

e [lpoBigHuK ana 3aminm giametpom 0,89 mm (mm) (0,035 in)
e [enapuHizoBaHui }isioNoriyHMM Po3yMH
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7 I|HCTpPYHKLiA 3 BUKOPUCTAHHA
1. BUIMITb NPUCTPIN 3 yNaKOBKKU Ta NepeKoHanTecs, Wo BHYTPIWHIM giameTp (B/) iHTpoa’tocepa CyMiCHWI i3 MakCUManbHUM
AiameTpom iHCTpymeHTa abo KateTepa A/1A BBEAEHHS.
2. NepeKoHariTecs, WO giamMmeTp i Maanin cTyniHb 3BUBUCTOCTI CYAMHU Jal0Tb 3MOry BBECTU B Hel iHTpog tocep.

3. NigroTymTe iHTPOA 1OCEP A0 NPOMUBAHHA Ta NepeKoHanTecs, Wo 3-X0A0BUIM KnanaH BigKpUThii. Lie MoxHa 3pobutu gBoma
cnocobamu. Aus. Man. 2.

MantoHOK 2. 3-xof0Bu1IM KnanaH y BigKPUTOMY NOSIOHEHHI

4. 3HiMITb KPULLKY 3 BIAKPUTOrO NOpTYy Ha 3-XO40BOMY KaanaHi.

5. Nig’egHanTe WNpUL, i3 renapuHi30BaHNM COJIbOBMM PO34YMHOM [0 BiAKPUTOro NOpTy Ta MPOMUIATE iHTpoA tocep (MOCTYKYOUM
no iHTpoA’tocepy, Wob CnpuATH BUAAIEHHIO NOBITPAHMX OybOALLOK).

6. 3akpwuiTe 3-xog0BuUIM KnanaH. Aue. Mas. 3.
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11.

12.

13.

14.
15.

MantoHoK 3. 3-x0[0BMIM KanaH y 3aKpPUTOMY MOJIOMKEHHI

Mig’eqHanTe WNpw, i3 renapuHisoBaHWM COJIbOBMM PO3YMHOM A0 po3’eMy Jlloepa Ha posLwmMproBadi Ta NPOMUNTE
pos3LwmnproBau.

MoBHiCTIO BCTaBTE PO3LUMPIOBAY B IHTPOA'OCEP i 3aKpiNiTb MOro, NOBEPHYBLLK 3aTUCKaY po3LuMploBaYa 3a rogMHHUKOBOIO
CTPINIKOK NPUBAN3HO Ha Y4 06epTy.

3LiMCHITE CyANHHMI AOCTYN | BBEAEHHSA NPOBIAHWKA BiAMNOBIAHO A0 NMPUMHATMX KNIHIYHMX NpoLueayp.

. AKTUBY#MTE rigpodisibHe NOKPUTTA, 3MOYMBLLM 30BHILLHIO MOBEPXHIO IHTPOA toCepa renapuHizoBaHMM QisionoriyHnm

PO34YMHOM.
MpumiTKa. [115 0TprMaHHs HalKpaLLmx pesybTaTie géaiiTe Npo Te, Wo6 Mig Yac po3MiLLeHHs NPUCTPIl 3a11LWaBca BOJIOTUM.

Mg peHTreHOCKOMIYHMM KOHTPO1IEM NMPOCYHEBTE IHTPOA IOCEP | PO3LUMPIOBaY AK OAHE Lise No NPOBiIAHMKY B NOTPIOHE Micue.
AKwo BigvyBaeTbCA oONip, CAif NPUNUMHUTKU NPOCYBaHHSA Ta 3'ACYBaTU NPUYKUHY OMNOPY, NepLU Hi NPOAOBIKYBATH NPOLESYPY.
YTPUMYOUM IHTPOA IOCEP HEPYXOMO i HE 3MIHIOKYM NOJIOKEHHSA NPOBIAHMKA, PO30IOKYMTE Ta BUTAramTe po3LumpioBay 3
iHTpoA’tocepa A0 MOro MOBHOMO BUJTYYEHHSA 3 IHTPOA tocepa Ta NpoBigHMKA.

He 3MiHIOI04YM NOSIOKEHHA NPOBIAHWKA, NPOCYHBTE BUOPaHUIM iHTEPBEHLIMHWIA NPUCTPIM MO NPOBIGHWKY KPi3b K/lanaH B
iHTpoa’tocep. AKLLO Big4yBa€eTbCA ONip, CAig NPUNUHUTM NPOCYBaHHA IHTEPBEHLIMHOrO NPUCTPOLO Ta 3’ACYBaTH NPUYUHY
onopy, NepLU HiX NPOAOBIKYBaTH NPOLEAYPY.

3a HeobXiAHOCTI MOXKHa NPOBOAUTH 3aMiHy iHTEPBEHLLIMHMX MPUCTPOIB.

Micna BUMMaHHA iIHTpoA tocepa CAif YHUTU 3anobirHUX 3aX04,iB, LWO6 3anobirTv KPOBOTEYI, MOLUKOAKEHHIO CYANHM abo0 iHLLIN
CeprosHin TpaBmi. AKLWO nepes BUAMaHHAM iHTPOA tocepa NPOCYHYTU PO3LLMPIOBAY B iHTPOA'OCEP, Lie MOME MONErunTm
BUIAMaHHSA i3 CyanHM.

8 3asaBa npo BiAMOBY Bif, rapaHTiii i o06MeXeHHA BignoBigabHOCTI
MpumiTHa: uA BigMoOBa Bif, rapaHTili He 3acToCOBY€ETbCA B ABCTpannii.

MonepepeHHs Ha ETMKETKAaX | MapKyBaHHi BUpObY HaZarTb AOKIaAHIWY iHPOpMaL,io Ta ABNAKOTE COOO0 HEBIA EMHY YAaCTUHY LET
3afBW NPO BiAMOBY Bif, rapaHTili i 0OMeeHHSA BignoBiganbHOCTI. HesBamatoum Ha Te, WO BUPIO BUFOTOBIEHNIM Y KOHTPOJIbOBaHMX
ymMoBax, KomnaHia Medtronic He Mae MOX/IMBOCTI KOHTPOOBATU YMOBU BUKOPUCTaHHA BUPOOY. BignosigHo, kKomnaHia Medtronic
BiAMOB/AETLCA Bif, OyAb-AKMX rapaHTii, NPAMUX | HENPAMMX, LLOA0 BUPODY, 30KPEMA, ane He BUKJIOYHO, HENPAMMUX rapaHTiK
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KOMEepL,iHOI NpMaaTHOCTI abo NpUAAaTHOCTI AN1A NEBHOro cnocoby 3acTocyBaHHA. HomnaHis Medtronic He Hece 6yab-AKOi
BifNoBiAanbHOCTI Nepes 6yab-AKO 0COB60K0 abo opraHisauieto 3a 6yab-AKi BUTpaTh Ha MeguyHe 06C/TyroByBaHHA YM 3a Byab-AKi
npsaMi, HenpaAmi abo onocepeaKoBaHi BUTPaTH, CpUYMHEHi Byab-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, 4e(EeKTOM, HECMPaBHICTO abo
HEKOPEKTHUM CripaLoBaHHAM BUPOOY, HE3aNEHHO Bif, TOr0, Y I'PYHTYETLCA MO30B LLOAO BiALWKOAYBAHHA LUX BUTpaT abo 36UTKIB
Ha rapaHTiMHUX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B’A3aHHSAX, NOPYLUEHHAX NpaBua abo iHWKX npuBogax. H{ogHa ocoba He mae
npasa 3060B’A3aTn KoMnaHito Medtronic 4o 6yab-AKMX 3aaB abo rapaHTii CTOCOBHO LbOro BUPOOY.

BuKnageHi BMLLE BUKIOYEHHA Ta OOMEXEHHA BCTAHOB/IEHO 6€3 Hamipy CynepeymT 060B’A3KOBUM MOSIOKEHHAM 3aCTOCOBHMX
HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MalTb TIYMAaYnMTUCA B TAKOMY PO3YMiHHI. AKLLO CyA BiANOBIAHOT OPUCAMKLIT BU3HAE Byab-AKe
NONIOMEHHSA Ljiei 3aaBKn Npo BiAMOBY Bif rapaHTi i 0OMEHEHHSs BifnoBigaabHOCTI HE3aKOHHWUM, PUANYHO HE3LIMCHEHHUM a60
cynepeYyHMM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie HE BNAMBATUME Ha IOPUANYHY CUIY iIHLIMX YacTuWH Liei 3anaBu, a BCi NpaBa Ta
060B’A3KM TIYMAYUTUMYTbCA M peanisoByBaTUMyTbCA TaK, AK KOM 6 s 3afasa He MiCTMAA NOMOKEHHS, BUSHAHOMO HEYUHHMM.
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1 M6 ta thiét bi

Ong dan Sentrant ¢6 16p pht wa nuéc (Hinh 1) 1a mét 6ng théng wra nwrére, dung mét Ian, cé chire néng tao duwong dan linh hoat, ¢6
tac dung cdm méau gitp ludn thiét bi can thiép ndi mach va giam thiéu tinh trang mat mau lién quan dén cac tha thuét can thiép mach
mau. Hé thong nay gém c6 2 thanh phan: mét que nong va mot 6ng dan phu hop vai day dan hwéng 0,035 in (0,89 mm).

