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Directions for Use

Toaid inremoval of a braided sliceable introducer after it
has been used to place a pacemaker lead or catheter.

All Cutter materials are bio-compatible, latex-free
and PVCree.

Precautions
Do not alter this device in any way.

Federal law (U.S.A) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

As specified in the following chart, use an introducer

sheath and pacing lead within the parameters listed
in the chart below.

Largest Largest
Introducer Size Lead Size
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Suggested Directions for Use

The Cutter is to be used after pacing lead or catheter
is in the desired location and the sheath introducer is
ready to be removed. It is suggested a lead stylet or
stiffening wire be retained in the pacing lead during
sheath removal

B |f cutting a SafeSheath CSG Braided Series
Sheath:

1. Open package and place contents on sterile field.

2. ltis suggested that the braided sheath be withdrawn
tothe furthest extent possible prior to splitting the sheath
valve and cutting the sheath.

NOTE: The lead tip and lie of the lead along
the RA floor should be carefully observed
fluoroscopically as the braided sheath is
withdrawn and cut, to avoid inadvertent lead
dislodgment.

3. Manually splitthe handles of the sheath valve. One half
of the valve will remain attached to the braided sheath.
Dispose of the other valve section. (see Figure 1)

4. Position the distal 'C'section of the Cutter under the
sheath tubing, distal to the sheath hub. (see Figure 2)

5. Place the blade hook into the V' notch of the tubing
at the proximal end of the sheath. (see Figure 3)

6. Thread the pacing lead over the notch at the
back end of the Cutter and compress the lead
with your thumb, while holding the Cutter in a ‘pistol
grip' fashion. (see Figure 4)

7. While holding the Cutter and the lead with one hand,
slowly withdraw the braided sheath over the Cutter blade
with the other hand. As the sheath is withdrawn it is cut
away from the lead in the process. (see Figure 4)

B |f cutting a braided Lateral Vein Introducer
(Lv1) within a CSG sheath:

1. Open package and place contents on sterile field.

2. With a stabilizing stylet or stiffening wire in place,
and while holding the lead in place, under fluoroscopic
control, withdraw the LVI into the distal end of the
SafeSheath CSC. (see Figure 5)

NOTE: The lead tip should be carefully observed
fluoroscopically as the LVI sheath is withdrawn
and cut, to avoid inadvertent lead dislodgment.
The outer CSG sheath should be stabilized by
an assistant grasping the CSG distal to the CSG
hub as the LVI is withdrawn and cut to prevent
inadvertent dislodgement of the CSG outer sheath
from the mid CS.

3. Manually split the handles of the LVI sheath valve.
One half of the valve will remain attached to the braided
LV Dispose of the other valve section. (see Figure 6)

4. Position the distal ‘C’ section of the Cutter under
the LVl sheath tubing distal to the sheath hub. (see
Figure 7)

5. Place the blade hook into the 'V' notch of the
LVI tubing at the proximal end of the LVI guide. (see
Figure 3)

6. While maintaining the LI Guide, pacing lead and
(CSG Sheath in position, hold the Cutter in ‘pistol grip'
fashion and cut the LVI by advancing the Cutter toward
the CSG sheath unti the distal 'C’ portion of the Cutter
engages the CSG hub. (see Figure 8)

NOTE: Make sure the pacing lead, LVI guide and
CSG sheath are not advanced or withdrawn with
the Cutter during this step of the procedure.

7. After the Cutter has engaged the CSG hub,
thread the pacing lead over the notch at the
back end of the Cutter and compress the lead
with your thumb. (see Figure 9)

8. While holding the Cutter engaged with the CSG hub
and lead with one hand, slowly withdraw the LVl sheath
over the Cutter blade with the other hand. As the LI is
withdrawn it is cut away from the lead in the process.
(see Figure 9)

NOTE: The outer CSG sheath should continue
to be stabilized distal to the CSG hub as the
LVI is withdrawn and cut to prevent inadvertent
dislodgment of the CSG outer sheath from the
mid CS.

9. After the LVl is cut and removed the CSG is
removed as described above under the heading
"If cutting a SafeSheath CSG Braided Series Sheath," or
in the appropriate DFU.

Mode d'emploi

Pourfaciliter e retrait d'un introducteur sécable renforcé
aprés son utilisation pour la mise en place d'une
électrode ou d'une sonde de stimulation.

Tous les matériaux de fabrication du couteau sont
biocompatibles et ne contiennent ni latex ni PVC.

Mises en garde
Ne modifier ce dispositif en aucune facon.

La législation fédérale américaine n‘autorise ['utlisation
de ce dispositif que sur prescription médicale.

Utiliser une gaine dintroduction et une électrode de
stimulation correspondant aux parametres indiqués au
tableau ci-dessous.

Calibre maximum Calibre maximum

d'introducteur d'électrode
4 mm/12 Fr. 2 mm/6 Fr.
Mode d’emploi recommandé

Le couteau est destiné & étre utilisé apres la mise en
place de I'¢lectrode ou de la sonde de stimulation &
[emplacement voulu et juste avant le retrait de la gaine
dintroduction. Il est recommandé de conserver un stylet
délectrode ou un guide raidisseur dans I'électrode de
stimulation lors du retrait de la gaine.

B Pour couper une gaine de la série renforcée
SafeSheath CSG (Coronary Sinus Guide ou guide
dans le sinus coronaire) :

1. Ouvrir 'emballage et placer son contenu sur un
champ stéile.

2. Il est conseillé de procéder au retrait maximum de
la gaine renforcée avant de séparer la valve de la gaine
et de couper cette demiere.

REMARQUE : Observer attentivement la pointe
de I'électrode et son positionnement le long du
plancher de l'oreillette droite lors du retrait et
de la coupe de la gaine renforcée afin de ne pas
accidentellement déloger I'électrode.

3. Séparer manuellement les poignées de la valve
de la gaine. La moitié de la valve restera fixée & la
gaine renforcée. Jeter lautre partie de la valve. (Voir la
Figure T)

4. Positionner la partie en C distale du couteau sous
le tube de la gaine, en aval de son embase. (Voir la
Figure 2)

5. Placerle crochet de lalame dans 'encoche en V de
la tubulure & l'extrémité proximale de la gaine. (Voir la
Figure 3)

6. Enfiler I'électrode de stimulation sur la rainure
a l'extrémité arriére du couteau et la comprimer
avec le pouce, tout en tenant le couteau comme
un pistolet. (Voir la Figure 4)

7. Entenantd'une main le couteau et ['électrode, retirer
lentement la gaine renforcée en la faisant passer de
['autre main sur la lame du couteau. Au fur et 8 mesure
du retrait de la gaine, celle-ci se sépare de ['électrode.
(Voir la Figure 4)

M Pour couper un introducteur par veine
latérale (Lateral Vein Introducer ou LVI) renforcé
dans une gaine CSG :

1. Ouvrir 'emballage et placer son contenu sur un
champ stérile.

2. Un stylet de stabilisation ou un guide raidisseur étant
en place, sous contrdle radiocopique, et en maintenant
[électrode en place, tirer lintroducteur par veine latérale
dans ['extrémité distale de la gaine SafeSheath CSG.
(Voir la Figure 5)

REMARQUE : Observer attentivement la pointe de
I'électrode sous radioscopie lors du retrait et de
la coupe de I'introducteur par veine latérale afin
de ne pas accidentellement déloger I'électrode.
La gaine CSG externe doit étre stabilisée par un
assistant qui doit la saisir en aval de son embase
tout en retirant et en coupant I'introducteur par
veine latérale pour empécher le délogement
accidentel de la gaine CSG externe de la partie
centrale du sinus coronaire.

3. Séparer manuellement les poignées de la valve de
la gaine de lntroducteur par veine latérale. La moitié
de la valve restera fixée & lintroducteur renforcé. Jeter
[autre partie de la valve. (Voir a Figure 6)

4. Positionner la partie en C distale du couteau sous
le tube de la gaine de lntroducteur par veine latérale,
en aval de l'embase de la gaine. (Voir la Figure 7)

5. Placer le crochet de la lame dans I'encoche en V &
Iextrémité proximale de la gaine de introducteur. (Voir
la Figure 3)

6. Tout en maintenant le guide de lintroducteur par
veine latérale, Iélectrode de stimulation et la gaine
(CSG en position, tenir le couteau comme un pistolet
et couper lintroducteur par veine latérale en poussant
le couteau vers la gaine CSG jusqu'd ce que la partie
en C distale du couteau engage I'embase de la gaine.
(Voir la Figure 8)

REMARQUE : S'assurer de ne pas pousser ou
retirer I'électrode de stimulation, le guide de
I'introducteur par veine latérale et la gaine
CSG avec le couteau pendant cette étape de
l'intervention.

