
Directions for Use
This device is intended for one time use only. Read instructions 
prior to use.
Indications: For the introduction of various types of pacing 
leads and catheters.

Precautions
1.	 Do not alter this device in any way.
2.	 Aspiration and saline flushing of the SafeSheath® Sealing 

Adapter should be performed to help minimize the potential 
for air embolism and clot formation.

3.	 Dilators, catheters, and pacing leads should be removed 
slowly from the SafeSheath® Sealing Adapter. Rapid remov-
al may damage the valve members resulting in blood flow 
through the valve.

4.	 When injecting or aspirating through the SafeSheath® Sealing 
Adapter, use the sideport only.

Use Sterile Technique A suggested procedure:
1.	 Peel open the package and place the contents on the sterile 

field.
2.	 Attach the SafeSheath® Sealing Adapter to the proximal end 

of the Attain™ Guide Catheter by inserting the SafeSheath® 
Sealing Adapter into the Attain™ Guide Catheter hub until 
the top of the elastic plug is flush with top of the hub. (see fig-
ure A)

3.	 Aspirate all air from the sheath valve assembly by using a sy-
ringe connected to the sideport. Flush the SafeSheath® Seal-
ing Adapter through the sideport. If the SafeSheath® Sealing 
Adapter is to remain in place during lead positioning and 
testing, flushing the SafeSheath® Sealing Adapter via the side-
port periodically with saline is advised.

4.	 The hemostasis valve of the SafeSheath® Sealing Adapter will 
reduce the loss of blood and the inadvertent aspiration of air 
through the sheath.

5.	 Introduce the pacemaker lead or catheter through the hemo-
stasis valve of the SafeSheath® Sealing Adapter and advance it 
into position.

6.	 Flush the SafeSheath® Sealing Adapter with 5cc of saline im-
mediately before peeling the SafeSheath® Sealing Adapter 
away in order to minimize backbleeding.

7.	 With the SafeSheath® Sealing Adapter positioned within the 
Attain™ Guide Catheter hub, sharply snap the tabs of the 
SafeSheath® Sealing Adapter in a plane perpendicular to the 
long axis of the sheath to separate the valve. (see figure B)

8.	 Holding the Attain™ Guide Catheter hub flange with one 
hand and the SafeSheath® Sealing Adapter with the other, 
withdraw the SafeSheath® Sealing Adapter from the Attain™ 
Guide Catheter hub while maintaining the lead position. (see 
figure C)

9.	 Peel the SafeSheath® Sealing Adapter apart to completely sep-
arate the SafeSheath® Sealing Adapter from the pacing lead 
or catheter. (see figure D)

Warnings
Infusion through the sideport can be done only after all air is re-
moved from the unit.

Read instruc-
tions for use 
prior to use

Single 
use 
only

Contents are sterile if 
package is unopened and 

without damage. Sterilized with Ethylene Oxide.

Directives d'utilisation 
Ce dispositif est destiné à un usage unique. Lire le mode d'emploi 
avant son utilisation. 
Indications : Permet l'introduction de divers types de sonde de 
stimulation et de cathéter. 

Mises en garde 
1.	 Ne modifier en rien ce dispositif. 
2.	 Il convient de procéder à l'aspiration et au rinçage de 

l'adaptateur d'étanchéité SafeSheath® avec du soluté phys-
iologique afin de minimiser les risques d'embolie gazeuse et 
de formation de caillot. 

3.	 Les dilatateurs, les cathéters et les sondes de stimulation 
doivent être retirés lentement de l'adaptateur d'étanchéité 
SafeSheath®. Leur retrait rapide risque d'endommager les 
branches de la valve entraînant un écoulement sanguin par 
cette dernière. 

4.	 Pour réaiser une injection ou une aspiration par l'adaptateur 
d'étanchéité SafeSheath®, utiliser uniquement l'orifice laté-
ral. 

Recourir à une technique stérile  Méthode 
recommandée : 
1.	 Peler le conditionnement et poser son contenu sur le champ 

stérile. 
2.	 Raccorder l'adaptateur d'étanchéité SafeSheath® à 

l'extrémité proximale du cathéter-guide Attain™ en insérant 
l'adaptateur dans l'embase du cathéter- guide jusqu'à ce que 
le dessus de l'obturateur élastique se trouve au même niveau 
que le dessus de l'embase (voir la Figure A).