Que nong c6 kha nang can quang va cé mét dau thon, linh hoat giup dé dang theo déi ma khdng gay chan thuong xuyén suét hé mach
mau. M6t khép n6i thon dau Luer cai ndm & dau gan cla tay ndm que nong. Dau xa clia tay ndm que nong cé ren gitip que nong c6
dinh vao nap bit cda 6ng boc.

Ong dan nay goém co mét éng thong tranuéc, g|a co bang cudn day duoc gan vao mot nap bit cu'ng cécum van cam mau. Phan néi

thém clia céng béncévan 3 ch|eu duoc gan cé dinh vao nap bit. Cé mét vach dau can quang ndm & dau xa cua éng boc. Thiét bi nay
con c6 mét vong khau dé gén vao bénh nhan va mét bd phan gidam cang dé ngan éng théng gap xoén khi gén vao nép bit.

Hinh 1. Ong dan Sentrant c6 1op phi wa nudc

1 Que nong 6 Vach d&u can quang (RO)

2 Tay nam que nong 7 Phan ndi thém cla céng bén co van 3 chiéu
3 Dau thon 8 Vong khau

4 Ong dan 9 BO phan giam cang

5 N&p bit c6 cum van cam mau (céng vao 6ng boc) 10 Tay cam van 3 chiéu

Lwu y: Hinh anh d6 hoa khéng duoc vé theo ty 1é.

Thiét bi nay khéng chira mii cao su thién nhién; tuy nhién, trong qua trinh s&n xuét, thiét bj cé thé cé tiép xtic ngau nhién véi ma cao
su.

2 Muc dich sir dung

Muc dich str dung ctia 6ng dan Sentrant la tao duéng dan gitip ludn céc thiét bi chdn doan hodc thiét bi can thiép ndi mach vao hé
mach mau.

2.1 Péitwong sir dung

Chi céc béac s va déi ngli dwoc dao tao vé ki thuat can thiép mach mau méi duoc st dung 8ng dan Sentrant.

Chi nén str dung thiét bi nay & mai trierng vo triing bén trong co s& 1am sang.

2.2 Chi dinh sir dung

Ong dan Sentrant co lop phi wanuéc duoc thiét ké dé tao durong dan gitip ludn céc thiét bi chan doan hoac thiét bi can thiép ndi mach
vao hé mach mau va dé gidm thiéu tinh trang mat mau lién quan dén thao tac luon thiét bi nhu vay.
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2.3 Chéng chi dinh

Thiét bi nay hién khong c6 chéng chi dinh da biét nao. San pham khéng duwoc thiét ké dé sir dung trong trdrng hop khéng theo chi
dinh.

2.4 Loiich vé mat lam sang
Thiét bi nay c6 thé giam thiéu tinh trang mat mau lién quan dén viéc ludn cac thiét bi can thiép ndi mach hoac thiét bi chan doan.

Lwu y: Sau khi trang web EUDAMED ra mét, ban c6 thé xem Béo cdo tém tat vé do an toan va hiéu qua lam sang (SSCP) tai dia chi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed béng cach st dung UDI-DI co s&: 0763000B00007398C.

2.5 Nhém ddi twong bénh nhan

Nhom déi twong bénh nhan muc tiéu ctia 6ng dan Sentrant 1a bat ky bénh nhan nao tién hanh thi thuat can thiép mach mau, ¢ ludn
thiét bi can thiép ndi mach hoéc thiét bi chdn doan.

Thiét bi nay chua dwoc thir nghi@ém trén nhém bénh nhan nhi.

2.6 Dac tinh san pham

éqg qlén Sentrant la mét 6ng linh hoat, cd tac dung cam mau, dan vao mach mau cta bénh nhan. San phém‘ nay duogc dua vao co
thé bang cach dung que nong c6 mét dau thon duoc dua qua day dan hudng 0,035 in (0,89 mm). Sau khi ndm & vj tri mong mudn,
que nong sé dugc thao ra qua éng dan Sentrant dé cho phép dwa cac hé thdng dat gia d& ndi mach va phu kién bd sung vao.

3 Canh bao va than trong
Than trong: Doc k§ tét ca cac huéng dan. Viéc khdng tuan thi dung cac huéng dan, canh bao va bién phap phong ngira cé thé dan
dén hau qua nghiém trong hodc gay thuong tich cho bénh nhan.

* Thiétbj nay duoc thiét ké dé chi dung mét Ian. Khong tai sir dung, téi x(r ly hodc tai khir trling thiét bi nay. Viéc tai str dung, tai xir
ly hoac tai khtr trung c6 thé lam ton hai dén tinh toan ven vé cau trdc cla thiét bi hodc gay nguy co nhiém ban, cé thé dan dén
thuong ton, bénh tat hay t&r vong cho bénh nhan.

» Khong slra déi thiét bi nay. Viéc stra déi cé thé 1am suy gidm chirc ndng cla thiét bi.

» Khéng cét hodc dam thiing 8ng théng. Viéc nay co6 thé dan dén méat mau va tén thuwong mach mau nghiém trong.

¢ Khong st dung sau Han str dung duoc in trén nhan.

e Khéng str dung néu thiét bi da bi hur hdng.

 Sau khi str dung, hay thai bo thiét bi theo cac chinh sach ctia bénh vién, co quan quan ly hodc chinh quyén.

J éng théng nay chi twrong thich véi day dan huéng 0,89 mm (0,035 in).

* Xac minh kha nang trong thich vé kich c& ctia 6ng boc, thiét bi, 6ng théng va cac thanh phan phu kién truére khi str dung. Buong
kinh va chiéu dai t6i da cla dung cu hodc 8ng théng muén dat can duoc xac dinh dé dam béo duwa duoc qua éng boc.

Lwu y: Chiéu dai sir dung ctia 6ng boc khéng bao gém bd phan giam céng trén éng théng.

* N&u cé md seo, co thé can phai nong truéc.

 Can phai tiép can mach mau thich hop dé dwa 6ng boc vao hé mach méau. Can phai danh gia can than vé kich thuéc clia mach
mau, cau trdc giai phau, do quanh co vatinh trang bénh (bao g‘c}mfé vdi hda, mang bam va huyét khéi) dé dam bao dat va rat dng
boc ra sau d6 thanh c?ng. Néu mach mau khong thich hop dé tiép can hoac kich thudc maqh mau nhé hon duédng kinh ngoai
cla 6ng dan, thi cé thé xay ra tinh trang xuat huyét nang, ton thuwong mach, thuwong tich nghiém trong hodc tir vong.

e Khi duwa vao, thao tac hodc rit mét thiét bi qua 6ng boc, hay ludn gilr nguyén vi tri ctia 6ng boc.

e Khi bom phéng bong nong, hday dam bao bong nong hoan toan nam bén ngoai thiét bi Sentrant.

 Khi dam choc, khau, hodc rach mé gan 6ng boc, hay than trong dé tranh lam héng éng boc.

e Khéng ¢ dua vao hodc rat 6ng dan néu cdm thay c6 lwrc can. Phai xac dinh nguyén nhan gay ra lwc can do trude khi tiép tuc.

e Khoéng c6 gang doéng thoi dwa nhiéu 6ng thong hoéc thiét bi can thiép vao 6ng boc.

 Chid&y vao va rit 6ng boc ra (véi que nong da ludn vao hét mirc va cé dinh) dwdi &nh chup X-quang tang sang.

* \VUng gidi phau d&c thu clia bénh nhan va ky thuat ctia bac si co thé doi hdi phai diéu chinh tha thuat.

4 Bién cé bat loi
4.1 Bién c6 bat lgi tiém an
Céc bién ¢6 bat loi ho&c bién chirng lién quan dén viée str dung éng dan Sentrant bao gdm, nhung khéng gii han &

e Phan trng di trng

e Mat mau, xuéat huyét, ho&c tu mau

 Thuyén téc (vi mé va vi mé) va&i thiBu mau cuc bd tam thdi hodc vinh vién hodc nhéi mau
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e Nhiém trung
e Chan thuwong mach mau (vi du: boc tach, v, thang hodc rach mach)
e Ti& vong
N&u xay ra su ¢d nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao céo ngay su ¢é cho Medtronic va co quan hiru quan hodc co quan quan
ly.
5 Cach thirc cung cap
5.1 V6 trung
O'pg dan Sentrantduwoc dong goiriéng biét. Thiét binay duoc cung cap dudi dangtiét triing (béng ethylene oxide hodc chum electron)
dé dung mét lan.
» Khéng duoc tai st dung hodc cé tai khir trung.
o N@'u tl')iét bi bi hong hodc I&p bao vé v6 trung khdng con nguyén ven, thi khong st dung san ph&m va lién hé véi dai dién Medtronic
dé biét thong tin vé trd hang.
5.2 Thanh phan
e M6t 6ng dan Sentrant c6 que nong
» M6t t&r théng tin réri dé tham khao

5.3 Bao quan
B&o quan 8ng dan Sentrant & nhiét dd phong tai noi t6i, khd réao dé tranh tiép xtc kéo dai véi anh sang va do &m.

5.4 Thai bé thiét bi

Thai b6 thiét bi theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh cta bénh vién, bao gdm céa nhirng quy dinh va quy trinh lién quan dén
cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va chat truyén nhiém.

6 Thong tin sir dung lam sang

6.1 Yéu cau dao tao bac si

Than trong: Chi cac bac s va doi ngii dwoc dao tao vé ky thuat can thiép mach mau méi duoc sir dung 6ng dan Sentrant.