7. Une fois que le couteau est engagé dans
I'embase de la gaine CSG, enfiler I'électrode de
stimulation sur la rainure a 'extrémité arriére du
couteau et la comprimer avec le pouce. (/oir la
Figure 9)



8. Tout en tenant d'une main le couteau engagé dans
[embase de la gaine et Iélectrode, retirer lentement la
gaine de l'ntroducteur en la faisant passer de Iautre
main sur la lame du couteau. Au fur et & mesure du
retrait de la gaine de introducteur, celle-ci se sépare de
[¢électrode (Voir la Figure 9)

REMARQUE : Il convient de continuer  stabiliser
la gaine CSG externe en aval de son embase lors
duretrait et de la coupe de ['introducteur par veine
latérale afin d'empécher le délogement accidentel
de la gaine externe CSG de la partie centrale du
sinus coronaire.

9. Aprés la coupe et le retrait de l'ntroducteur par veine
latérale, retirer la gaine ainsi qu'i est décrit ci-dessus dans
la section intitulée « Pour couper une gaine renforcée de
la série SafeSheath CSG », ou dans le mode d'emploi
correspondant.

Gebrauchsanweisung

Zur leichteren Entfernung eines Einfilhrbestecks mit
geflochtener, aufschiitzbarer Kandle im Anschluss an
die Positionierung einer Schrittmacherzuleitung bzw.
eines Katheters.

Der Cutter besteht nur aus biokompatiblen, Latex- und
PVCreien Materialien.

Vorsichtshinweise
Keine Anderungen irgendwelcher Art an diesem
Adapter vomehmen!

Nach US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Instruments nur durch oder auf Anweisung eines
Arztes gestattet.

Einfiihrkantle und Schrittmacherzuleitung entsprechend
den in der untenstehenden Tabelle aufgelisteten

Maximaldimensionen wahlen.

Maximaler Maximaler
Einfiihrb k- Zuleitung
durchmesser durchmesser
4,0 mm/12 F 2,0 mm/6 F

Empfohlene Vorgehensweise

Der Cutter kommt zur Anwendung, nachdem die
Schrittmacherzuleitung bzw. der Katheter sich an der
gewlinschten Stelle befindet und das Einfiihrbesteck
entfent werden soll. Es wird empfohlen, wéhrend
der Entfernung des Einfiihrbestecks einen
Zuleitungsmandrin bzw. Versteifungsdraht in der
Schrittmacherzuleitung zu lassen.

W Aufschneiden von geflochtenen
Einfiihrkaniilen der SafeSheath CSG Serie

1. Verpackung ¢ffnen und den Inhalt auf einem sterilen
Arbeitsfeld absetzen.

2. Vor dem Aufspalten des Einfithrbesteckventils und
dem Aufschneiden der Kanile die geflochtene Kantile
5o weit wie mglich zurtickziehen.

HINWEIS: ZurVerhinderung einerunbeabsichtigten
Umpositionierung der Zuleitung sollte das
Turiickziehen und Aufschlitzen der geflochtenen
Kaniile unter Bildwandleriiberwachung des
distalen Zuleitungsendes sowie der Lage der
Zuleitung entlang des rechten Atriumbodens
vorgenommen werden.

3. Die Griffe des Einfilhrbesteckventils mit beiden
Hénden auseinanderziehen. Eine Ventilhalfte bleibt
mit der geflochtenen Kanile verbunden. Die andere
Ventihalfte wird verworfen (siehe Abb. 7).

4. Den distalen 'C'-Abschnitt des Cutters distal
zum Kandilenansatz unter dem Kaniilenschlauch
positionieren (siche Abb. 2).

5. Den Klingenhaken in die 'V'Nut des Schlauchs am
proximalen Kanilenende einsetzen (siehe Abb. 3).

6. Die Schrittmacherzuleitung iiber die Nut an
der Riickseite des Cutters einfadeln und die
Zuleitung mit dem Daumen zusammendriicken,
wahrend gleichzeitig der Cutter wie ein
Pistolengriff gehalten wird (siehe Abb. 4).

7. Wahrend die eine Hand Cutter und Zuleitung hat,
mit der anderen Hand langsam die geflochtene Kanle
{iber die Cutter-Klinge zuriickziehen. Beim Zurtickziehen
der Kantile wird sie aufgeschnitten und von der Zuleitung
separiert (siehe Abb. 4).

B Aufschneiden eines sich in einer CSG-Kaniile
befindlichen, geflochtenen Lateral-Vein-
Einfiihrbestecks (LV-Einfiihrbestecks, LVI)

1. Verpackung 6ffnen und den Inhatt auf einem sterilen
Arbeitsfeld absetzen.

2. Nachdem ein Stabilisierungsmandrin oder
Versteifungsdraht eingefihrt worden ist, die Zuleitung an
Ortund Stelle festhalten und unter Bildwandlerkontrolle
das L\-Einfiihrbesteckin das distale Ende der SafeSheath
(CSGKanille zuriickziehen (siehe Abb. 5).

HINWEIS: Zur Verhinderung einer
unbeabsichtigten Umpositionierung der Zuleitung
sollte das Zuriickziehen und Aufschlitzen des LV-
Einfiihrbestecks unter Bildwandleriiberwachung
des distalen Zuleitungsendes vorgenommen
werden. Die duBere CSG-Kaniile sollte von
einem Assistenten stabilisiert werden, der die
CSG-Kaniile distal zum CSG-Kaniilenansatz
ergreift, wihrend das LV-Einfiihrbesteck
zuriickgezogen und aufgeschnitten wird, um
ein unbeabsichtigtes Umpositionieren der
duBeren CSG-Kaniile vom mittleren Koronarsinus
zu verhindern.

3. Die Griffe des LVI-Ventils mit beiden Handen
auseinander ziehen. Eine Ventilhélfte bleibt mit der
geflochtenen LVI-Kanle verbunden. Die andere
Ventilhélfte wird verworfen (siehe Abb. 6).

4. Den distalen ‘C-Abschnitt des Cutters distal zum
Kantlenansatz unter dem LVI-Kanilenschlauch
positionieren (siche Abb. 7).

5. Den Klingenhaken in die 'VNut des LVI-Schlauchs
am proximalen Ende der LVI-Fiihrung einsetzen (siehe
Abb. 3).

6. Wahrend die LVI-Fithrung, die
Schrittmacherzuleitung und die CSG-Kaniile in
Position gehalten werden, den Cutter wie einen
Pistolengriff halten und durch Vorwirtsschieben
des Cutters in Richtung der CSG-Kaniile das
Lv-Einfiihrbesteck soweit aufschneiden, bis der
distale ‘C-Teil des Cutters den CSG-Kaniilenansatz
beriihrt (siche Abb. 8).

HINWEIS: Sicherstellen, dass die
Schrittmacherzuleitung, LVI-Fiihrung und CSG-
Kaniile wahrend dieses Schritts der Prozedur
nicht mit dem Cutter vorwirts geschoben oder
zuriickgezogen werden.

7. Sobald der Cutter den CSG-Kaniilenansatz
beriihrt, die Schrittmacherzuleitung iiber die
Nut an der Riickseite des Cutters einfédeln und
mit dem Daumen auf die Zuleitung driicken (siche
Abb. 9).

8. Wahrend eine Hand den gegen den CSG-
Kantilenansatz und die Zuleitung gedriickten Cutter
hatt, gleichzeitig mit der anderen Hand die LVI-Kanile
langsam tber die Cutter-Klinge zurlickziehen. Beim
Zuriickziehen des L\-Einfiihrbestecks wird es automatisch
von der Zuleitung separiert (siehe Abb. 9).

HINWEIS: Beim Zuriickziehen und Aufschneiden
des LV-Einfiihrbestecks sollte die duBere CSG-

Kaniile weiterhin distal zum CSG-Kaniilenansatz
stabilisiert werden, um ein unbeabsichtigtes
Umpositionieren der duBeren CSG-Kaniile vom
mittleren Koronarsinus zu verhindern.

9. Nachdem das L\-Einfiihrbesteck aufgeschnitten und
entfemt st, wird das CSG-Einfiihrbesteck, wie oben unter
‘Aufschneiden von geflochtenen Einfiihrkandilen der
SafeSheath CSG Serie” oder in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung beschrieben, entfernt.