3.	 Aspirer tout l'air de la valve de la gaine à l'aide d'une 
seringue raccordée à l'orifice latéral. Rincer l'adaptateur 
d'étanchéité SafeSheath® par l'orifice latéral. Si l'adaptateur 
doit rester en place pendant le positionnement et le test de la 
sonde, il est recommandé de le rincer périodiquement avec 
du soluté physiologique par l'orifice latéral. 

4.	 La valve hémostatique de l'adaptateur d'étanchéité 
SafeSheath® permet de réduire la perte de sang, ainsi que 
l'aspiration d'air accidentelle par la gaine. 

5.	 Introduire la sonde de stimulation ou le cathéter par la valve 
hémostatique de l'adaptateur d'étanchéité SafeSheath® et 
l'avancer en position. 

6.	 Injecter 5 ml de soluté physiologique dans l'adaptateur 
d'étanchéité SafeSheath® immédiatement avant de le retir-
er afin de minimer le reflux sanguin. 

7.	 L'adaptateur d'étanchéité SafeSheath® étant positionné dans 
l'embase du cathéter-guide Attain™, briser d'un seul coup 
les ergots de l'adaptateur dans un plan perpendiculaire à 
l'axe longitudinal de la gaine afin de séparer la valve (voir la 
Figure B).

8.	 Tout en maintenant d'une main le rebord de l'embase du 
cathéter-guide Attain™ et de l'autre l'adaptateur d'étanchéité 
SafeSheath®, retirer l'adaptateur de l'embase du cathéter-
guide en conservant la sonde en position (voir la Figure C).

9.	 Dégager l'adaptateur d'étanchéité SafeSheath® de son autre 
partie afin de le séparer complètement de la sonde de stimu-
lation ou du cathéter (voir la Figure D).

Avertissement 
On ne peut réaliser une perfusion par l'orifice latéral qu'une fois 
que tout l'air est évacué du dispositif. 

Gebrauchsanleitung
Dieses chirurgische Hilfsmittel ist nur zum einmaligen Gebrauch 
gedacht. Vor Gebrauch die Gebrauchsanleitung durchlesen. 
Indikationen: Zur Einführung verschiedener Stimulationselek-
troden und Katheter. 

Vorsichtsmaßnahmen 
1.	 Keine Änderungen irgendwelcher Art an diesem Adapter 

vornehmen! 
2.	 Die Gefahr einer Luftembolie bzw. Blutgerinnung durch Ansau-

gen von und Durchspülen des SafeSheath® Abdichtungsadapters 
mit Kochsalzlösung so gering wie möglich halten. 

3.	 Dilatatoren, Katheter und Stimulationselektroden langsam aus 
dem SafeSheath® Abdichtungsadapter ziehen. Bei zu plötzlicher 
Entfernung können Ventilkomponenten beschädigt werden, was 
wiederum zur Blutung aus dem Ventil führen kann.  

4.	 Zum Injizieren oder Aspirieren durch den SafeSheath® Ab-
dichtungsadapter nur den seitlichen Anschluss benutzen. 

Sterile Handhabungstechniken verwenden.  
Es wird die folgende Methode empfohlen:
1.	 Die Abdeckfolie von der Verpackung abziehen und den Inhalt im 

sterilen Arbeitsfeld ablegen. 
2.	 Zum Anbringen des SafeSheath® Abdichtungsadapters am proxi-

malen Ende des Attain™ Führungskatheters den SafeSheath® Ab-
dichtungsadapter soweit in den Attain™ Führungskatheter-Aufnah-
meflansch einführen, bis die Oberseiten von elastischem Stopfen 
und Aufnahmeflansch miteinander bündig sind (siehe Abb. A). 

3.	 Mit einer am seitlichen Anschluss angebrachten Spritze alle Luft 
aus dem Ventilteil absaugen. Anschließend den SafeSheath® Ab-
dichtungsadapter über den seitlichen Anschluss mit Kochsalzlö-
sung durchspülen. Soll der SafeSheath® Abdichtungsadapter 
beim Positionieren und Testen der Elektroden an Ort und Stelle 
bleiben, so wird empfohlen, den SafeSheath® Abdichtungsadapt-
er in regelmäßigen Abständen über den seitlichen Anschluss mit 
Kochsalzlösung durchzuspülen. 