6.2 Kiém tra thiét bi

Kiém tra can than thiét bj va bao bi dé phat hién hu hong hogc khiém khuyét trurdrc khi str dung. Néu da qué "Han sir dung", thiét b
da bi hdng hodc mang vé trung khéng con nguyén ven, khong duoc st dung thiét bi va lién hé véi dai dién clia Medtronic dé guri trd
hodc thay thé thiét bi.

6.3 Thiét bi dwoc dé xuat bd sung (khdng bao gém véi thiét bi nay)

 Day dan chuyén déi 0,035 in (0,89 mm)
 Dung dich muéi khang déng

7 Huéng dan st dung
1. Théo thiét bj ra khdi bao bi va dam bao rang dudng kinh trong (ID) ctia 6ng boc phl ho'p véi durong kinh t6i da clia thiét bi hodc
ong théng mudn dat.
2. X&c minh xem mach mau cé duéng kinh thich hop va dé quanh co khéng qua Ién dé dé dang dua 6ng dan vao hay khéng.
3. Chuén bi 8ng boc dé x3i rira va dam bao rang van 3 chidu dang mé. C6 hai lra chon dé lam diéu nay. Xem Hinh 2.

209 Tiéng Viét



Hinh 2. Van 3 chiéu & vi tri m&

4. Thao nap day khdi céng mé trén van 3 chiéu.

5. Két ndi mét 8ng tiém chira dung dich nwérc mudi pha heparin vao cng mé va xdi rira 8ng boc (g6 nhe vao 8ng dan dé dudi bot
khi ra).

6. Bong van 3 chiéu. Xem Hinh 3.
Hinh 3. Van 3 chiéu & vi tri dong

7. Két n6i mét éng tiém chira dung dich nwédc mudi pha heparin vao khép néi Luer trén que nong va xéi rira que nong.
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8. Ludn que nong hét mirc vao 6ng dan va ¢d dinh bang cach xoay tay ndm que nong theo chiéu kim ddng hd, khoang ¥4 vong.
9. Tuan thi phurong phap Iam sang duoc chdp nhan vé tiép can mach mau va ludn day dan huéng.
10. Kich hoat I&p phli wa nwée bang cach dung nwdc mudi pha heparin lam wét bé mét bén ngoai cdia 6ng boc.
Lwu y: Dé co két qua t6t nhat, hay dam bao thiét bi van con wét trong qua trinh dat.
11. Dudi anh chup X-quang tang sang, hay dAy ca cum éng boc vé&i que nong qua day dan huwdng dén vj tri mong muén. Ngirng
day vao néu cé luc can va diéu tra nguyén nhan gay ra luc can dé trwde khi tiép tuc.
12. Trong ltc gilr virng éng boc va gitr nguyén vi tri cua day dan huéng, hady mé khéa va rut que nong ra khdi 6ng boc cho dén khi
thdo que nong hoan toan ra khoi 6ng boc va day dan huéng.
13. Trong ltic gilr nguyén vi tri cla day dan huéng, hay ddy thiét bi can thiép da chon qua day dan huéng, qua van, va vao trong 6ng
boc. Ngirng day thiét bi can thiép vao néu cé lwc can va didu tra nguyén nhan gay ra lwe can do truére khi tiép tuc.
14. Céc thiét bi can thiép cé thé duwoc hoan déi cho nhau, khi can.
15. Saukhithao éng boc, hay than trong nganngtra chay mau, t6n thuwong mach hodc tén thuong nghiém trong khéac. Viéc day que
nong vao 0ng boc truére khi rat ong boc c6 thé giup dé dang rut ra khoéi hé mach mau.

8 Tuyén bd tir chéi trach nhiém bao hanh
Lwu y: Tuyén bé tir chéi trach nhiém bao hanh nay khéng ap dung tai Uc.

Céc canh bao ghi trén nhan ctia san phdm cung cap thém théng tin chi tiét va dwoc coi Ia mét phan khéng thé tach réi clia mién trir
trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham duoc sén xuét theo diéu kién duoc kiém soat ki lwdng, nhung Medtronic khéng kiém
soat vé didu kién str dung san phdm nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chéi toan bd trach nhiém bao hanh, ca trudng hop ndi ré hodc
ngam dinh, lién quan dén san phém bao gom nhung khong gidihan bat ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao déi v&i kha néng
tiéu thu cling nhu su phu hop clia san pham cho muc dich str dung nao dé. Medtronic khong chiu trach nhiém phap ly voi bat ky ca
nhan hay thuc thé nao vé moi chi ph| y té hodc moi thiét hai trurc ti€p, v tinh ho&c do hau qua tir viéc sir dung san pham 16i, sw cd
ho&c hoat déng sai chirc nang ctia s&n pham, cho du khiéu nai vé thiét hai d6 duoc dua trén ché do bao hanh, hop déng, 16i ca nhan
hay ly do khac. Khéng c& nhan nao c6 thdm quyén rang budc Medtronic vé&i bat ky tuyén bé hodc dam bao nao lién quan dén san
ph&m.

Céc trurrng hop loai trir va gidi han quy dinh & trén khéng nham muc dich, ciing nhu khéng duoc hidu 1&, vi pham céc quy dinh bt
budc cua luat dwoc ap dung. Néu bat ky phan hoac diéu khoan nao trong tuyén bo tir chéi bao hanh nay duoc coi la trai phap luat,
khéng thé thurc thi hodc xung dét véi luat ap dung clia mét tda an c6 thdm quyén, thi tinh hiéu lic cia cac phan con lai trong tuyén
b6 tir chdi bao hanh nay sé khdng bi anh hurdng va toan bd quyén va nghia vu phai dwoc hidu va thuc thi nhu thé tuyén bé tir chéi
bao hanh nay khéng c6 phan hodc diéu khoan khdng co hiéu luc dé.

211 Tiéng Viét






Shese gl of SLasl palats il pies LaSas ol ol 13], «JJMbyuumbmelsawcwa)mLedld.cumu_,_mywwwwwubuumwwmu
Msmﬁuwmuwtwuwm;u_qu,aamm;tﬁwuuﬂ)@uﬁ‘wuunwuntwa,t_wgmJauﬁjlwyu,mmuwuugu3w|;u_~.|wm
2dla i o,liel o5 g3 pall il ol edall Yo ggins ¥ 1ia plaall Ge Tl g daal) eda) (IS5 olal 3N 3 siall e

L yal 218



LY 3N alewally - s3dll 38 e slbaill ¢ 531 4
(ol Slelfs 20n3 § Baclusall JLaall asd 355 LEIL) sadl) ibaiily o8l 1L Gaslalls pllae ale Jslae Lgs Bias Jua 5
3 Sl pal; alas¥l S35 aleall 3kl

Blie by G slas¥l W5 alasall |3 Yl

sl il sty B 5) a5 a0l pllae e ol L Bk Joo 7
(Lo 241 (1) g el Clie oLl § sl L 35 s 0 iadis iy JUoll s § JalSIL gl Jad 8
am sl 3l JLa ol B g1 ] am sl A guil] s ) s slall asl 9
sbasells allae ale Jolaar seill a sl praad co fy coe fal) YAl sy 310
ol ke o581 Ue Sleadl iy (o oS 0 udl Yo Jsmnll rdlAa Mo
U5 a5l ot (o a3 g o glie 55 oy 13] aeil phs e 855 stlall 135k s dom il el 355 Ban s Bam oS g skl il il ) il i 5 3 11
edall daylie
sl by el (e JalSIL ) s o il dimanly gl 238 st s 3 o il el o oLyl Sl sailly el o] 12
Con 3ia3 s o glie 3 5m 53 ad 13] G2 Slgall gbs e B g8 sakll Jals plasall ne ctom 53l elbs (358 sandl g2l Sleall il dad 5o 3 dom sl el Je oYl aa 13
ol dnlie U5 Lo slall o
Bl o B0 85608 s S 14
e ol Aaadl o o) Dulac Jgrund o8 sadll onis 5 ail) § s pds 55T 8o Lbio] (o 5T & saall e gYL B T 833 & 0 e o posal caailiglid e 15

Oladll (ye dulgguull eS| 8

L Flal § 138 Hladdll e g Guaat) s M| (5 pus Y 1dlAS NS
wu_a{,z;,g;:mmc_,m:fsgsd;ﬁ‘.A,nuu_m;,u@u;a.ggm;sugt;,ab;w12)-_;,3:.4:3wnouﬁmlm\;y@ulwgswl‘}nux;ﬂl‘.m
Bl Lasd diandlls day rall cobiledll gas o METONIC 38 b Juaits ple sliys il 13 phadius] gy 55510 o 8 sl ol ¥ Medtronic 475 of 3 &&sall 15,0
Gug,i,:umiegﬁtum(su@u3w(5|Medtromc‘xsﬂwu wua)uwsuul wlmm@mum‘g rond) 3 UL i o celld § Loy cills
sl haiall o claall ) witud )oY sda oo s saill LIUALl =SS 5 g e C_muUuagjnJwy_ALJ\elml61u;muwy‘mfﬁmﬂujﬂl@yua,Lw
20l 3l L glas 1 Ui s Medtronic &5 al3ly Al ol pads ¥ Gul dlls 4

217 fuyal



w9l xS b

padaill 5.1

s gusall plaasu (@3;&! gld S oLyl st Gaob oe) Giae 5leadl s wy s (3 Lsasd S Sentrant Js ol sed B e
Sleadl mias Q@l a5y e