Instrucciones Para el Uso

Para ayudar a retirar un introductor cortador del trenzado
después de haberlo utilizado para colocar un electrodo
0 catéter de marcapaso.

Todos los materiales del Cortador son biocompatibles,
sin létex y sin PVC.

Precauciones
No modifique este dispositivo de ninguna manera.

Laley Federal (Estados Unidos) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por orden médica.

Como se especifica en la tabla siguiente, use una vaina
delintroductory un cable de estimulacion dentro delos
parametros listados en la tabla de abajo.

Tamaiio mas grade Tamaiio mas
de introductor grande de cable
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Instrucciones sugeridas para el uso

El cortador es para utilizarse después de que el cable de
estimulacion o el catéter estdn colocados en la posicion
deseaday lavaina del introductor est lista para retirarse.
Se sugiere que un fiador de plomo o un tensor de
alambre se mantenga en el cable de estimulacion
durante el retiro de la vaina.

B Si corta una vaina de la Serie Trenzada
SafeSheath CSG:

1. Abrael paquete y coloque el contenido en un campo
estéril.

2. Se sugiere que la vaina del cortador se retire lo més
lejos posible antes de dividir la vélvula de la vaina y cortar
la vaina.

NOTA: La punta del cable y la posicion del
cable junto con el piso RA deberan observarse
cuidadosamente por medio de fluoroscopia a
medida que la vaina trenzada se retira y corta, para
evitar que inadvertidamente se desplace el cable.

3. Manualmente divida las agarraderas de la vélvula de
|a vaina. La mitad de la valvula permanecerd adjunta a
|a vaina trenzada. Deseche la otra seccion de la vélvula.
(Veala Figura T)

4. Coloque la seccion distal ‘C' del cortador debajo de
la tuberia de la vaina, distal al centro de la vaina. (Vea
la Figura 2)

5. Coloque el gancho cortador en la muesca en forma
de"V" de la tuberia en el extremo proximal de la vaina.
(Vea la Figura 3).

6. Ensarte el cable de estimulacion sobre la
muesca en el extremo posterior del cortador y
comprima el cable con su pulgar mientras sostiene
el cortador en la forma que se agarra "una pistola”. (Vea
la Figura 4)

7. Mientras sostiene el cortador y el cable con una
mano, lentamente refire la vaina trenzada sobre la
cuchila del cortador con la otra mano. A medida que
la vaina se retira, ésta se corta del cable durante el
proceso. (Vea la Figura 4)



B Si corta un introductor de vena lateral
trenzado (LVI) dentro de una vaina CSG:

1. Abra el paquete y cologue el contenido en un campo
estéril.

2. Con un fiador de estabilizacion o un tensor de
alambre en posicion, y mientras sostiene el cable
en posicion, bajo control fluoroscopico, retire el LVI
en el extremo distal de la SafeSheath CSG. (Vea la
Figura 5)

NOTA: La punta del cable debera observarse
cuidadosamente por fluoroscopia a medida que
la vaina del LVI se retira y corta, para evitar que
inadvertidamente se desplace el cable. La vaina
externa CSG debe estabilizarse por un auxiliar
que lleve la CSG distal al centro CSG a medida
que el LVI se retira y corta, para evitar que
inadvertidamente se desplace la vaina externa
CSG de la CS media.

3. Manualmente divida las agarraderas de la vélvula
de la vaina del LVI. La mitad de la vélvula permanecerd
adjunta a la vaina trenzada del LVI. Deseche la otra
seccion de la vélvula. (Vea la Figura 6)

4. Coloque la seccin distal 'C' del cortador debajo de
la tuberfa de la vaina del LV, distal al centro de la vaina.
(Vea la Figura 7)

5. Coloque el gancho cortador en la muesca en forma
de "V" de la tuberia LVI en el extremo proximal de la
guia del V1. (Vea la Figura 3)

6. Mientras sostiene la guia del LVI, el cable de
estimulacion y la vaina CSG en posicion, sostenga el
cortador como una "pistola” y corte el LVl avanzando el
cortador hacia la vaina CSG hasta que la porcion distal
"C" del cortador encaje en el centro del CSG. (Vea la
Figura 8)

NOTA: Asegurese que el cable de estimulacion,
la guia del LV y la vaina CSG no avancen o se
salgan con el cortador durante este paso del
procedimiento.

7. Unavez el cortador haya encajado en el centro
del CSG, ensarte el cable de estimulacion sobre
la muesca en el extremo posterior del cortador
y comprima el cable con su pulgar. (Vea la
Figura 9)

8. Mientras sostiene el cortador encajado con el centro
CSGy el cable con una mano, lentamente retire la vaina
del LV sobre la cuchilla del cortador con la otra mano.
A medida que el LVI se retira, éste se corta del cable
durante el proceso. (Vea la Figura 9)

NOTA: La vaina externa CSG debe continuar
siendo estabilizada distal al centro CSG a
medida que el LVI se retira y corta, para evitar
que inadvertidamente se desplace la vaina
externa CSG de la CS media.

9. Después de que el LVl se corta y retirg, el CSG se
retira tal como se describe arrba bajo el encabezado
"Si corta una vaina de la serie trenzada SafeSheath CSG,
o en la DFU apropiada.

Istruzioni per I'uso

Assiste nel togliere gli introduttori intrecciati divisibili
utilizzati per posizionare cateteri o conduttori di
pacemaker.

Tutti i materiali del dispositivo Cutter sono biocompatibili,
senza lattice e senza PVC.

Precauzioni
Non alterare il dispositivo in nessun modo.

La legge federale statunitense richiede che il dispositivo
sia venduto da parte di un medico o per suo ordine.

Come specificato nella tabella seguente, usare una
guaina e un conduttore dinserimento entro i parametri
elencati nella tabella sottostante.

Misura introduttore
piti grande piti grande
4,0 mm/12 F 2,0 mm/6 F
Suggerimenti per I'uso

Il dispositivo Cutter va usato dopo che il conduttore o i
catetere sono stati sistemati nella posizione desiderata
esi & pronti a togliere la guaina dinserimento. Nel corso
della rimozione della guaina si suggerisce di mantenere
nel conduttore una sonda o filo dirigidimento

B Quando si taglia una guaina SafeSheath di
serie CSG Braided:

1. Aprire la confezione e porre il contenuto in un'area
sterie.

2. Prima di separame le metd e di tagliarla, si suggerisce
di estrarre la guaina intrecciata il massimo possibile.

NOTA: per evitare un'involontaria rimozione
del conduttore, la punta del conduttore e la
sua posizione lungo la base atriale destra
devono essere osservate con attenzione tramite
fluoroscopia, mentre la guaina intrecciata &
estratta e tagliata.

3. Separare a mano le due impugnature della valvola
della guaina. Una meta della valvola rimarra collegata
alla guaina intrecciata. Eliminare ['aftra meta della valvola.
(vedere la figura 1)

4. Posizionare la sezione distale 'C' del Cutter sotto il
tubo della guaing, distale rispetto allo snodo della guaina.
(vedere la figura 2)

5. Posizionare il gancio a lama nella tacca a 'V' della
tubatura all'estremita prossimale della guaina. (vedere
la figura 3)

6. Passare il conduttore sopra la tacca al lato
posteriore del Cutter e premere il conduttore
con il pollice mentre si impugna il Cutter come
se fosse ‘una pistola’. (vedere a figura 4)

7. Tenendo il Cutter e il conduttore con una mano,
estrarre lentamente la guaina intrecciata passandola
sopra la lama del Cutter con I'altra mano. Mano a
mano che la si estrae, la guaina viene tagliata via dal
conduttore. (vedere la figura 4)

B Quando si taglia un introduttore vena
laterale (LVI) intrecciato all'interno di una
guaina CSG:

1. Aprire la confezione e porre il contenuto in un‘area
sterile.

2. Estrarre I'LVI nell'estremita distale della guaina
SafeSheath CSG avendo sistemato in posto una sonda
di stabilizzazione o un filo dirrigidimento e tenendo
il conduttore in posto sotto controllo fluoroscopico.
(vedere la figura 5)

NOTA: per evitare la rimozione involontaria
del conduttore durante I'estrazione della
guaina LVI, la punta del conduttore deve essere
osservata con attenzione tramite fluoroscopia.
Per evitare lo spostamento involontario della
guaina esterna CSG dal seno coronario mediano
durante la rimozione e taglio dell'LV, la guaina
(SG esterna dovrebbe essere stabilizzata da un
assistente che la tiene in posizione distale allo
snodo del CSG.

