ISedntrinthm THE PROVEN
with Hydrophilic Coating C H o I C E

padengti hidrofiline danga;

FOR ACCESS

15 pirkimo dalis. Didelio diametro kraujagysliy introdiuseriai struktarinés
Sirdies ligos ir aortos proceduroms

The choice for superior hemostasis?

Medtronic

Further, Together



Introdiuseriai sudaryti i$ tus¢iavidurio vamzdelio su Sonine atSaka ir
Serdies - dilatatoriaus, kuri turi stabilios fiksacijos vamzdelyje
mechanizma;

IN STRAIGHTFORWARD

AND COMPLEX ANATOMIEST

|su rentgenokontrastiniu markeriu gale | Locking Mechanism
on Dilator Handle

Smooth dialator to
sheath transition

Radiopaque |
Marker Band lsu hidrofiliniu padengimu
gz:;%':;hmc Guidewire
Diameter:
‘ 0.035"/
Reinforced 0.89mm

Coiled Tubing

ivedami su 0,035" /0.89 mm diametro viela
Serdis - dilatatorius prie vamzdelio

idinio pavirSiaus priglunda be

arpelio. Working Length: 28 cm and 64cm
i _ i i _ _ i Compatible with Endurant™
visy storiy introdiuseriy vamzdeliai yra dviejy ilgiy - 28 cm ir 64 and Valiant Navion™ stent
Engineered to deliver procedural confidence [cM; atspards persilenkimui; padengti hidrofiline danga; graft delivery systems

= EnsureSeal Technology delivers superior leak resistance versus competitorst
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= Maintains lubricity after multiple insertions
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= 64 cm configuration launched to service a broader range of anatomies and procedures
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Important Information: Prior to use, refer to the Instructions for Use for indications, contraindications, suggested procedure, warnings, and precautions.

Indications for Use: The Medtronic Sentrant™ Introducer Sheaths with Hydrophilic Coating are intended to provide a conduit for the insertion of diagnostic or endovascular devices into the
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Sentrant™

|vedimo prietaiso mova su hidrofiline danga

1. Prietaiso apraSymas

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

Plétiklis nepraleidzia rentgeno spinduliy ir turi kiginj lanksty antgalj, todél ji naudojant netraumuojamos
kraujagyslés. Ant plétiklio fiksatoriaus distalinio galo yra lizdiné Luerio tipo smailéjanti jungtis. Plétiklio
fiksatoriaus proksimalinis galas yra su sriegiais, todél plétiklj galima saugiai pritvirtinti prie movos korpuso.
Jvedimo prietaiso movg sudaro hidrofilinis, spirale sustiprintas kateteris, tvirtinamas prie standaus ir
sandaraus korpuso, kuriame yra hemostatinis voZtuvas. Prie sandaraus korpuso visam laikui tvirtinamas
papildomas Soninis vamzdelis su 3 padéciy voZtuvu. Movos distaliniame gale yra rentgeno spinduliams
nelaidi Zymeklio juostelé. Prietaisas taip pat turi kilpg i$ chirurginio sitlo, skirtg tvirtinti prie paciento, ir
itempimo mazinimo elementa, kad kateteris nesulinkty ties jungtimi su hermetisku korpusu.

jvedami su 0,035" ir 0,89
mm diametro viela;

1 pav.. Jvedimo prietaiso mova ,,Sentrant*

su rentgenokontrastiniu markeriu gale;

1. Pleétiklis 6. RO Zymeklio juosta
U hemostaziriu voztuvuir diliatatoriumi. 2. Plétiklio fiksatorius 7. Papildomas $oninis vamzdelis su 3 padéciy
3. Kaginis galiukas voZtuvu
4. |vedimo prietaiso mova 8. Kilpa i$ chirurginio sidlo
5. Hermetikas korpusas su hemostatinio 9. Jtempimo mazinimo elementas

voztuvo sistema (movos jvoré)
Pastaba: Paveikslélis neatitinka realaus dydzio.

Prietaiso sudétyje néra natdralaus kauciukinio latekso; taciau gamybos metu galéjo bdti atsitiktiniy
kontakty su lateksu.

2. Naudojimo indikacijos

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

3. Kontraindikacijos
Néra Zinomy $io jtaiso kontraindikacijy. Jj galima naudoti tik taip, kaip nurodyta.

4. |spéjimai ir atsargumo priemonés

PERSPEJIMAS: Atidziai perskaitykite visas instrukcijas. Jei instrukcijas vykdysite netiksliai, nepaisysite
ispéjimy ir nesiimsite atsargumo priemoniy, pasekmés gali bati labai sunkios arba pacientas gali patirti
suzalojimy.

e Draudziama §j prietaisg perdirbti. Tai gali pakenkti jo funkcionalumui.