£l sloslas Je Jsanll Medtronic Jies Jusils gl audius ¥ (Shl adail) Bla LM oo, 5l Sleall G5 Jla 3 @
cligiall 5,2

esar 053¢ Sentrant Jase sk aals sae o

sl de Lan 5o 5585 (1) anlysae o

;A 5.3
Asle SIS shally 6 all o5l iadl il a1l 0lSe § 430 5,m A2 § Sentrant Jisal st 54

el (e palaill 5.4
aal) skl s 8 ad ) due g3 sall sl lls 8 il dum ol punll 8l glL ZaLail) ells ell3 3 Las olgn Jipand) aiiall wlelals 28l slllg cul sl (S s Sleall e (alds

‘:g‘)..!ju.\ﬂ pladiwl sleglae 6
slbil dolddl cu,ulll slilkis 6,1

sle sl Aand) 3 B ol o &l Dbl 3,05 slY e Sentrant Jsall et aladiul jaid s

Sl pead 6.2
Slgadl padies W 36 a3 il il o5 5T B Sleall ot s Sall slgiil o, sLaisl Jla § L aladiwyl 03 O sae ol 35 5l 25 e KU Elias 8 sanlly Slgall pansl
Alastal sl leall suley Medtronic &8 Jiaes Jualls

(Sleall 130 ao 483 50 p2) Los ool G AW 8362Y 6.3

(5o Lo 0.89 1) in 0.035 Lolie Jlasiwdl shyny a3 el @
oroluell pllae Jslas @

pladiwl oleslas 7
Lol oIl 8okl of leall 53 oad¥ Cwlie aaill (ID) J3lall Shall o oo SBy 8saall 00 Sleadl 2531 1
Bl et Claial lgae Gaums Lo wad gul goatll ols coalia slegll 53 0 e 3aa3 2
2 ISl paly shoa i 1is 3 ks 4 S side ola3yl (335 alesall o (o ST pe Cilaiill Eaload 13laadul JLaol) udaty o3 3
o gide pLagl § slad¥l 535 alaws 2 Sl

L yal 216



&y sl B3I 580 2.4

Aot 2301 53291 T Lile gl Yty 332 Jlauls sl aull uds LIS 5leall 1ag) (S

https://ec.europa.eu/tools/eudamed : k)l Je (SSCP) o rall sha¥ly Lol podls Yo s 55all (Sas EUDAMED (oSt adst) 53] aas rdlhade
.0763000B00007398C :sles¥ (UDI-DI) wesall 5leal Giyas aladials

Bagiul) o5, 8,40 2.5
o il Slaall o DS & sonll die sY Slan JLo] Lowd plow Slo s slia mdds pause T oo Sentrant Jisoll seil disgiall a1 &8
LY 86 e 5leall 1aa & 5a3 a3 o

Sleadl ehf yailiad 2.6

1) N 0.035 slie dan 53 el 358 yar e sk (55 g se pladTuls puall @ Sleatl Jiuf o3 (2 sall L8le sl dlaall J] sl 353 50 & 50 3U3 9o Sentrant Jeall s
QLAA.UJ}MLL‘}HJAM bt ﬁl‘MJQJ!dmyox;lJuduwmsentrantduxlmm;cmjll >1oa] abs cosllall 285kl ) Sleatl Jgum g 3 saay (J\.AULI.AOSQ
Jabiessll

Glbbuialg O jpaad 3

o2l Bl ol dasd s Lilse J) pusis ISy clbliayly oliailly laball gLl pue gk 8 Ll Slaball pues 1,30 14

Sl df paiadll Bule] ol datlalt Bule] ol aladiuwl Bule] (5055 488 dasiad Bole] of aiatlas Bule] ol 3l 130 aludiul Sule] (iad bkl Busly 850 alidiwt pasns Slgalllin o
Ll 5T a1 sl Al pan sl Lla] U] g 93 Lee sl Slaad Ga,aill o sleal) Luagll dastully

Sleall Gaala sl sl e ot slilee 355 488 Sleadl s Jutus ¥ e

Sles puds Ssams aall e ;,}_s LeaS 0k ) b guds 988 LglEl o 3 lawdl) gLl H3nl o

) Gealll Yo g glall Laslall elgiil ol sn Sleall pudius ¥ e

A olete dle gust @IS 13 Slgall asiias Y e

o sSall 5l ol ol ¢ adtall oluwlial Gy Slgall o (alis aladinyl aas o

(in 0.035 &) Ao yle 0.89 wolie a3 ellis o aladiut Lads 383 gie S budll o

aidl e Lo s Lol Ldas] a1 Bolandll ol Sleall Johas s galdl wund can ahidiudl Jb Lalll oSy @ obauilly Slealls cadll 38153 oo 333 @
’ okl o il CBEA5 Bime Jadi ¥ weill Jolall Jshall rdliase

s g Talons pLl) oY1 e iy B ¢ i g lin OIS T3] @

OIS 13§ Lag) B 1) Ualls o5 sy B A s (g 50l sle gl pam S 5Ly Ble sl dlaad) § wadll JLaaY (5ol sle gl U] SIS Jsuosll oslins @

Al 235 Jall anil gLl el Tole ll AN Craslio sle il oS0 ad 13) GaY dumas s anill Jlao] Lilee 2o olasdd (5,531 colas sl
O A ) SIS a0 gl s X) z X) X)
BUsh 5T ZIL Lla) 5l s soall sle sl a8 o ola B33

andye G aedll sliy e Lols posml ciadl) e dinw 5] aiallas 5l Slem Jlaol wie o

" Sentrant sle= o JolSIL ¢ sl £33 oo SB ol Gl e

el Y Laas aal 28 cadll Hgladl puadll 3as dblid of 88 Lulaay alidll wic @

ol 5T ULy Zaulie U5 o gl v ssnS oy o slie o smgn oy 13] s of Joull aaz Jlas] Jolas ¥ o
il Gui @ aadll 3 L 83gal 5T Sbolud Bue Jlaol Jsla3 Y e

A A i 5 a3 s (L5 JolSIL g shl JLoo] o) g soill gl

G5l 2 555 ol 5 om gt sl o A0 emll) amy 201 21 IS 5 o

3 ALAl &laadl 4

dlaiat) LuwSall Blaall 4,1

srandl ¥ JAU Jasw Je Sentrant JEall aeé aladiawl Las ) olielall o 5 5Lall &lasll el
- Q_NT Jelas o

[EXOE CAA: 3T R TRTRUITREN sfxd—” 488 e
QSIadl sl sladl slasadl of &5 Al ol ps (JSIs (S3all) ploaidl @

sl e
(355 oF ol ) (3503 o Flad JEU (s Ye) Lles Blo| o
slgll e

ial) Lol d5gl o Zusial] Laladly Medltronic ol ssill e &slall ce 3030 3 Sleally Slais bt Sula g 535 s &

215 fuyall



el Bl 1

485 a3 5 LSLe 511 J213 8302 Yool 02530 253 Yo 5 &y B3 5355 cad Bl 3L (g5l plud Tt Aule e § ylaad 5 (1 JSall) oo fasl) 33 53 Sentrant Js ) sa
(A e 0.89 1) in 0.035 el o sl bl praty Jloe wad s g go tlans ((2) &l S o plsill iy aile sl clel ool b ol

bl ey g s Dl Sall sl e 25T o) S 5 Aalad a0 Lle sl danl e Lomad M G Dibae g Gm g e i s dadd alls a5l g sl Saets
’ cedll sliss sne § g sl ol el e Sk gl Ll oo lal)

ISy ool 3 plasay 83550 Al Alin gy shoaall s il s 1350 ploss & sama e 5 g olin sl cuane 0 3850 5 ey 8350 Db e B 5kauad (e JLball sat il
Ldlun) Anis wic 8 plnanill ol g0 il will a8 81T g o) pranmns LgBalatl Bulaad 8950 b Ll Slaadl (s 5iany 20 Jlls wyan by 5 sasll (goalill i) fe un iy oSl
i Sl Guias

o ul) 3 53 Sentrant Jisall et 1 Jsal

Load Ll wuss by s 6 ewse 1

oLyl (AW plawcs Bug5e il dlny 7 gusll Lo 2
Llad 395 8 ae b 3

aall s sl 9 Jaallae 4

s oolifiay wite a2 Slull Jial ;dBa e
aiail] dlae oL GuSIVI pa (gl I (A 5aTs a3 23 Ol eelld ey o oanlall LUall (uSSN fo Sleall (5 5ias Y

3 gall) aladiadl 2

Asile gl Alaall § Lumnd a3l o Liile gl Jalo 33231 JLau] (2530 3U3 4555 5o Sentrant Jiall wed aliiial Ge s smdll (35300

O99agiut] (ygeuditl 2.1

Asle ol Alaatl 3 Lol Clbudl o & yull Zulall 3,405 sLbYI o Sentrant Jaodl wed aladtul jati

A e By J31 pliae Ly de Sleall pladtal pails of s

Jlaxiwy clgn 2.2

o ol 13 il aull ais Jalasl s Lle ol doall § dile gl Jalo of Lumd 530 834231 Jlao) (o ,a0 BUS 53l JlaaiwM sas e all YA 53 Sentrant Jisoll e
_ai&qgl

Jleaiwyl adige 2.3

Lead) SLall i 5aT GA1ET Y Jlaxiat was 12 Sleall Sleadl lig) L s sne Jlaninl wilse o ansi ¥