3, Separare a mano le due impugnature della valvola
della guaina LVI. Una meta della valvola rimarré collegata
allintroduttore intrecciato LVI. Eliminare Ialtra meté della
valvola. (vedere la figura 6)

4. Posizionare la sezione distale 'C' del Cutter sotto il

Misura conduttore

tubo della guaina LV, distale rispetto allo snodo della
guaina. (vedere la figura 7)

5. Posizionare il gancio a lama nella tacca a V' dela
tubatura LVI allestremita prossimale della guida LVI.
(vedere la figura 3)

6. Mentre si mantengono in posizione la guida LV, i
conduttore e la guaina CSG, impugnare il Cutter come
fosse una pistola e tagliare VI spostando in avanti il
Cutter verso la guaina CSG finché la porzione distale ‘C’
del Cutter non impegni lo snodo del CSG. (vedere la
figura 8)

NOTA: in questa fase della procedura accertarsi
di non spostare avanti o indietro il conduttore, la
guida LV! e la guaina CSG assieme al Cutter.

7. Dopo che il Cutter ha impegnato lo snodo
CSG, passare il conduttore sopra la tacca al lato
posteriore del Cutter e comprimere il conduttore
con il pollice. (vedere la figura 9)

8. Tenendo il Cutter impegnato nello snodo del CSG
e il conduttore con una mano, estrarre lentamente la
guaina V1 passandola sopra la lama del Cutter con laftra
mano. Mano a mano che si estrae, LV viene tagliato via
dal conduttore. (vedere la figura 9)

NOTA: Per evitare lo spostamento involontario
della guaina esterna CSG dal seno coronario
mediano durante la rimozione e taglio dell'LVI, la
guaina CSG esterna dovrebbe essere stabilizzata
da un assistente in posizione distale allo snodo
del CSG

9. Dopo che VI & stato tagliato e rimosso, la CSG va
tolta come descritto sopra sotto lintestazione "Quando
i taglia una guaina SafeSheath di serie CSG Braided” o
nellapposita DFU.

Instrucoes de uso

Para ajudar na remogdo de um introdutor secciondvel
trangado apos sua utilizacdo na colocagdo de uma guia
de marca-passo ou cateter.

Todos os materiais do Cortador s&o biocompativeis e
néo contém nem létex nem PVC.

Precaucoes

No altere este produto de forma alguma.

As Leis federais (EUA) restringem s permitem a venda

deste produto por um médico ou sob a indicagao de
um médico.

Conforme se especifica no gréfico a seguir, use uma
bainha introdutora e uma guia do marca-passo seguindo
0s parametros relacionados abaixo.

do introdutor da guia
4,0 mm/12F 2,0 mm/12F
Instrucdes de uso sugeridas

Deve-se usar o Cortador depois que a guia do marca-
passo ou 0 cateter estiverem posicionados no local
desejado e j puderem ser retirados. Sugere-se que o
estilete da guia, ou o fio de enrijlecimento, seja preso
na guia do marca-passo durante o procedimento de
retirada da bainha.

B Se estiver cortando uma bainha da série
trancada SafeSheath CSG

1. Abra o pacote e coloque o contetido em um campo
esterilizado.

2. Sugere-se que o maior comprimento possivel da
bainha trancada seja retirado antes de se separar a
vélvula da bainha e de se cortar a bainha.



OBSERVACAO: a ponta e o comprimento da
guia, assim como a superficie da RA, devem ser
cuidadosamente observados fluorospicamente a
medida que se retira e se corta a bainha a fim
de se evitar o deslocamento néo intencional
da guia.

3. Separe manualmente as alcas da vélvula da bainha.
Uma das metades da alca permanecerd presa & bainha
trancada. Descarte a outra secdo da vélvula. (veja @
Figura T)

4. Posicione a secdo distal "C" do Cortador sob a
tubulacdo da bainha, distal em relacdo ao centro da
bainha. (veja a Figura 2)

5. Coloque o gancho da lémina no entalhe em V" da
tubulagdo na extremidade proximal da bainha. (veja @
Figura 3)

6. Passe a guia do marca-passo sobre o entalhe
na parte de trés do Cortador e comprima a guia
com o dedo, enquanto segura o Cortador como
se fosse uma “pistola”. (veja a figura 4)

7. Segurando o Cortador e a guia com uma das méos,
lentamente remova a bainha trancada sobre a limina do
Cortador com a outra mao. A medida que a bainha é refirada,
corta-se da guia nesse processo. (veja a Figura 4)

W Se estiver cortando um Introdutor de Veia
Lateral (LVI) dentro de uma bainha Guia de Seio
Coronario (CSG):

1. Abra o pacote e coloque o contetido em um campo
esteriizado.

2. Com um estilete estabilizador ou um fio de
enrijecimento & posicionados, € mantendo presa a
guia no lugar, sob controle fluoroscdpico, retire o LVI
até a extremidade distal da SafeSheath CSG. (veja a
Figura 5)

OBSERVACAO: A ponta da guia deve ser
cuidadosamente observada fluorospicamente
a medida que se retira e se corta a bainha
do LVI a fim de se evitar o deslocamento ndo
intencional da guia. A bainha externa CSG deve
ser estabilizada por um assistente que segure
a parte distal da CSG junto ao centro da CSG a
medida que o LV1 é retirado e cortado a fim de se
evitar o deslocamento nao intencional da bainha
externa CSG do seio coronario mediano.

3. Separe manualmente as alcas da vélvula da bainha
do LVI. Uma das metades da alca permaneceré presa
a0 LVItrancado. Descarte a ouitra secdo da vélvula. (veja
a Figura 6)

4. Posicione a secdo distal "C" do Cortador sob a
tubulacdo da bainha do LVI, distal em relacdo ao
centro da bainha. (veja a Figura 7)

5. Coloque o gancho da lémina no entalhe em V" da
tubulagdo do LVI na extremidade proximal da guia do
VL. (veja a Figura 3)

6. Mantendo a posido da Guia do LV, da guia do
marca-passo e da bainha CSG, segure o Cortador
como se fosse uma “pistola” e corte o LV ao avangar
0 Cortador em direcdo & bainha CSG até que a porcdo
distal "C" do Cortador se encaixe no centro da CSG.
(veja a Figura 8)

OBSERVACAO: Certifique-se de que a guia
do marca-passo, a guia do LV e a bainha CSG
ndo avancem nem se retraiam com o Cortador
durante esta etapa do procedimento.

7. Depois que o Cortador se encaixar no centro
da CSG, passe a guia do marca-passo sobre o
entalhe na parte de tras do Cortador e comprima
a guia com o dedo. (veja a Figura 9)

8. Segurando o Cortador encaixado no centro da CSG
€ a guia com uma das maos, lentamente remova a
bainha do LV sobre a lamina do Cortador com a outra
méo. A medida que o LVI é retirado, corta-se da guia
nesse processo. (veja a Figura 9)

OBSERVACAO: A bainha externa CSG deve ser
estabilizada numa posicéo distal em relacéo ao
centro da CSG a medida que o LVI é retirado e
cortado a fim de se evitar o deslocamento ndo
intencional da bainha externa CSG do seio
coronario mediano.

9. Apos o corte e a remagdo do LV, retira-se o CSG
conforme descrito acima sob o titulo “Se estiver cortando
uma bainha da série trancada SafeSheath CSG', ou de
acordo com as Instrugdes de Uso apropriadas.

Gebruiksaanwijzing

Hulpmiddel voor het verwijderen van een gevlochten
splitbare introducer nadat deze is gebruikt voor het
plaatsen van een pacemakerelektrode of katheter.

Alle Cutter materialen zijn biocompatibel, latexvrij
en PVC-rij.

Voorzorgen

Breng geen enkele wijziging aan dit instrument aan.

Krachtens de federale wet (van de VS.) mag dit
instrument uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Gebruik een introducerhuls en pacingelektrode die
binnen de parameters van onderstaande tabel vallen.
Grootste

Grootste
ermaat lektrod

4,0 mm/12 F 2,0 mm/6 F
Gesuggereerde gebruiksaanwijzing

De Cutter moet worden gebruikt nadat de
pacingelektrode of katheter op de gewenste locatie zit
en de hulsintroducer Klaar is om te worden verwijderd.
Wij suggereren dat een elektrodestiet of stive draad
tildens het vewijderen van de huls in de pacingelektrode
blifft zitten.