4.	 Durch das Hämostaseventil des SafeSheath® Abdichtungsadapt-
ers werden der Blutverlust und das unbeabsichtigte Ansaugen 
von Luft durch die Sonde reduziert. 

5.	 Die Stimulationselektrode bzw. den Katheter durch das Hämo-
staseventil des SafeSheath® Abdichtungsadapters einführen und 
bis zur gewünschten Position vorschieben. 

6.	 Unmittelbar vor dem Abschälen des SafeSheath® Abdich-
tungsadapters diesen mit 5 ml Kochsalzlösung durchspülen, 
damit eine retrograde Blutung weitgehend verhindert wird. 

7.	 Während der SafeSheath® Abdichtungsadapter im Attain™ 
Führungskatheter-Aufnahmeflansch sitzt, die Zungen des 
SafeSheath® Abdichtungsadapters in der Ebene senkrecht zur 
langen Achse der Sonde scharf abbiegen, so dass das Ventil 
aufbricht (siehe Abb B). 

8.	 Mit einer Hand den Attain™ Führungskatheter-Aufnahmeflansch 
und mit der anderen den SafeSheath® Abdichtungsadapter halten 
und den SafeSheath® Abdichtungsadapter aus dem Attain™ Füh-
rungskatheter-Aufnahmeflansch herausziehen, ohne dabei die 
Elektrodenposition zu verändern (siehe Abbildung C). 

9.	 Den SafeSheath® Abdichtungsadapter durch Abschälen voll-
ständig von Stimulationselektrode bzw. Katheter trennen 
(siehe Abb. D). 

Warnhinweise
Mit der Infusion über den seitlichen Anschluss erst beginnen, 
nachdem alle Luft aus der Einheit verdrängt worden ist. 

Istruzioni per l’uso
Il dispositivo è stato progettato per essere usato una sola volta. 
Leggere le istruzioni prima dell’uso. 
Indicazioni: per l’inserzione di vari tipi di cateteri e conduttori. 

Precauzioni
1.	 Non alterare il dispositivo in nessun modo. 
2.	 Per minimizzare la possibilità di embolia gassosa e il formar-

si di coaguli l'adattatore a tenuta SafeSheath® dovrà essere 
aspirato e lavato abbondantemente con soluzione salina. 

3.	 I dilatatori, i cateteri e i conduttori devono essere tolti lenta-
mente dall’adattatore a tenuta SafeSheath®. Una rimozione 
rapida potrebbe danneggiare i membri della valvola provo-
cando passaggio di sangue attraverso la valvola. 

4.	 Quando si eseguono operazioni di iniezione o aspirazione at-
traverso l'adattatore a tenuta SafeSheath®, usare solo la por-
ta laterale. 

Usare una tecnica sterile Procedure suggerita: 
1.	 Aprire la confezione e posare il suo contenuto in una zona 

sterile. 
2.	 Collegare l’adattatore a tenuta SafeSheath® all’estremità pros-

simale del catetere di guida Attain™ inserendo l’adattatore a 
tenuta SafeSheath® nella boccola del catetere guida Attain™ 
finché la parte superiore  del tappo elastico non sia alla pari 
con la parte superiore della boccola. (Vedere la figura A)

3.	 Rimuovere l’aria dalla valvola della guaina aspirandola con 
una siringa applicata alla porta laterale. Lavare a fondo 
l’adattatore a tenuta SafeSheath® attraverso la porta laterale. 
Quando l’adattatore a tenuta SafeSheath® deve essere tenuto 
in posizione per la durata del posizionamento e prova, si con-
siglia di lavare ogni tanto l’adattatore a tenuta SafeSheath® at-
traverso la porta laterale, usando una soluzione salina. 

4.	 La valvola di emostasi dell’adattatore a tenuta SafeSheath® re-
duce la perdita di sangue e l’aspirazione accidentale di aria 
attraverso la guaina. 

5.	 Introdurre il conduttore del regolatore cardiaco o il ca-
tetere attraverso la valvola di emostasi dell’adattatore a tenu-
ta SafeSheath® e spostare avanti mettendo in posizione. 