* Nejpjaukite ir nepradurkite kateterio. Dél to pacientas gali netekti daug kraujo ir jvykti kraujagysliy
trauma.

* Draudziama naudoti, jei baigési etiketéje nurodytas (,Naudoti iki*) galiojimo laikas.

* Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite Sio gaminio. Dél pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali
nukentéti prietaiso struktdrinis vientisumas arba kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas, dél to
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba jj gali istikti mirtis.

* Panaudotg jtaisg utilizuokite pagal ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy
nustatytas taisykles.

» Sis kateteris naudojamas tik su 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamaja viela.

* Prie$ naudodami patikrinkite, ar atitinka movos, jtaiso, kateterio ir papildomy daliy matmenys.
Turi bati nustatytas jvedamo instrumento ar kateterio maksimalus skersmuo ir ilgis, kad jj baty
galima perkisti per mova.

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

e Jei audiniuose yra randy, gali tekti atlikti iSankstinj praplétima.

e Kad mova bty galima jvesti j kraujagysle, reikia parinkti tinkama jvedimo j kraujagysle vietg. Kad
mova bity sékmingai jvesta, o véliau sékmingai pasalinta, batina tiksliai jvertinti kraujagyslés
matmenis, anatomijg, susisukima ir pazeidimus (taip pat uzkalkéjima, ploksteliy sankaupas ir
trombus). Jei jvedimui pasirenkama netinkama kraujagyslé, galima sukelti kraujavima, pazeisti
kraujagysle, smarkiai suzaloti pacientg ir jj dél to gali iStikti mirtis. Jei kraujagyslé yra siauresné
nei iSorinis movos skersmuo, galima sukelti kraujavima, paZeisti kraujagysle arba smarkiai
suzaloti pacientg ir jj dél to gali istikti mirtis.

® Prietaisg jvedant, juo manipuliuojant ar jj iStraukiant per mova, mova visuomet turi bati toje
pacioje vietoje.

e Balionélis gali bati pripastas tik tuomet, jei jis yra visiSkai iSlindes i$ ,Sentrant” prietaiso.

* Kai punktuojate, siuvate ar pjaunate prie movos esancius audinius, darykite tai atsargiai, kad
nepazeistuméte movos.
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* Nebandykite stumti ar traukti jvedimo prietaiso movos, jei jauciate pasipriesinima. Prie$ tesdami
procedirg batinai iSsiaiskinkite pasipriesinimo priezastj.

* Jokiu bdu nebandykite vienu metu j mova kisti keliy kateteriy ar intervenciniy jtaisy.

* Mova (jei plétiklis yra jvestas iki galo ir uzfiksuotas) leidZziama kisti ir traukti tik tuomet, jei
proceddra yra stebima fluoroskopu.

e Dél paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo naudojamos metodikos proceddira gali skirtis.

5. Salutiniai poveikiai
5.1. Galimi Salutiniai poveikiai
Naudojant ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova galimi Sie Salutiniai poveikiai ar komplikacijos (bet tuo
neapsiribojama):
e alerginé reakcija dél naudojamy medziagy
e kraujo netekimas, kraujavimas arba hematoma
* embolizacija (mikro ar makro) su laikingja ar ilgalaike iSemija
* infekcija
e kraujagyslés trauma (pvz., perpjovimas, nutraukimas, praddrimas ar jplésimas)
*  mirtis
6. Kaip pristatomas

6.1. Sterilumas
Kiekviena ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova yra pakuojama atskirai. Ji bana sterili (sterilizuota naudojant
elektrony spinduliuote) ir tinkama naudoti tik vieng karta.

* DraudzZiama naudoti ar sterilizuoti pakartotinai.

e Jei prietaisas yra apgadintas arba yra paZeistas jo sterilizacijos barjero vientisumas, jo
nenaudokite ir susisiekite su ,Medtronic* atstovu, kad i$siaiskintuméte, kaip prietaisg grazinti.

6.2. Pakuotés turinys
* vienas ,Sentrant" jvedimo prietaisas su plétikliu

® viena naudojimo instrukcijy kopija

6.3. Laikymas

,Sentrant* jvedimo prietaiso mova laikykite kambario temperatiroje tamsioje, sausoje vietoje, saugokite
ji nuo Sviesos ir drégmés.

7. Informacija apie klinikinj naudojima
7.1. Gydytojy mokymo reikalavimai

PERSPEJIMAS: ,Sentrant* jvedimo prietaiso mova gali naudoti tik su kraujagysliy intervencijos metodais
ir Sio prietaiso naudojimu susipazine gydytojai ir personalas.