M Bij het snijden van een SafeSheath CSG huls
uit de gevlochten serie:

1. Open de verpakking en plaats de inhoud op het
steriele veld.

2. WWij suggereren dat de gevlochten huls zover mogelijk
wordt teruggetrokken voordat de hulsklep wordt gesplitst
en de huls wordt geknipt.

N.B.: De elektrodetip en de ligging van de
elektrode langs de RA vloer moet onder
doorlichting worden geobserveerd terwijl
de gevlochten huls wordt teruggetrokken en
geknipt, om onbedoelde verplaatsing van de
elektrode te voorkomen.

3. Splits de hendels van de hulsklep met de hand. Eén
helftvan de klep blijft aan de geviochten huls zitten. Gooi
het andere Klepgedeelte weg. (zie figuur T)

4. Plaats het distale 'C’ gedeelte van de Cutter onder
de hulsslang, distaal van het aanzetstuk van de huls. (zie
figuur 2)

5. Plaats de hoek van het blad in de V" inkeping van
de slang op het proximale uiteinde van de huls. (zie
figuur 3)

6. Rijg de pacingelektrode over de inkeping op
het achterste uiteinde van de Cutter en druk de
elektrode met de duim samen, terwijl u de Cutter
in een ‘pistoolgreep’ vasthoudt. (zie figuur 4)

7. Tewijl u de Cutter en de elektrode met de ene hand
vasthoudt, trekt u met de andere hand de geviochten
huls langzaam over het blad van de Cutter terug.
Naarmate de huls wordt teruggetrokken, wordt hij van
de elektrode weggesneden. (zie figuur 4)

B Bij het snijden van een gevlochten laterale
vene-introducer (LVI) in een CSG huls:

1. Open de verpakking en plaats de inhoud op het
steriele veld.

2. Met een stabiliserend stilet of stijve draad die op zijn
plaats blift zitten en terwijl de elektrode op zin plaats
wordt gehouden, trekt u onder doorlichting de VI in
het distale uiteinde van de SafeSheath CSG terug. (zie
figuur 5)

N.B.: De elektrodetip moet zorgvuldig onder
doorlichting worden geobserveerd terwijl de
LVI huls wordt teruggetrokken en geknipt,
om onbedoeld losraken van de elektrode te
vermijden. De buitenste CSG huls moet worden
gestabiliseerd door een assistent die de CSG
distaal van het CSG aanzetstuk vasthoudt terwijl
de LVI wordt teruggetrokken en geknipt, om
onopzettelijk loskomen van de buitenste CSG
huls van de middelste CS te voorkomen.

3. Splits de hendels van de LI huls met de hand. Eén
helft van de klep blift aan de gevlochten VI zitten. Gooi
het andere klepgedeelte weg. (zie figuur 6)

4. Plaats het distale 'C’ gedeelte van de Cutter onder
de LI huls, distaal van het aanzetstuk van de huls. (zie
figuur 7)

5. Plaats de hoek van hetbladin de V' inkeping van de
VI slang op het proximale uiteinde van de LV geleider.
(zle figuur 3)

6. Terwijl de LVI geleider, de pacingelektrode en
CSG huls op hun plaats worden gehouden, houdt
u de Cutter in een ‘pistoolgreep’ vast en knipt u de LVI
door de Cutter naar de CSG huls op te voeren tot het
distale 'C' gedeelte van de Cutter in het CSG aanzetstuk
grijpt. (zie figuur 8)

N.B.: Zorg ervoor dat de pacingelektrode, de LVI
geleider en CSG huls niet worden opgevoerd of
teruggetrokken met de Cutter tijdens deze stap
van de procedure.

7. Nadat de Cutter in het CSG aanzetstuk grijpt,
rijgt u de pacingelektrode over de inkeping op
het achterste uiteinde van de Cutter en drukt u
de elektrode met de duim samen. (zie figuur 9)

8. Tewij de Cutter die in het CSG aanzetstuk grijpt en
de elektrode met de ene hand vasthoudt, trekt u met
de andere hand de LVI huls langzaam over het blad van
de Cutter terug. Naarmate de LVl wordt teruggetrokken,
wordt hij van de elektrode weggesneden. (zie
figuur 9)

N.B.: De buitenste CSG huls moet verder distaal
van het CSG aanzetstuk worden gestabiliseerd
terwijl de LVI wordt teruggetrokken en geknipt,
om onopzettelijk loskomen van de buitenste CSG
huls van de middelste CS te voorkomen.

9. Nadat de LV is geknipt en verwijderd, wordt de CSG
verwijderd zoals hierboven beschreven onder “Bij het
snijden van een SafeSheath CSG huls uit de gevlochten
serie” of in de desbetreffende gebruiksaanwijzing.



Brugsanvisning

For at hieelpe med at fieme en flettet, skeerbar indferer,
efter at den er blevet brug tl at placere en pacemaker
leder eller et kateter.

Alle skeererens materialer er biokompatible, fri for
latex og PVC.

Forsigtighedsregler

Denne anordning mé ikke aendres pa nogen méde.

Loven i USA begreenser salg af denne anordning til eller
pé anfordring af en leege.

Som specificeret i det felgende skema, skal man
anvende et indfarselshylster og en pacing leder
indenfor felgende parameter.

Storste Storste leder
indferingsstorrelse storrelse
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Foreslaede brugsanvisninger

Skeereren skal bruges efter pacing lederen eller katetret
er pd det enskede sted og hylster indfereren er parat
til at blive fiemet. Det foreslds, at en leder stilet eller en
afstivningstrad bliver tilbageholdt i pacing lederen under
hylstrets fiemelse.

W Ved afskaring af et SafeSheath CSG Flettet
serie hylster:

1. Pakken &bnes og indholdet placeres pé det sterile feft.

2. Detforesls, at det flettede hylster treekkes ud til sin
starst mulige udstraekning, fer hylster ventilen spaltes
0g hylstret skeeres.

BEMARK Lederens spids og retning langs med
RA gulvet skal observeres omhyggeligt med
fluoroskop, medens det flettede hylster bliver
trukket ud og skaret, for at undga utilsigtet
flytning af lederen.

3. Skaftet pa hylster ventilen spaltes manuett. En halvdel
af ventilen skal forblive fastgjort til det flettede hylster.
Bortkast den anden ventil sektion. (se Figur T)

4, Placer den distale 'C' sektion af skeereren under
hylsterslangen, distalt for hylstermuffen. (se Figur 2)

5. Placer bladets krog ind i V' hakket ved den
proksimale ende af hylstret. (se Figur 3)

6. Pacing lederen fares over hakket pa bagsiden
af skeereren og lederen trykkes sammen med
tommelfingere, mens skaereren holdes pa
"pistolgrebs” made. (se figur 4)

7. Hold skeereren og lederen med den ene hénd og treek
langsomt det flettede hylster over skeererbladet med den
anden hénd. Mens hylsteret bortiraekkes, bliver det skéret
veek fra lederen i denne proces. (se Figur 4)

M Ved skaering af en flettet side vene indferer
(Lv1) inde i et CSG hylster:

1. Pakken dbnes og indholdet placeres pé det sterile felt

2. Med en stabiliserende stilet eller afstivningstréd
pé plads, og mens lederens holdes pé plads, under
fluoroskopisk kontrol, traekkes LVIind i den distale ende
af SafeSheath CSG. (se Figur 5)

BEMARK: Lederens spids skal observeres
omhyggeligt med fluoroskop medens LVI
hylstret bliver trukket ud og skaret, for at undga
utilsigtet leder flytning. Det udvendige CSG hylster
skal stabiliseres af en assistent, der tager om CSG
distalt for CSG muffen som LVI borttraekkes og
skaeres for at undga utilsigtet flytning af CSG

3. Skaftet pa LVI hylster ventilen spates manuelt. En
halvdel af ventilen skal forblive fastgjort til den flettede
LVI. Den anden sektion af ventilen bortskaffes. (se
Figur 6)

4. Den distale sektion ‘C'af skeereren placeres under LVI
hylster slangen distalt for hylstermuffen. (se Figur 7)

5. Placer bladets krog ind i 'V' hakket ved den
proksimale ende af LVI hylstret. (se figur 3)

6. Mens man holder LV, pacing lederen og CSG hylstret
i stilling, holder man skeereren pa 'pistolgrebs méde og
skeerer VI ved at fore skeereren mod CSG hylstret, indtil
den distale C del af skaereren griber ind i CSG muffen
(se Figur 8).