Zapsall 214



A FPYENY

3 S Sl G
3 3 giaill aladiuwyl 2
2 T Osdagiadl & seadiudl 2 1
2 T Jlesiu elgs 2.2
2 T Jlasiwl w3150 2.3
2 T T ) 81580 2 4
P2 T Lugiall s251 8,402 2.5
o 1T Sleall slal pailas 2.6
- 1< alblialy ol piad 3
3 - 8 LAl &laad 4
P2 1 T il LSl Slan1 41
3 1 w95l dduS 5
2 < T paiaill 5.1
P2 > T obsiall 5.2
P2 - J A3 5.3
1B Sheall e paldsll 5.4
3 1 Sl pladiuyl Gleslas 6
2 > T bl Laladl sl slillie 6,1
P2 > T Shall ani 6.2
P2 - (Sleatl 13n e 28350 12) Ly sosll 52Y1 83621 6.3
P - pladiwYl leslss 7
2 2 Olesdll (e dul g 3uall 28 8

213 Zayall






Medtronic

™|

Medtronic, Inc. Medtronic Limited

710 Medtronic Parkway Building 9, Croxley Park
Minneapolis, MN 55432 Hatters Lane

USA Watford
www.medtronic.com WD18 8WW

+1763 514 4000 United Kingdom

LifeLine Technical Support, 24-hour consultation service:
1877 526 7890

k= B

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
+31 45 566 8000

© 2022 Medtronic
M985268A001 A

2022-06-30

*M985268A001*




	Symbols
	1 —

	Contents
	1 Device description
	2 Intended use
	2.1 Intended users
	2.2 Indications for use
	2.3 Contraindications
	2.4 Clinical benefits
	2.5 Intended patient population
	2.6 Device performance characteristics

	3 Warnings and precautions
	4 Adverse events
	4.1 Potential adverse events

	5 How supplied
	5.1 Sterility
	5.2 Contents
	5.3 Storage
	5.4 Device disposal

	6 Clinical use information
	6.1 Physician training requirements
	6.2 Device inspection
	6.3 Additional recommended equipment (not included with this device)

	7 Instructions for use
	8 Disclaimer of warranty
	Figures
	1 Sentrant introducer sheath with hydrophilic coating
	2 3-way valve in open positions
	3 3-way valve in closed position

	Symbols
	1 —

	Съдържание
	1 Описание на устройството
	2 Предназначение
	2.1 Потенциални потребители
	2.2 Показания за употреба
	2.3 Противопоказания
	2.4 Клинични ползи
	2.5 Целева група пациенти
	2.6 Работни характеристики на устройството

	3 Предупреждения и предпазни мерки
	4 Нежелани реакции
	4.1 Възможни нежелани реакции

	5 Начин на доставяне
	5.1 Стерилност
	5.2 Съдържание
	5.3 Съхранение
	5.4 Изхвърляне на устройството

	6 Информация за клинично използване
	6.1 Изисквания за обучение на лекарите
	6.2 Проверка на устройството
	6.3 Допълнително препоръчително оборудване (не е включено с това устройство)

	7 Инструкции за употреба
	8 Отказ от гаранции
	Фигури
	1 Интродюсерно дезиле с хидрофилно покритие Sentrant
	2 3-пътен клапан в отворено положение
	3 3-пътен клапан в затворено положение

	Symbols
	1 —

	Obsah
	1 Popis zařízení
	2 Použití
	2.1 Určení uživatelé
	2.2 Indikace k použití
	2.3 Kontraindikace
	2.4 Klinické přínosy
	2.5 Cílová populace pacientů
	2.6 Výkonnostní charakteristiky zařízení

	3 Varování a zvláštní upozornění
	4 Nežádoucí účinky
	4.1 Možné nežádoucí účinky

	5 Způsob dodání
	5.1 Sterilita
	5.2 Obsah
	5.3 Skladování
	5.4 Likvidace zařízení

	6 Informace o klinickém použití
	6.1 Požadavky na školení lékařů
	6.2 Kontrola prostředku
	6.3 Další doporučené vybavení (není součástí balení prostředku)

	7 Návod k použití
	8 Odmítnutí záruky
	Obrázky
	1 Zaváděcí pouzdro Sentrant s hydrofilní vrstvou
	2 3cestný ventil v otevřených pozicích
	3 3cestný ventil v zavřené pozici

	Symbols
	1 —

	Indhold
	1 Beskrivelse af enheden
	2 Tilsigtet anvendelse
	2.1 Tilsigtede brugere
	2.2 Indikationer for brug
	2.3 Kontraindikationer
	2.4 Kliniske fordele
	2.5 Tilsigtet patientgruppe
	2.6 Præstationskarakteristika for enheden

	3 Advarsler og forholdsregler
	4 Komplikationer
	4.1 Mulige bivirkninger

	5 Sådan leveres produktet
	5.1 Sterilitet
	5.2 Indhold
	5.3 Opbevaring
	5.4 Bortskaffelse af enheden

	6 Information om klinisk anvendelse
	6.1 Krav til oplæring af læger
	6.2 Inspektion af enheden
	6.3 Yderligere anbefalet ekstraudstyr (følger ikke med enheden)

	7 Brugsanvisning
	8 Ansvarsfraskrivelse
	Figurer
	1 Sentrant indføringssheath med hydrofil belægning
	2 3-vejsventil i åbne positioner
	3 3-vejsventilen i lukket position

	Symbols
	1 —

	Inhalt
	1 Produktbeschreibung
	2 Vorgesehener Verwendungszweck
	2.1 Vorgesehene Anwender
	2.2 Indikationen
	2.3 Kontraindikationen
	2.4 Klinischer Nutzen
	2.5 Geeignete Patientengruppe
	2.6 Leistungsmerkmale des Produkts

	3 Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	4 Unerwünschte Ereignisse
	4.1 Potenzielle unerwünschte Ereignisse

	5 Lieferumfang
	5.1 Sterilität
	5.2 Inhalt
	5.3 Lagerung
	5.4 Entsorgung des Produkts

	6 Informationen zur klinischen Anwendung
	6.1 Anforderungen an die Ärzte-Schulung
	6.2 Produktinspektion
	6.3 Weiteres empfohlenes Zubehör (nicht im Lieferumfang dieses Produkts enthalten)

	7 Gebrauchsanweisung
	8 Haftungsausschluss
	Abbildungen
	1 Sentrant Schleuse mit hydrophiler Beschichtung
	2 3-Wege-Ventil in den geöffneten Positionen
	3 3-Wege-Ventil in geschlossener Position

	Symbols
	1 —

	Περιεχόμενα
	1 Περιγραφή προϊόντος
	2 Προοριζόμενη χρήση
	2.1 Προοριζόμενοι χρήστες
	2.2 Ενδείξεις χρήσης
	2.3 Αντενδείξεις
	2.4 Κλινικά οφέλη
	2.5 Πληθυσμός ασθενών για τον οποίο προορίζεται
	2.6 Χαρακτηριστικά απόδοσης προϊόντος

	3 Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
	4 Ανεπιθύμητα συμβάντα
	4.1 Πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα

	5 Τρόπος διάθεσης
	5.1 Στειρότητα
	5.2 Περιεχόμενα
	5.3 Αποθήκευση
	5.4 Απόρριψη προϊόντος

	6 Πληροφορίες κλινικής χρήσης
	6.1 Απαιτήσεις εκπαίδευσης ιατρού
	6.2 Επιθεώρηση διάταξης
	6.3 Πρόσθετος συνιστώμενος εξοπλισμός (δεν συμπεριλαμβάνεται με αυτό το προϊόν)

	7 Οδηγίες χρήσης
	8 Αποποιητική δήλωση εγγύησης
	Εικόνες
	1 Θηκάρι εισαγωγής Sentrant με υδρόφιλη επίστρωση
	2 Τρίοδη βαλβίδα σε ανοικτές θέσεις
	3 Τρίοδη βαλβίδα σε κλειστή θέση

	Symbols
	1 —

	Contenido
	1 Descripción del dispositivo
	2 Uso previsto
	2.1 Usuarios previstos
	2.2 Indicaciones de uso
	2.3 Contraindicaciones
	2.4 Beneficios clínicos
	2.5 Población de pacientes a la que va destinado este dispositivo
	2.6 Características de rendimiento del dispositivo

	3 Advertencias y medidas preventivas
	4 Efectos adversos
	4.1 Posibles efectos adversos

	5 Presentación
	5.1 Esterilidad
	5.2 Contenido
	5.3 Almacenamiento
	5.4 Eliminación del dispositivo

	6 Información sobre el uso clínico
	6.1 Requisitos relativos a la formación de los médicos
	6.2 Inspección del dispositivo
	6.3 Equipo recomendado adicional (no incluido con este dispositivo)

	7 Instrucciones de uso
	8 Renuncia de responsabilidad
	Figuras
	1 Introductor con revestimiento hidrófilo Sentrant
	2 Válvula de tres vías en posiciones abiertas
	3 Válvula de tres vías en posición cerrada

	Symbols
	1 —

	Sisukord
	1 Seadme kirjeldus
	2 Sihtotstarve
	2.1 Kavandatud kasutajad
	2.2 Kasutusnäidustused
	2.3 Vastunäidustused
	2.4 Kliinilised eelised
	2.5 Kavandatud patsiendipopulatsioon
	2.6 Seadme toimivusnäitajad

	3 Hoiatused ja ettevaatusabinõud
	4 Kõrvaltoimed
	4.1 Võimalikud kõrvaltoimed

	5 Tarnimine
	5.1 Steriilsus
	5.2 Sisu
	5.3 Hoiustamine
	5.4 Seadme kõrvaldamine

	6 Kliinilise kasutuse teave
	6.1 Arsti koolituse nõuded
	6.2 Seadme kontrollimine
	6.3 Soovitatavad lisaseadmed (ei ole seadmega kaasas)