6.	 Per minimizzare il ritorno di sangue, lavare a fondo 
l’adattatore a tenuta SafeSheath® immediatamente prima di 
rimuovere l’adattatore a tenuta SafeSheath®, usando 5 cc di 
soluzione salina. 

7.	 Con l’adattatore a tenuta SafeSheath® in posizione nella boc-
cola del catetere di guida Attain™, fare scattare le linguette 
dell’adattatore a tenuta SafeSheath® in posizione perpendi-
colare all’asse della guida per separare la valvola. (Vedere la 
figura B)

8.	 Tenendo la flangia della boccola del catetere di guida At-
tain™ con una mano e l’adattatore a tenuta SafeSheath® con 
l’altra, estrarre l’adattatore a tenuta SafeSheath® dalla bocc-
ola del catetere di guida Attain™ mantenendo nel frattempo 
il conduttore in posizione. (Vedere la figura C)

9.	 Togliere l’adattatore a tenuta SafeSheath® per separarlo com-
pletamente dal conduttore o dal catetere. (Vedere la figura 
D)

Avvertenze
L’infusione dalla porta laterale può essere effettuata solamente 
dopo che l’aria è stata completamente rimossa dall’unità. 

Instrucciones para el uso
Este dispositivo no debe utilizarse más de una sola vez. Lea las in-
strucciones antes de usarlo.
Indicaciones: Para la introducción de varios tipos de catéteres 
y cables de estimulación.

Precauciones
1.	 No modificar este dispositivo de ninguna forma.
2.	 La aspiración y lavado con solución salina del adaptador de 

sellamiento de la SafeSheath® deberá realizarse para ayudar 
a minimizar la posible formación de embolismo gaseoso y la 
formación de coágulos.

3.	 Los dilatadores, catéteres y cables de estimulación deben retirarse 
lentamente del adaptador de sellamiento de la SafeSheath®. Si se 
retiran rápidamente se pueden dañar los componentes de la vál-
vula, resultando en salida de sangre a través de ella.

4.	 Cuando se inyecte o aspire a través del adaptador de sella-
miento de la SafeSheath® use únicamente el puerto lateral.

Utilice una técnica estéril, procedimiento sugerido:
1.	 Abrir el paquete y colocar el contenido en un campo estéril.
2.	 Fijar el adaptador de sellamiento de la SafeSheath® al extre-

mo proximal del catéter guía Attain™, insertando el adapta-
dor de sellamiento de la SafeSheath® en el enchufe de con-
exión del catéter guía Attain™, hasta que la parte superior 
de la tapa elástica esté alineada con la parte superior del en-
chufe de conexión. (Ver figura A)

3.	 Aspirar todo el aire del montaje de la válvula de la cubierta o vai-
na con una jeringa conectada al Puerto lateral. Lavar el adaptador 
de sellamiento de la SafeSheath® a través del Puerto lateral. Si el 
adaptador de sellamiento de la SafeSheath® va a permanecer en 
su lugar durante la colocación del cable y prueba, se recomien-
da que se lave periódicamente con solución salina el adaptador de 
sellamiento de la SafeSheath® por medio del puerto lateral.

4.	 La válvula de hemostasis del adaptador de sellamiento de 
la SafeSheath® reducirá la pérdida de sangre y evitará que 
ocurra aspiración accidental de aire a través de la cubierta.

5.	 Introducir el cable del marcapasos o el catéter a través de 
la válvula de hemostasis del adaptador de sellamiento de la 
SafeSheath®, y avanzarlo hasta su posición.

6.	 Lavar inmediatamente el adaptador de sellamiento de la 
SafeSheath® con 5cc de solución salina antes de retirar el 
adaptador de sellamiento de la SafeSheath® para minimizar 
que la sangre regrese.

7.	 Con el adaptador de sellamiento de la SafeSheath® coloca-
do dentro del enchufe de conexión del catéter guía Attain™, 
cerrar rápidamente las lengüetas del adaptador de sella-
miento de la SafeSheath® en un plano perpendicular al eje 
largo de la cubierta para separar la válvula. (Ver figura B)

8.	 Sostener el borde saliente del enchufe de conexión del catéter 
guía Attain™ con una mano y el adaptador de sellamiento de la 
SafeSheath® con la otra, retirar el adaptador de sellamiento de 
la SafeSheath® del enchufe de conexión del catéter guía Attain™ 
mientras se mantiene la posición del cable. (Ver figura C)

9. 	 Desprender completamente el adaptador de sellamiento de 
la SafeSheath®, para separar completamente el adaptador de 
sellamiento de la SafeSheath® del cable de estimulación o del 
catéter. (Ver figura D)

Advertencias
La infusión a través del Puerto lateral puede hacerse únicamente 
después de que el aire se elimine de la unidad.