BEMZERK: Ve sikker pé, at pacing lederen LVl og
CSG hylstret ikke fremfores og borttreekkes med
skeereren under dette trin af proceduren.

1. Efter at skareren har grebet ind i CSG
muffen, forer man pacing lederen over hakket
pa bagsiden af skareren og sammenpresser
lederen med tommelfingeren (se Figur 9)

8. Mens skeereren holdes indgrebet i CSG muffen
og lederen med den ene hénd, traekkes LVI hylstret
langsomt ud over skeererens blad med den anden hand.
Medens LVI bliver trukket ud, bliver det skéret vaek fra
lederen i denne proces. (se Figur 9)

BEMARK: Det udvendige CSG hylster skal
stabiliseres af en assistent, der tager om CSG
distalt til CSG muffen som LVI borttraekkes og
skeeres for at undga utilsigtet flytning af CSG
udvendige hylster fra midtsektionen af CSG.

9, Efter at LVl er skdret og fiemet, bliver CSG fiemet
som beskrevet overfor under overskriften “Ved skaering
af et SafeSheath CSG flettet serie hylster,” eller i den
tilsvarende DFU.

Bruksanvisningar

Enheten & avsedd att anvandas for avldgsnande av
en flitad delbar inférare, nér denna har anvénts for
inplacering av en pacemakersladd eller en kateter.

Alla material i skérkniven &r biologiskt kompatibla samt
fria frén latex och PVC.

Forsiktighetsatgéirder

Denna enhet fér inte forandras pa négot sétt

Enligt amerikansk federal lag fér denna enhet endast
séljas av lakare eller pa lékares beordran.

Anvénd en inforarmantel och pacemakersladd vars
storlekar ligger inom de parametrar som specificeras
i nedanstdende tabell

Storsta inforarstorlek  Storsta sladdstorlek
4,0 mm/12F 2,0 mm/6 F
Foreslagna bruksanvisningar

Skérkniven skall anvandas nér en pacemakersladd
eller en kateter har placerats in pa dnskad plats och
inforarmanteln & Klar att avldgsnas. Vi foreslar att
ledningssladdens sond eller en sty tréd bibehdlls med
pacemakersladden under avidgsnandet av manteln.

M For SafeSheath CSG-serien med flitade
mantlar:

1. Oppna forpackningen och placera innehdllet i det
sterila faltet.

2. Vi foreslér att den flitade manteln dras tillbaka
s& langt som mdjligt innan mantelventilen delas och
manteln skéirs bort

0BS: Ledningssladdens spets och léige pa botten
av hoger formak bor observeras noggrant pa
fluoroskopisk vag medan den flitade manteln
dras tillbaka och skirs bort, for att pa sa sitt
undvika oavsiktlig forflyttning av sladden.

3. Separera mantelventilens handtag for hand. Den ena
halvan av ventilen sitter kvar pa den flétade manteln.
Avyttra den andra ventildelen (se figur 1).

4. Positionera skarknivens distala "C"-del under
mantelslangen, distalt till manteléppningen (se
figur 2).

5. Placera knivhaken i slangens "V"-hack vid mantelns
proximala &nde (se figur 3).

6. Hall skdrkniven pa samma satt som ett
pistolhandtag, dra pacemakersladden dver
skaran pa skrknivens bakre dnde och klém fast
sladden med tummen (se figur 4).

7. Hall skérkniven och sladden i den ena handen och
dra samtidigt sakta tilbaka den flétade manteln cver
skérknivbladet med den andra handen. Manteln delas
och avligsnas frén sladden nar den dras tilbaka (se
figur 4).

B For flitade laterala veninforare (LVI) i CSG-
mantlar:

1. Oppna forpackningen och placera innehallet i det
sterfla faltet.

2. Légg in en stabiliserande sond eller en styv trd,
héll ledningssladden pé plats under fluoroskopisk
overvakning och dra sedan in LVi-manteln i SafeSheath
CSG-mantelns distala &nde (se figur 5).

0BS: Sladdens spets bor observeras noggrant
pa fluoroskopisk vég medan LVI-manteln dras
tillbaka och skérs bort, for att pa s sétt undvika
oavsiktlig forflyttning av sladden. Den yttre
CSG-manteln maste stabiliseras av en assistent
som haller fast den distalt fran CSG-6ppningen
medan LVI-manteln dras tillbaka och delas, for
att pa s satt undvika oavsiktlig forflyttning av
den yttre CSG-manteln i forhallande till den inre
CS-manteln.

3. Separera LV-mantelventilens handtag for hand. Den
ena halvan av ventilen sitter kvar pa den flétade LVI-
manteln. Awttra den andra ventildelen (se figur 6).

4. Positionera skarknivens distala "C"-del under
LVl-mantelslangen, distalt till manteloppningen (se
figur 7).

5. Placera knivhaken i LVI-slangens "V"-hack vid LVI-
mallens proximala énde (se figur 3).

6. Hall Lv-mallen, pacemakersladden och CSG-
manteln pa plats, héll skérkniven pé samma séitt som
ett pistohandtag och dela LVi-manteln genom att fora
fram skérkniven mot den CSG-manteln tills skérknivens
distala "C'-del kommer i kontakt med CSG-Gppningen
(se figur 8).

0BS: Setill att pacemakersladden, LVI-mallen och
CSG-manteln inte matas fram eller dras tillbaka
med skérkniven under detta steg.

1. Dra pacemakersladden 6ver skiran pa
skarknivens bakre &nde nér skérkniven har
kommit i kontakt med CSG-oppningen och klém
fast sladden med tummen (se figur 9).

8. Hall skarkniven i kontakt med CSG-manteldppningen
och sladden med den ena handen och dra sakta tillbaka
LV-manteln Gver skérknivbladet med den andra handen.
LVi-manteln delas och avlagsnas frén sladden nar den
dras tillbaka (se figur 9).

0BS: Den yttre CSG-manteln maste stabiliseras
distalt fran CSG-oppningen medan LVI-manteln
dras tillbaka och delas, for att pa s sétt undvika
oavsiktlig forflyttning av den yttre CSG-manteln
i forhallande till den inre CS-manteln.

9. NérLVi-manteln har delats och avlgsnats skall CSC-
manteln avidgsnas enligt anvisningarna i avsnittet "For
SafeSheath CSG-serien med flétade mantlar” ovan eller
i den tilémpliga bruksanvisningen.



Kayttdohjeet

Punotun leikattavan siséanviején poistamisen avuksi
senjélkeen kun sité on kéytetty asettamaan tahdistimen
johdin tai katetri

Kaikki leikkurin materiaalit ovat bioyhteensopivia,
lateksittomia eik niissé ole PVC1a.

Varotoimet
Tétd laitetta ei saa muuntaa milléén tavalla,

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen
myynti on rajoitettu vain ldakérin toimesta tai
méaréyksestd tapahtuvaksi.

Kuten méaritetdén seuraavassa kaaviossa, kéyta
sisdanvientiholkkia ja tahdistusjohdinta alla olevan
kaavion parametrien mukaisest.

Suurin sisaanviejan koko Suurin johtimen koko
4,0 mm/12F 2,0 mm/6F
Kayttoohjeet

Leikkuria kéytetéan sen jalkeen kun tahdistusjohdin tai
katetri on halutussa kohdassa ja sisaénvientiholkki on
valmis poistettavaksi. On suositeftavaa, ettd johtimen

mandriini tai vahvikelanka pidetdén paikoillaan
tahdistusjohtimessa holkin poiston aikana.

B Lejkattaessa punotun SafeSheath CSG
-sarjan holkkia:

1. Avaa pakkaus ja aseta sen sisalto steriille alustalle.

2. On suositeltavaa, ettéd punottu holkki vedetadn
mahdollisimman pitkélle ennen holkkiventtiilin
erottamista ja holkin leikkaamista.

HUOMAUTUS: Johtimen karked ja johtimen
sijaintia oikean eteisen (RA) pohjalla tulisi
tarkkailla huolellisesti lipivalaisussa, kun punottu
holkki vedetéan ulos ja leikataan, jotta estetadn
johtimen tahaton siirtyminen paikoiltaan.