	7 Kasutusjuhised
	8 Garantiist lahtiütlemine
	Joonised
	1 Hüdrofiilse kattega sisestuskanüül Sentrant
	2 3-suunalise klapi avatud asendid
	3 3-suunaline klapp suletud asendis

	Symbols
	1 —

	Sisällys
	1 Laitteen kuvaus
	2 Käyttötarkoitus
	2.1 Tarkoitetut käyttäjät
	2.2 Käyttöaiheet
	2.3 Vasta-aiheet
	2.4 Kliiniset hyödyt
	2.5 Kohdepotilasryhmä
	2.6 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

	3 Varoitukset ja varotoimet
	4 Haittatapahtumat
	4.1 Mahdolliset haittatapahtumat

	5 Toimitustapa
	5.1 Steriiliys
	5.2 Sisältö
	5.3 Säilyttäminen
	5.4 Laitteen hävittäminen

	6 Kliiniseen käyttöön liittyviä tietoja
	6.1 Lääkäreiden koulutusvaatimukset
	6.2 Laitteen tarkistaminen
	6.3 Suositellut lisävälineet (ei toimiteta tämän laitteen mukana)

	7 Käyttöohjeet
	8 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
	Kuvat
	1 Sentrant-sisäänvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite
	2 Kolmitieventtiili avoimissa asennoissa
	3 Kolmitieventtiili suljetussa asennossa

	Symbols
	1 —

	Table des matières
	1 Description de l’appareil
	2 Indications
	2.1 Utilisateurs prévus
	2.2 Indications d’utilisation
	2.3 Contre-indications
	2.4 Bénéfices cliniques
	2.5 Population de patients visée
	2.6 Caractéristiques des performances du dispositif

	3 Avertissements et précautions
	4 Effets indésirables
	4.1 Effets indésirables potentiels

	5 Présentation
	5.1 Stérilité
	5.2 Contenu
	5.3 Stockage
	5.4 Élimination du dispositif

	6 Informations relatives à l’utilisation clinique
	6.1 Exigences relatives à la formation du médecin
	6.2 Inspection du dispositif
	6.3 Équipement recommandé supplémentaire (non inclus avec ce dispositif)

	7 Mode d’emploi
	8 Limitation de garantie
	Figures
	1 Gaine d’introducteur avec revêtement hydrophile Sentrant
	2 Robinet à 3 voies en positions ouvertes
	3 Robinet à 3 voies en position fermée

	Symbols
	1 —

	Sadržaj
	1 Opis proizvoda
	2 Namjena
	2.1 Predviđeni korisnici
	2.2 Indikacije za upotrebu
	2.3 Kontraindikacije
	2.4 Kliničke koristi
	2.5 Predviđena populacija bolesnika
	2.6 Radne značajke proizvoda

	3 Upozorenja i mjere opreza
	4 Nuspojave
	4.1 Moguće nuspojave

	5 Način isporuke
	5.1 Sterilnost
	5.2 Sadržaj
	5.3 Skladištenje
	5.4 Odlaganje proizvoda u otpad

	6 Informacije o kliničkoj primjeni
	6.1 Zahtjevi za edukaciju liječnika
	6.2 Pregled uređaja
	6.3 Dodatna preporučena oprema (ne isporučuje se uz ovaj uređaj)

	7 Upute za upotrebu
	8 Isključenje jamstva
	Slike
	1 Uvodnica Sentrant s hidrofilnim premazom
	2 3-smjerni ventil u otvorenim položajima
	3 3-smjerni ventil u zatvorenom položaju

	Symbols
	1 —

	Tartalom
	1 Az eszköz leírása
	2 Rendeltetés
	2.1 Rendeltetés szerinti felhasználók
	2.2 Alkalmazási terület
	2.3 Ellenjavallatok
	2.4 Klinikai előnyök
	2.5 Betegek célpopulációja
	2.6 Az eszköz működési tulajdonságai

	3 Figyelmeztetések és előírások
	4 Szövődmények
	4.1 Lehetséges szövődmények

	5 Kiszerelés
	5.1 Sterilitás
	5.2 Tartalom
	5.3 Tárolás
	5.4 Az elhasznált eszköz ártalmatlanítása

	6 Tudnivalók klinikai alkalmazáshoz
	6.1 Az orvosok képzettségére vonatkozó követelmények
	6.2 Az eszköz átvizsgálása
	6.3 További ajánlott eszközök (az eszköz nem tartalmazza)

	7 Használati útmutató
	8 Szavatossági nyilatkozat
	Ábrák
	1 Hidrofil bevonattal ellátott Sentrant bevezetőhüvely
	2 A háromállású szelep nyitott helyzetben
	3 A háromállású szelep zárt helyzetben

	Symbols
	1 —

	Isi
	1 Deskripsi perangkat
	2 Tujuan penggunaan
	2.1 Sasaran Pengguna
	2.2 Indikasi untuk penggunaan
	2.3 Kontraindikasi
	2.4 Manfaat klinis
	2.5 Populasi pasien yang diharapkan
	2.6 Karakteristik kinerja perangkat

	3 Peringatan dan tindakan pencegahan
	4 Kejadian tidak diharapkan
	4.1 Potensi efek samping

	5 Cara penyediaan
	5.1 Kesterilan
	5.2 Isi
	5.3 Penyimpanan
	5.4 Pembuangan perangkat

	6 Informasi penggunaan klinis
	6.1 Persyaratan pelatihan dokter
	6.2 Pemeriksaan perangkat
	6.3 Peralatan tambahan yang direkomendasikan (tidak disertakan bersama perangkat)

	7 Petunjuk penggunaan
	8 Sanggahan Garansi
	Gambar
	1 Selubung pengantar Sentrant dengan pelapis hidrofilik
	2 katup 3 arah dalam posisi terbuka
	3 katup 3 arah dalam posisi tertutup

	Symbols
	1 —

	Sommario
	1 Descrizione del dispositivo
	2 Uso previsto
	2.1 Utenti previsti
	2.2 Indicazioni d’uso
	2.3 Controindicazioni
	2.4 Benefici clinici
	2.5 Tipologie di pazienti di destinazione
	2.6 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

	3 Avvertenze e precauzioni
	4 Effetti indesiderati
	4.1 Possibili effetti indesiderati

	5 Modalità di fornitura
	5.1 Sterilità
	5.2 Contenuto
	5.3 Conservazione
	5.4 Smaltimento del dispositivo

	6 Informazioni per il medico
	6.1 Requisiti di formazione del personale medico
	6.2 Ispezione del dispositivo
	6.3 Dispositivi supplementari consigliati (non inclusi con questo dispositivo)

	7 Istruzioni per l’uso
	8 Esclusione dalla garanzia
	Figure
	1 Introduttore Sentrant con rivestimento idrofilo
	2 Valvola a 3 vie nelle posizioni di apertura
	3 Valvola a 3 vie nella posizione di chiusura

	Symbols
	1 —

	Мазмұны
	1 Құрылғы сипаттамасы
	2 Пайдалану мақсаты
	2.1 Мақсатты пайдаланушылар
	2.2 Пайдалануға көрсетілімдер
	2.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар
	2.4 Клиникалық артықшылықтар
	2.5 Мақсатты емделушілер тобы
	2.6 Құрылғының өнімділік сипаттары

	3 Ескертулер және сақтық шаралары
	4 Жағымсыз әсерлер
	4.1 Ықтимал жағымсыз жағдайлар

	5 Қалай жеткізіледі
	5.1 Стерильділік
	5.2 Құрамы
	5.3 Сақтау
	5.4 Құрылғыны утилизациялау

	6 Клиникалық пайдалану туралы ақпарат
	6.1 Дәрігерлерді оқытуға қойылатын талаптар
	6.2 Құрылғыны тексеру
	6.3 Қосымша ұсынылатын жабдық (осы құрылғы жиынтығына кірмейді)

	7 Пайдалану жөніндегі нұсқаулар
	8 Кепілдік міндеттемелерінен бас тарту
	Суреттер
	1 Гидрофильдік қабат бар Sentrant интродьюсер қабықшасы
	2 Ашық күйлердегі 3 жүрісті клапан
	3 Жабық күйдегі 3 жүрісті клапан

	Symbols
	1 —

	목차
	1 장치 설명
	2 사용 목적
	2.1 대상 사용자
	2.2 사용목적
	2.3 금기사항
	2.4 임상적 유익성
	2.5 대상 환자군
	2.6 장치 성능 특성

	3 경고 및 주의사항
	4 이상사례
	4.1 발생 가능한 이상사례

	5 제품 공급 방식
	5.1 멸균
	5.2 내용물
	5.3 보관
	5.4 장치 폐기

	6 임상적 사용 정보
	6.1 의료진 교육 요건
	6.2 장치 점검
	6.3 추가 권장 장비(본 장치와 함께 제공되지 않음)

	7 사용 지침
	8 보증 책임의 제한
	그림
	1 친수 코팅된 Sentrant 인트로듀서 쉬스
	2 열린 위치의 3방향 밸브
	3 닫힌 위치의 3방향 밸브