7.2. Prietaiso apziara

Prie§ naudodami prietaisg ir jo pakuote atidZiai apzidreékite ir jsitikinkite, kad jis neapgadintas, néra kity
pazeidimy. Jei baigési galiojimo laikas (,Naudoti iki*), jis yra apgadintas arba jo sterilumo barjeras yra
pazeistas, prietaiso nenaudokite; susisiekite su ,Medtronic” atstovu ir iSsiaiSkinkite, kaip prietaisg grazinti.

7.3. Rekomenduojama papildoma jranga
* 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamoji viela

* heparinizuotas fiziologinis tirpalas

8. Naudojimo instrukcijos

1. I8imkite prietaisg i$ pakuotés ir jsitikinkite, kad vidinis movos skersmuo (ID) atitinka maksimaly
instrumento ar kateterio, kurj reikia jvesti, skersmenj.

2. Patikrinkite kraujagyslés skersmenj ir susisukima, kad | ja galétuméte jstatyti jvedimo prietaiso mova.

Atidarykite ant papildomo $oninio vamzdelio esantj 3 krypciy voztuva.

4. Svirkstg su heparinizuotu fiziologiniu skysgiu pritvirtinkite prie Luerio jungties, esan&ios ant pagalbinio
Soninio vamzdelio, ir movg praplaukite (lengvai baksnodami jvedimo prietaiso mova, kad i$ jos iSeity
oro burbuliukai).

5. Uzdarykite ant papildomo $oninio vamzdelio esantj 3 krypCiy voztuva.

6. Svirksta su heparinizuotu fiziologiniu skysgiu pritvirtinkite prie Luerio jungties, esancios ant plétiklio,
ir plétiklj praplaukite.

7. Plétiklj jstumkite j prietaiso jvedimo mova iki galo ir sukdami plétiklio fiksatoriy pagal laikrodZio rodykle
(mazdaug "4 rato) jj uzfiksuokite.

8. Vadovaudamiesi jprasta medicinine praktika pasirinkite kraujagysle, j kurig jstatykite kreipiamajg vielg.

9. Norédami suaktyvinti hidrofiling danga, i$orinj movos pavirsiy sudrékinkite heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu.

Pastaba: Siekiant geriausiy rezultaty prietaisas turi bati drégnas visg jvedimo laika.

10. Stebédami fluoroskopu mova su plétikliu stumkite pirmyn j norima vieta kartu su kreipiamaja viela. Jei
pajusite pasipriesinima, sustokite ir prie§ tesdami procedirg iSsiaiskinkite pasiprieSinimo priezast;.

11. Kai plétiklj norésite atsukti ir iSimti, mova ir kreipiamoji viela turi likti ten, kur buvo, kol plétiklio visiSkai
neistrauksite i movos.

12. Kad issaugotuméte kreipiamosios vielos padétj, pasirinktajj intervencinj jtaisa stumkite pirmyn vir§
kreipiamosios vielos, tuomet per voztuva ir f mova. Jei pajusite pasipriesinima, sustokite ir pries
tesdami procediirg iSsiaiSkinkite pasiprieSinimo priezastj.

13. Jei batina, intervencinius jtaisus galima sukeisti.

14. Istraukus movag, batina imtis atsargumo priemoniy, padésianciy iSvengti kraujavimo, apsaugoti
kraujagysles nuo suzeidimy ar kity sunkiy suzalojimy. Jei prie§ iStraukdami mova j jg jkisite plétiklj, ja
bus lengviau iStraukti i$ kraujagyslés.

Atsisakymas suteikti garantijg

NORS ,SENTRANT* JVEDIMO PRIETAISO MOVA YRA PAGAMINTA LAIKANTIS GRIEZTY SALYGU,
,MEDTRONIC, INC.*, ,MEDTRONIC VASCULAR, INC.“ IR JU FILIALAI (KARTU VADINAMI
,MEDTRONIC*) NEGALI KONTROLIUOTI $I0 GAMINIO NAUDOJIMO SALYGU. TODEL
,MEDTRONIC* NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ VISAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS
GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU SIUO GAMINIU, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA
DEL PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, BET TUO NEAPSIRIBOJANT.
,MEDTRONIC* NERA ATSAKINGA ASMENIMS AR |[MONEMS UZ MEDICININES ISLAIDAS,
TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR PASEKMINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DEL GAMINIO
NAUDOJIMO, DEFEKTY, NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO, NEATSIZVELGIANT | TAl, AR PRETENZIJOS
DEL GEDIMY PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT. JOKS
ASMUO NETURI TEISES PRISKIRTI ,MEDTRONIC* ATSAKOMYBE AR GARANTIJOS TEIKIMO
PRIEVOLE.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys ir apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms galiojancio
istatymo nuostatoms. Jei kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglygg kompetentingos
jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems
istatymams, kitos Sio atsisakymo suteikti garantijg dalys islikty galiojancios, o visos teisés ir jsipareigojimai

I
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baty aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebaty negaliojancia
paskelbtos dalies arba salygos.
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