3. Erota kasin holkin venttilin kahvat. Puolet venttilista
jé kiinni punottuun holkkiin. Heitd pois toinen venttiiin
osa. (katso kuva T)

4. Sioita leikkurin distaalinen "C"-osa holkin putken alle,
distaalisesti holkin keskion nahden. (katso kuva 2)

5. Aseta terdn koukku putken "V"-pykéldén holkin
proksimaalipééssé. (katso kuva 3)

6. Pujota tahdistusjohdin leikkurin takapaéssa
olevan pykalén yli ja purista johdinta peukalolla
pitamalla leikkuria “pistooliotteella”. (katso kuva 4)

7. Pitdmala leikkuria ja johdinta yhdellé kidelld veda
punottu holkki hitaasti leikkurin terén yli toisella kadella.
Kun holkki vedetéén ulos, se leikkautuu pois johtimesta.
(katso kuva 4)

B |Lejkattaessa punottua lateraalisen suonen
sisdénviejaa (LvI) CSG-holkissa:

1. Avaa pakkaus ja aseta sen sisélto sterillle alustalle.

2. Kun stabiloiva mandriini tai vahvikelanka on
paikoillaan, pidé johdinta paikallaan lépivalaisun
ohjaamana ja veda LVI-holkki SafeSheath CSG -holkin
distaalipaahan. (katso kuva 5)

HUOMAUTUS: Johtimen kérked tulisi tarkkailla
huolellisesti ldpivalaisussa, kun LVI-holkki
vedetdén ulos ja leikataan, jotta estetadn
johtimen tahaton siirtyminen paikoiltaan. CSG-
ulkoholkki tulisi vakauttaa tarttumalla lisaksi
CSG:hen distaalisesti CSG:n keskiéon néhden,
kun lateraalisen suonen sisdénvieja (LVI)
vedetddn ulos ja leikataan, CSG:n ulkoholkin
tahattoman paikoiltaan siirtymisen estamiseksi
sepelpoukaman keskelts.

3. Erota késin LVI-holkin venttiilin kahvat. Puolet
venttilisté j&& kiinni punottuun LV-holkkin. Heité pois

toinen venttilin osa. (katso kuva 6)

4. Sjoita leikkurin distaalinen "C"-osa LVholkin putken
alle, distaalisesti holkin keskioén nahden. (katso kuva 7)

5. Aseta terén koukku LVI-putken "V'-pykélaan LVI-
ohjaimen proksimaalipadssé. (katso kuva 3)

6. Pitamélld Lvi-ohjainta, tahdistusjohdinta
ja €SG-holkkia paikallaan, pidé leikkuria
"pistooliotteella” ja leikkaa LVI-holkki sirtamalla leikkuria
CSG-holkkiin péin kunnes leikkurin distaalinen "C'-osa
kiinnittyy CSG-holkin keskioan. (katso kuva 8)

HUOMAUTUS: Varmista, ettd tahdistusjohdin,
LVI-ohjain ja CSG-holkki eivat siirry eteenpéin
eivatkd vetdydy leikkurin kanssa ulos tassa
toimenpidevaiheessa.

7. Kun leikkuri on kiinnittynyt CSG-keskioon,
pujota tahdistusjohdin leikkurin takapaassa
olevan pykilén yli ja purista johdinta peukalolla.
(katso kuva 9)

8. Pitamalla CSG-keskioon kiinnittynyttd leikkuria ja
johdinta yhdelld kadellé vedd LvI-holkki hitaasti leikkurin
terén ylitoisella kadella. Kun LVI-holkki vedetéan los, se
leikkautuu pois johtimesta. (katso kuva 9)

HUOMAUTUS: CSG-ulkoholkin tulisi
vakautua distaalisesti CSG-keskiéon nahden,
kun lateraalisen suonen sisdanvieja (LVI)
vedetdan ulos ja leikataan, CSG:n ulkoholkin
tahattoman paikoiltaan siirtymisen estémiseksi
sepelpoukaman keskelta.

9. Kun LVI on leikattu ja poistettu, CSG poistetaan
kuten kuvataan yllé kohdassa "Leikattaessa punotun
SafeSheath CSG -sarjan holkkia" tai asianmukaisissa
kéyttoohjeissa.

Bruksanvisninger

Til hjelp med fieming av en flettet innferer i stand til &
skjeere i skiver etter at den har blitt brukt il & plassere
en pacemaker eller et kateter.

Alle knivmaterialene er bio-kompatible, lateks-frie
og PVCrie.

Forholdsregler

Denne anordningen md ikke endres pa noen som
helst méte.

Federale lover (US.A) begrenser salg av denne
anordning til eller pa anbefaling av en lege.

Slik som spesifisert | det felgende diagrammet, md en
innfererhylse og pacing ledning brukes innenfor de
parametere som er oppferte pa diagrammet nedenfor.
Starste Starste

2.0mm/6F

1
relse

4.0mm/12F

Anbefalte bruksanvisninger

Cutter-kniven md tas i bruk etter at pacing ledningen
eller kateteret befinner seg i ensket posisjon og nér
hylse innferreren er Klar til & bli fiemet. Det anbefales at
en ledningsstilett eller en forsterkningstrad beholdes i
pacing ledningen i lpet av fiemingen av hylsen.

B Hvis skjering av en SafeSheath CSG flettet
seriehylse skal finne sted:

1. Lukk opp pakken og plasser innholdet pé et sterilt
omréde.

2. Det anbefales at den flettede hylsen trekkes tibake
s& langt som mulig fer hylseventilen splittes og hylsen
skjeeres.

MERK: Ledningsspissen og beliggenheten pa
ledningen langs RA gulvet ma observeres meget
neyaktig fluorskopisk mens den flettede hylsen

trekkes tilbake og skjares, for @ unnga uaktsom
losning pé ledningen.

3. Hylseventilen splittes manuelt. En halvdel av ventilen
kommer forsatt il & veere festet til den flettede hylsen.
Den andre ventildelen kasseres. (se figur 1)

4, Plasser den distale ‘C' delen pa Cutter-kniven under
hylseslangen, distalt til hylsenavet. (se figur 2)

5. Plasser bladkroken inn i "V" hakket pé ledningen pa
den proksimale enden pé hylsen . (se figur 3)

6. Tre pacing ledningen over hakket pa
baksiden av Cutter-kniven og press ledningen
med tommeltotten i et "pistolgrep”. (se figur 4)

1. Mens Cutter-kniven og ledningen holdes med en
hénd, trekker man det flettede hylsen forsikig tibake over
knivbladet med den andre handen. Mens hylsen trekkes
tibake, skjzeres den bort fra ledningen. (se figur 4)

B Hyis en flettet lateral innforer for arer (LVI)
innenfor en CSG hylse skal skjares:

1. Lukk opp pakken og plasser innholdet pé et sterilt
omréde.

2. Med en stabiliseringsstilett eller forsterkningstrad pa
plass, og mens ledningen holdes pa plass, trekkes LVI
anordningen under fluoroskopisk oversyn tilbake inn i
den distale enden pé SafeShealth CSG.. (se figur 5)

MERK: Ledningstippen ma overserveres
fluoroskopisk mens LVI hylsen trekkes tilbake
og skjeres, for a unnga tilfeldig uaktsom
lasning. Den ytre CSG hylsen ma stabiliseres av
en assistent som griper CSG distalt til CSG navet
etter hvert som LVI trekkes tilbake og skjaeres for
aunngatilfeldig uaktsom lesning av den ytre CSG
hylsen fra midt pa koronarsinus.

3. Handtakene pa LVI hylseventilen splittes. En
halvdel av ventilen kommer fortsatt til & veere festet il
den flettede LVI anordningen. Den andre ventidelen
kasseres . (se figur 6)

4. Plasser den distale 'C' delen p& Cutter-kniven under
VI hylseslangen distalt til hylsenavnet. (se figur 7)

5. Plasser bladkrokeninni‘V' hakket pa den proksimale
enden pa LV hylsen. (se figur 3)

6. Mens man holder LVI guiden, pacing ledningen og
(CSG hylsen pa plass, holdes Cutter-kniven i et ‘pistol
grep og LVI anordningen skjeeres ved & fremflytte
Cutter-kniven mot CSG hylsen helt til den distale ‘C
delen pé& Cutter-kniven bringes i kontakt med CSG
navet. (se figur 8)

MERK: Pass pa at pacing ledningen, LVI guiden
0g CSG hylsen ikke skyves fremover eller
trekkes tilbake med Cutter-kniven mens denne
prosedyren pagar.