	Symbols
	1 —

	Turinys
	1 Priemonės aprašymas
	2 Naudojimo paskirtis
	2.1 Numatytieji naudotojai
	2.2 Naudojimo indikacijos
	2.3 Kontraindikacijos
	2.4 Klinikinė nauda
	2.5 Numatoma pacientų populiacija
	2.6 Priemonės veikimo charakteristikos

	3 Įspėjimai ir atsargumo priemonės
	4 Nepageidaujami reiškiniai
	4.1 Galimi nepageidaujami reiškiniai

	5 Tiekimas
	5.1 Sterilumas
	5.2 Pakuotės turinys
	5.3 Laikymas
	5.4 Priemonės išmetimas

	6 Informacija apie klinikinį naudojimą
	6.1 Reikalavimai gydytojų mokymams
	6.2 Prietaiso apžiūra
	6.3 Papildoma rekomenduojama įranga (nėra priemonės komplekte)

	7 Naudojimo instrukcija
	8 Atsisakymas suteikti garantiją
	Paveikslėliai
	1 „Sentrant“ įstūmimo priemonės mova su hidrofiline danga
	2 3 krypčių vožtuvas atidarytoje padėtyje
	3 3 krypčių vožtuvas uždarytoje padėtyje

	Symbols
	1 —

	Saturs
	1 Ierīces apraksts
	2 Paredzētā lietošana
	2.1 Paredzētie lietotāji
	2.2 Lietošanas indikācijas
	2.3 Kontrindikācijas
	2.4 Klīniskie ieguvumi
	2.5 Paredzētā pacientu populācija
	2.6 Ierīces veiktspējas raksturojums

	3 Brīdinājumi un piesardzības pasākumi
	4 Nevēlamas blakusparādības
	4.1 Iespējamie nevēlamie notikumi

	5 Piegādes informācija
	5.1 Sterilitāte
	5.2 Iepakojuma saturs
	5.3 Uzglabāšana
	5.4 Atbrīvošanās no ierīces

	6 Informācija par klīnisko lietojumu
	6.1 Prasības ārstu apmācībai
	6.2 Ierīces apskate
	6.3 Ieteicamais papildaprīkojums (nav iekļauts šīs ierīces komplektācijā)

	7 Lietošanas pamācība
	8 Garantijas atruna
	Attēli
	1 Sentrant ievadslūžas ar hidrofilu pārklājumu
	2 Trīskanālu vārsts atvērtā stāvoklī
	3 Trīskanālu vārsts aizvērtā stāvoklī

	Symbols
	1 —

	Содржина
	1 Опис на помагалото
	2 Намена
	2.1 Наменети корисници
	2.2 Индикации за употреба
	2.3 Контраиндикации
	2.4 Клинички бенефиции
	2.5 Популација на пациенти за кои е наменето
	2.6 Карактеристики на функционирање на помагалото

	3 Предупредувања и мерки на претпазливост
	4 Несакани појави
	4.1 Потенцијални несакани појави

	5 Начин на испорака
	5.1 Стерилност
	5.2 Содржина
	5.3 Чување
	5.4 Фрлање на помагалото

	6 Информации за клиничка употреба
	6.1 Барања за обука на лекарите
	6.2 Проверка на помагалото
	6.3 Дополнителна препорачана опрема (не е вклучена со помагалото)

	7 Упатство за употреба
	8 Ограничување на гаранцијата
	Слики
	1 Обвивка за воведување Sentrant со хидрофилен слој
	2 Тринасочен вентил во отворени позиции
	3 Тринасочен вентил во затворена позиција

	Symbols
	1 —

	Inhoudsopgave
	1 Productbeschrijving
	2 Toepassing
	2.1 Beoogde gebruikers
	2.2 Indicaties voor gebruik
	2.3 Contra-indicaties
	2.4 Klinische voordelen
	2.5 Doelgroep
	2.6 Prestatiekenmerken van het product

	3 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
	4 Ongewenste voorvallen
	4.1 Mogelijke ongewenste voorvallen

	5 Leveringswijze
	5.1 Steriliteit
	5.2 Inhoud
	5.3 Opslag
	5.4 Wegwerpen van het product

	6 Informatie over klinisch gebruik
	6.1 Trainingseisen voor de arts
	6.2 Productinspectie
	6.3 Aanbevolen extra benodigdheden (niet meegeleverd bij dit product)

	7 Gebruiksaanwijzing
	8 Uitsluiting van garantie
	Afbeeldingen
	1 Sentrant-introducersheath met hydrofiele coating
	2 Driewegkraan in open posities
	3 Driewegkraan in gesloten positie

	Symbols
	1 —

	Innhold
	1 Beskrivelse
	2 Beregnet bruk
	2.1 Tiltenkte brukere
	2.2 Indikasjoner for bruk
	2.3 Kontraindikasjoner
	2.4 Kliniske fordeler
	2.5 Tiltenkt pasientpopulasjon
	2.6 Enhetens ytelsesegenskaper

	3 Advarsler og forholdsregler
	4 Komplikasjoner
	4.1 Mulige komplikasjoner

	5 Leveringsform
	5.1 Sterilitet
	5.2 Innhold
	5.3 Oppbevaring
	5.4 Kassering

	6 Informasjon om klinisk bruk
	6.1 Krav til opplæring av leger
	6.2 Kontroll av enheten
	6.3 Anbefalt tilleggsutstyr (følger ikke med denne enheten)

	7 Instruksjoner for bruk
	8 Ansvarsfraskrivelse
	Figurer
	1 Sentrant-innføringshylse med hydrofilt belegg
	2 Treveisventil i åpne posisjoner.
	3 Treveisventil i stengt posisjon.

	Symbols
	1 —

	Spis treści
	1 Opis urządzenia
	2 Przeznaczenie
	2.1 Docelowi użytkownicy
	2.2 Wskazania
	2.3 Przeciwwskazania
	2.4 Korzyści kliniczne
	2.5 Pacjenci, dla których wyroby są przeznaczone
	2.6 Charakterystyka działania urządzenia

	3 Ostrzeżenia i środki ostrożności
	4 Zdarzenia niepożądane
	4.1 Potencjalne zdarzenia niepożądane

	5 Sposób dostarczania
	5.1 Sterylność
	5.2 Zawartość
	5.3 Przechowywanie
	5.4 Utylizacja urządzenia

	6 Informacje o zastosowaniu klinicznym
	6.1 Wymagane wyszkolenie lekarzy
	6.2 Kontrola urządzenia
	6.3 Dodatkowe zalecane wyposażenie (niedostarczane razem z opisywanym urządzeniem)

	7 Instrukcja użytkowania
	8 Wyłączenie gwarancji
	Ryciny
	1 Koszulka naczyniowa Sentrant z powłoką hydrofilną
	2 Zawór 3-drożny w pozycjach otwartych
	3 Zawór 3-drożny w pozycji zamkniętej

	Symbols
	1 —

	Índice
	1 Descrição do dispositivo
	2 Utilização prevista
	2.1 Utilizadores previstos
	2.2 Indicações de utilização
	2.3 Contraindicações
	2.4 Benefícios clínicos
	2.5 População de doentes a que se destina
	2.6 Características de desempenho do dispositivo

	3 Avisos e precauções
	4 Eventos adversos
	4.1 Possíveis eventos adversos

	5 Apresentação
	5.1 Esterilidade
	5.2 Conteúdo
	5.3 Armazenamento
	5.4 Eliminação do dispositivo

	6 Informações para utilização clínica
	6.1 Requisitos de formação médica
	6.2 Inspeção do dispositivo
	6.3 Equipamento adicional recomendado (não incluído com este dispositivo)

	7 Instruções de utilização
	8 Renúncia de garantia
	Figuras
	1 Bainha introdutora Sentrant com revestimento hidrofílico
	2 Válvula de 3 vias em posições abertas
	3 Válvula de 3 vias na posição fechada

	Symbols
	1 —

	Conținut
	1 Descrierea dispozitivului
	2 Scopul utilizării
	2.1 Utilizatori vizați
	2.2 Indicații de folosire
	2.3 Contraindicații
	2.4 Beneficii clinice
	2.5 Populația de pacienți avută în vedere
	2.6 Caracteristici de performanță ale dispozitivului

	3 Avertismente și precauții
	4 Evenimente adverse
	4.1 Evenimente adverse posibile

	5 Mod de livrare
	5.1 Mediu steril
	5.2 Conținut
	5.3 Depozitare
	5.4 Eliminarea dispozitivului

	6 Informații de uz clinic
	6.1 Cerințe privind instruirea medicilor
	6.2 Inspectarea dispozitivului
	6.3 Echipament suplimentar recomandat (nu este livrat împreună cu acest dispozitiv)

	7 Instrucțiuni de utilizare
	8 Declarație de limitare a garanției
	Figuri
	1 Teacă de introducere cu strat hidrofil Sentrant
	2 Valva cu 3 căi în poziții deschise
	3 Valva cu 3 căi în poziție închisă

	Symbols
	1 —

	Содержание
	1 Описание устройства
	2 Показания к применению
	2.1 Предполагаемые пользователи
	2.2 Показания к применению
	2.3 Противопоказания
	2.4 Клинические преимущества
	2.5 Предполагаемая популяция пациентов
	2.6 Рабочие характеристики устройства

	3 Предупреждения и меры предосторожности
	4 Нежелательные явления
	4.1 Возможные нежелательные явления

	5 Способ поставки
	5.1 Стерильность
	5.2 Содержимое
	5.3 Хранение
	5.4 Утилизация устройства

	6 Информация по клиническому использованию
	6.1 Требования к подготовке врачей
	6.2 Осмотр устройства
	6.3 Дополнительное рекомендуемое оборудование (не входит в комплект поставки этого изделия)