7. Etter at Cutter-kniven har kommet i kontakt
med CSG navnet, trekk pacing ledningen over
hakket pa baksiden av Cutter-kniven og trykk
ledningen sammen med tommeltotten. (se
figur 9)

8. Mens man holder Cutterkniven i kontakt med CSG
navet ogledningen med en hand, trekker man LI hylsen
forsiktig over knbladet med den andre handen. Mens
LI anordningen trekkes tilbake, skizeres den bort fra
ledningen samtidig som dette pégar. (se figur 9)

MERK: Den ytre CSG hylsen mé fortsatt holdes
stabilisert distalt til CSG hylsen mens LVI trekkes
tilbake og skjaeres for & unnga tilfeldig uaktsom
lasning av den ytre CSG hylsen fra midt pa
koronarsinus.

9. Etter at LVl anordningen har blitt skéret og fiemet,
fiemes CSG slik som beskrevet ovenfor under overskiiften
“Huis skjeering av en SafeShealth CSG flettete seriehylse
skal utferes,” eller i den passende DFU.



0dnyiec Xpriong

Bonfid oy agaipeon evoc anoywpI{oHEvou CUOTAKATOG El0aywyEa peTd
and v tomoBéman aywyo Pruatodom i kaBetrpa.

Oha T uhd Tou Epyakeiov Komg eivan BiooupBatd, xwpic Adte€ kat
YupicPVC.
Npoguhagei

Mnv i1 T QUOKeUr} e

fnote Tpormo.

H opoorovdiak vopoBeaia Twv HIMA. meplopiler v manan g
uoKeuriG auTr amd yiaTpouUg  pe uvrayr yiatpou.

Zoppwva pe doa kaBopilovtal oto Sidypapya mou  akohouBe,
XnotHononjote pia Bk €loaywyéa Kai évav aywyd Bpiatodoman pe
Tiapapétpoug ol omoieg avapépovtal aTo mapakatw Sldypapya.

Méyioto MéyeBog Eioaywyéa
40mm/12F

Méyioto MéyeBog Aywyold
2,0mm/6F

Tuviotwpevec Onyies Xprong

To Epyakelo Komi mpémer va ypnowiomoieitar agod o aywydq
Bruatodomang i o kabetrpac Boebei oty emBupn Béan kat n Biikn
Tou el0aywyéa elvat étoiun va agatpeBei. Zuviotatal éva olpyia aywyol
1) dkayTTo alipya va uyKpaTeiTal aTov aywyd Bryatodomang katd Ty
agaipean e Biikng.

W Tiava koete pia Orkn Tov Zuotiatog SafeSheath CSG:

6. Zuykparaviag Tov O8nyd LV, Tov aywyd Ppatodomong kai T
Biikn CSG otig Béoeig Toug, kpatrate To Epyakeo Komig ‘oav va kpatdre
moToh Kot koyrte Tov LVI mpowbiavrag o Epyaeio Komg mpogm Bikn C5G
éxptva epmhaxei o dmw Trpa‘C'tou Epyaheiou Komig e To mepiotopio
CSG. (defre o Zyrjua8)

ZHMEINLH: BeBawBeite 6mi o aywyds Prpatodomang, o odnydg
08y LVI karn Brikn CSG Sev mpowBouvral olte anoaupovral pe o
Epyaheio Komig kad T Sidpketa autod Tou Pripatoq g Siadikacia,

7. Mexd v eumhokn) Tou Epyakeiou Komri¢ e To mepiotépio CSG,
Bidwote Tov aywyd Pnpatodotong mvw oty eykom oTY Tiow
mheupd tou Epyaleiou Komrg kat méate kat oupmiéaTe Tov aywyo pe
Tov avriyelpd oo, (deire 10 Lyifua 9)

8. Kpativrag to Epyakeio Komic mou éxe eumhake i To nepiotpio

(SG Kot Tov aywyd pe o éva xépi, TpaBicte apyd m Brkn LV mévw
ané ) heida tou Epyaheiou Komic e To dhho yépt. KaBig tpapare ov LVI,
aurd anoywpileral and Tov aywyd ot Bidokeia e Siadikaoiag, (defe T Zyiua g

ZHMEIZH: H e§wrepikr Brikn CSG mpéme1 va e€akohouBei va
eival pomoInpiévn MEPIPEPIKA TPOG To MepioTopto CSG
kaBu amoaupete Kat koBete Tov LVI yia va anotpanei n Katd
\aBog peraroman mg e§wreptkiq Bikng CSG amd To pégo Tou
otegaviaiov koAmou.

9. Mexd v kom kat agaipeon Tou LVI, 10 CSG agaipeftar e Tov
Tpomo mov mepiypageTal mapandve, oty evotTa ‘Mo va KoYete o
Orkn Tov Zuotipatog SafeSheath CSG" 1 arig kandhnhec Obnyiec Xpron.

1. Avoifee T o kat j0Te 0 Mepieyopevo a1
anootelpwpévo medio.

2. Mpoteiverar va Tpapitere To alotua Biikng 6o mepioadtepo
pnopeite mpw amoywpioee T PakBida T Bikng Kat kdYere T Brkn.

ZHMEIZH: n o | |
TapakohouBnon Tou dkpou Tov aywyod kai TG Béong Tou
aywyou ot don Tou Se€lou koAmou katd Ty amdoupan Kat
Ko Tou cuaTiiatog Brjkng, yia va anogeuydei n kard Adbog
HETATomon To aywyou.

3. Zeywpiote e To xépt i haég e BarBidag T Biikng. To pad
THrpa TG PaABidag Ba mapayeivel mpocaptpévo ato aloTnua
Brikng. Amoppiyte To aMo Tyriua T BahBidag. (deite To Zyria 1)

4, TomoBeriote 1o dmw Trjpia ‘C' tou Epyaheiou Komng katw amd
owhivwon T BiKnG, TEPIPEPIKA TOG TO MEPIOTHIO TG BrKNC.
(Geite 10 Zyjua 2)

5. TomoBetriore 1o dykiotpo ¢ Aemida péoa oty eykomd poporic'V'
) owhivwang 1o eyybe axpo TG Biikng. (deite to Syrjua 3)

6. Bibware Tov aywyd Pyatodomang mévw oty eykom oty miow
Theupd Tou Epyaleiou Komrg kat méote Tov aywyd pie Tov aviyeipd oag,
KaBuix kpardre 1o Epyakeio Komc “oav va kpardre motol’ (Sefre o
Iiuad)

7. Kpatavtag 1o Epyaeio Komig kat Tov aywyd e To éva yépi,
TpaBnee apyd To abotna Brikng ndvw ané  Aenida tou Epyakeiou
Komri¢ pe To Mo xépt. KaBug Tpapdre ) Biikn, autr anoywpiletat
amo Tov aywyd ot idpeia g dtadikaoia. (Geite 1o Zrua4)

W Tt va koete éva ovotnua Mhevpikod Ohepikoy Etoaywyéa
(LVI) péoa oe Brikn CSG:

1. Avoifte m o Kkt OTE T0 MEPIEYOHEVO OTO
anooteipupévo medio.

2. MeTootaBeponoiniko f daurTro oUpya o B0 ToU Kl KpaTAVIag
akivyTo Tov aywyd, umd aktvoakomki] mapakohouBan, tpaitre tov LVI
010 dmw dikpo Tou SefeSheath CSG. (éeire To Jyrjua 5)

ZHMEIQLH: a0 mp | |
mnapakohoubnon Tou dkpou Tou aywyol Katd TNV andoupan
Kau komf ¢ Brkng LVI, yia va amogeuyBei n katd AdBog
petatomon tou aywyou. H e§wrepikry Oikn CSG mpémer va
eivar akvnromompévn and éva fonBo mov maver o CSG
TEPIPEPIKG PO TO MepaTOpio CSG kabug To LVI amoctpetal
Ka1 amokoperat yta va amotpanei n Katd AdBog omon g
efwrepikric Ojkng CSG amd To péao Tov oTepaviaiou KoATIOU.

3. Zeywpiore pe To épi Tic AaBéc e Barpidag e Brkng L. To piod
Tpripa e fahBidag Ba mapayeivel pocapTnyévo ato aboTalLVI.
Anoppiyte to Ao i e faNBidac. (deire To Zyrjua6)

4. TomoBerrore To anw tuua C' o Epyakeiou Komig kdtw and m
awhvwan g Brikng LVI, mepigepika mpog To mepiatopiio e BknG.
(Geite 10 Zyja 7)

5. TomoBerqore o ykiotpo g Aeidag péoa oty eykom Hoprig V'
010 €yyUg axpo g Brkng LVI. (Beire ro Zyrjua 3)
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