	7 Инструкция по эксплуатации
	8 Отказ от гарантии
	Рисунки
	1 Интродьюсер с гидрофильным покрытием Sentrant
	2 Трехходовой клапан в открытых положениях
	3 Трехходовой клапан в закрытом положении

	Symbols
	1 —

	Obsah
	1 Popis pomôcky
	2 Účel použitia
	2.1 Plánovaní používatelia
	2.2 Indikácie na použitie
	2.3 Kontraindikácie
	2.4 Klinické prínosy
	2.5 Cieľová populácia pacientov
	2.6 Výkonové charakteristiky pomôcky

	3 Varovania a preventívne opatrenia
	4 Nežiaduce príhody
	4.1 Potenciálne nežiaduce príhody

	5 Stav pri dodaní
	5.1 Sterilita
	5.2 Obsah
	5.3 Skladovanie
	5.4 Likvidácia pomôcky

	6 Informácie o klinickom používaní
	6.1 Požiadavky na školenie lekárov
	6.2 Kontrola pomôcky
	6.3 Ďalšie odporúčané vybavenie (nedodáva sa s pomôckou)

	7 Pokyny na používanie
	8 Odmietnutie záruky
	Obrázky
	1 Zavádzacie puzdro Sentrant s hydrofilnou vrstvou
	2 Trojcestný ventil v otvorených polohách
	3 Trojcestný ventil v uzavretej polohe

	Symbols
	1 —

	Vsebina
	1 Opis pripomočka
	2 Namen uporabe
	2.1 Predvideni uporabniki
	2.2 Indikacije za uporabo
	2.3 Kontraindikacije
	2.4 Klinične koristi
	2.5 Predvidena populacija bolnikov
	2.6 Značilnosti delovanja pripomočka

	3 Opozorila in previdnostni ukrepi
	4 Neželeni učinki
	4.1 Morebitni neželeni dogodki

	5 Način dobave
	5.1 Sterilnost
	5.2 Vsebina
	5.3 Shranjevanje
	5.4 Odlaganje pripomočka

	6 Informacije o klinični uporabi
	6.1 Zahteve za usposabljanje zdravnikov
	6.2 Pregled pripomočka
	6.3 Dodatna priporočena oprema (ni priložena temu pripomočku)

	7 Navodila za uporabo
	8 Zavrnitev jamstva
	Slike
	1 Uvajalni tulec Sentrant s hidrofilno prevleko
	2 Tripotni ventil v odprtih položajih
	3 Tripotni ventil v zaprtem položaju

	Symbols
	1 —

	Sadržaj
	1 Opis sredstva
	2 Predviđena upotreba
	2.1 Predviđeni korisnici
	2.2 Indikacije za upotrebu
	2.3 Kontraindikacije
	2.4 Kliničke koristi
	2.5 Predviđena populacija pacijenata
	2.6 Radne karakteristike medicinskog sredstva

	3 Upozorenja i mere predostrožnosti
	4 Neželjeni događaji
	4.1 Mogući neželjeni događaji

	5 Stanje u kojem se isporučuje
	5.1 Sterilnost
	5.2 Sadržaj
	5.3 Skladištenje
	5.4 odlaganje medicinskog sredstva u otpad

	6 Informacije o kliničkoj upotrebi
	6.1 Zahtevi za obuku lekara
	6.2 Pregled sredstava
	6.3 Dodatna preporučena oprema (ne dostavlja se zajedno sa ovim medicinskim sredstvom)

	7 Uputstva za upotrebu
	8 Odricanje garancije
	Slike
	1 Sentrant omotač uvodnika sa hidrofilnom oblogom
	2 Trokraki ventil u otvorenim položajima
	3 Trokraki ventil u zatvorenom položaju

	Symbols
	1 —

	Innehåll
	1 Beskrivning av enheten
	2 Avsedd användning
	2.1 Avsedda användare
	2.2 Indikationer för användning
	2.3 Kontraindikationer
	2.4 Kliniska fördelar
	2.5 Avsedd patientpopulation
	2.6 Enhetens prestandaegenskaper

	3 Varningar och försiktighetsåtgärder
	4 Biverkningar
	4.1 Möjliga biverkningar

	5 Leveransform
	5.1 Sterilitet
	5.2 Innehållsförteckning
	5.3 Förvaring
	5.4 Kassera enheten

	6 Information om klinisk användning
	6.1 Utbildningskrav för läkare
	6.2 Inspektion av enheten
	6.3 Ytterligare utrustning som rekommenderas (medföljer inte den här enheten)

	7 Bruksanvisning
	8 Garantifriskrivning
	Figurer
	1 Införingshylsan Sentrant med hydrofil beläggning
	2 Trevägsventil i öppet läge
	3 Trevägsventil i stängt läge

	Symbols
	1 —

	İçindekiler
	1 Cihaz tanımı
	2 Kullanım amacı
	2.1 Amaçlanan kullanıcılar
	2.2 Kullanım endikasyonları
	2.3 Kontrendikasyonlar
	2.4 Klinik faydaları
	2.5 Amaçlanan hasta popülasyonu
	2.6 Cihaz performans özellikleri

	3 Uyarılar ve önlemler
	4 Advers olaylar
	4.1 Olası advers olaylar

	5 Tedarik biçimi
	5.1 Sterillik
	5.2 İçindekiler
	5.3 Saklama
	5.4 Cihazın bertaraf edilmesi

	6 Klinik kullanıma ilişkin bilgiler
	6.1 Hekim eğitimi gereklilikleri
	6.2 Cihazın incelenmesi
	6.3 Önerilen ek ekipman (bu cihaza dahil değildir)

	7 Kullanım talimatları
	8 Garantiden feragat beyannamesi
	Şekiller
	1 Sentrant hidrofilik kaplamalı introdüser kılıf
	2 Açık konumlardaki 3 yollu valf
	3 Kapalı konumdaki 3 yollu valf

	Symbols
	1 —

	Зміст
	1 Опис пристрою
	2 Призначення
	2.1 Передбачувані користувачі
	2.2 Показання до застосування
	2.3 Протипоказання
	2.4 Клінічна користь
	2.5 Цільова популяція пацієнтів
	2.6 Робочі характеристики пристрою

	3 Попередження та запобіжні заходи
	4 Побічні явища
	4.1 Можливі небажані явища

	5 Форма поставки
	5.1 Стерильність
	5.2 Вміст
	5.3 Зберігання
	5.4 Утилізація пристрою

	6 Інформація з клінічного використання
	6.1 Вимоги до підготовки лікарів
	6.2 Огляд пристрою
	6.3 Додаткове рекомендоване обладнання (не входить до комплекту постачання цього виробу)

	7 Інструкція з використання
	8 Заява про відмову від гарантій і обмеження відповідальності
	Малюнки
	1 Інтрод’юсер із гідрофільним покриттям Sentrant
	2 3-ходовий клапан у відкритому положенні
	3 3-ходовий клапан у закритому положенні

	Symbols
	1 —

	Nội dung
	1 Mô tả thiết bị
	2 Mục đích sử dụng
	2.1 Đối tượng sử dụng
	2.2 Chỉ định sử dụng
	2.3 Chống chỉ định
	2.4 Lợi ích về mặt lâm sàng
	2.5 Nhóm đối tượng bệnh nhân
	2.6 Đặc tính sản phẩm

	3 Cảnh báo và thận trọng
	4 Biến cố bất lợi
	4.1 Biến cố bất lợi tiềm ẩn

	5 Cách thức cung cấp
	5.1 Vô trùng
	5.2 Thành phần
	5.3 Bảo quản
	5.4 Thải bỏ thiết bị

	6 Thông tin sử dụng lâm sàng
	6.1 Yêu cầu đào tạo bác sĩ
	6.2 Kiểm tra thiết bị
	6.3 Thiết bị được đề xuất bổ sung (không bao gồm với thiết bị này)

	7 Hướng dẫn sử dụng
	8 Tuyên bố từ chối trách nhiệm bảo hành
	Hình
	1 Ống dẫn Sentrant có lớp phủ ưa nước
	2 Van 3 chiều ở vị trí mở
	3 Van 3 chiều ở vị trí đóng

	Symbols
	1 —

	المحتويات
	1 وصف الجهاز
	2 الاستخدام المقصود
	2.1 المستخدمون المستهدفون
	2.2 دواعي الاستعمال
	2.3 موانع الاستعمال
	2.4 الفوائد السريرية
	2.5 جمهرة المرضى المستهدفة
	2.6 خصائص أداء الجهاز

	3 تحذيرات واحتياطات
	4 الأحداث الضائرة
	4.1 الأحداث العكسية المحتملة

	5 كيفية التزويد
	5.1 التعقيم
	5.2 المحتويات
	5.3 التخزين
	5.4 التخلص من الجهاز

	6 معلومات الاستخدام السريري
	6.1 متطلبات التدريب الخاصة بالأطباء
	6.2 فحص الجهاز
	6.3 الأجهزة الأخرى الموصى بها (غير مرفقة مع هذا الجهاز)

	7 تعليمات الاستخدام
	8 إخلاء المسؤولية عن الضمان
	الأشكال
	1 غّمد المدخال Sentrant ذو الغلاف المسترطب
	2 صمام ثلاثي الاتجاه في أوضاع مفتوحة
	3 الصمام ثلاثي الاتجاه في وضع مغلق


		2023-10-13T19:14:14+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