For use with Medtronic Attain™ Access Delivery System

A B

C D

Instruções de uso
Este dispositivo foi projetado para ser utilizado apenas uma vez. 
Leia as instruções antes do uso.
Indicações: para a introdução de vários tipos de guias de mar-
ca-passos e de cateteres.

Precauções
1.	 Não altere este aparelho de forma alguma.
2.	 A aspiração e a limpeza salina do Adaptador de Vedação 

SafeSheath® devem ser realizadas para ajudar a minimizar 
a possibilidade de embolia por ar e de formação de coágulos.

3.	 Os dilatadores, cateteres e guias de marca-passos de-
vem ser removidos lentamente do Adaptador de Vedação 
SafeSheath®. A remoção rápida pode danificar os membros 
da válvula, resultando em fluxo sangüíneo através da mes-
ma.

4.	 Ao injetar ou aspirar através do Adaptador de Vedação 
SafeSheath®, utilize apenas a porta lateral.

Utilize uma técnica estéril Sugestão de 
procedimento:
1.	 Abra a embalagem e coloque o conteúdo em uma área ester-

ilizada.
2.	 Conecte o Adaptador de Vedação SafeSheath® à extremi-

dade final do Cateter Guia Attain™ ao inserir o Adaptador de 
Vedação SafeSheath® dentro do centro do Cateter Guia At-
tain™ até que ocorra a limpeza da parte superior do plugue 
elástico com a parte superior do centro. (Consulte a Figura 
A).

3.	 Aspire todo o ar da montagem da válvula da bainha utilizan-
do uma seringa ligada à porta lateral. Limpe o Adaptador de 
Vedação SafeSheath® através da porta lateral. Caso o Adap-
tador de Vedação SafeSheath® deva permanecer no local 
durante o posicionamento e o teste do guia, aconselha-se a 
limpeza periódica com solução salina do Adaptador de Ve-
dação SafeSheath® através da porta lateral.

4.	 A válvula hemostática do Adaptador de Vedação SafeSheath® 
reduzirá a perda de sangue e a aspiração acidental de ar 
através da bainha.

5.	 Introduza o guia de marca-passo ou o cateter através da vál-
vula hemostática do Adaptador de Vedação SafeSheath® e 
avance-o para a posição correta.

6.	 Limpe o Adaptador de Vedação SafeSheath® com 5cc de 
solução salina imediatamente antes de retirá-lo, a fim de 
minimizar o refluxo de sangramento.

7.	 Com o Adaptador de Vedação SafeSheath® posicionado 
dentro do centro do Cateter Guia Attain™ quebre totalmente 
as lingüetas do Adaptador de Vedação SafeSheath® em um 
plano perpendicular ao eixo longo da bainha para separar a 
válvula. (Consulte a Figura B).

8.	 Segurando a aleta do centro do Cateter Guia Attain™ com 
uma mão e o Adaptador de Vedação SafeSheath® com a 
outra, retire-o do centro do Cateter Guia Attain™ enquan-
to mantém a posição da guia. (Consulte a Figura C). 

9.	 Retire o Adaptador de Vedação SafeSheath® para separá-lo 
completamente do guia de marca-passo ou do cateter. (Con-
sulte a Figura D).

Advertências 
A infusão através da porta lateral somente pode ser feita depois 
que todo o ar for removido da unidade.



  Hemostatic Tear-away Sealing Adapter with Infusion Side Port for use with Medtronic Attain™ Access 6218 
Left-Heart Delivery System Guide Catheters    Adaptateur d’étanchéité hémostatique détachable avec orifice 
latéral pour perfusion, à utiliser avec les cathéters-guides du système de perfusion de la partie gauche du cœur 
Attain™ Access 6218 de Medtronic    Hämostatischer, abschälbarer Abdichtungsadapter mit seitlichem Anschluss 
für Infusionen zur Verwendung mit den Führungskathetern des Medtronic Attain T Access 6218 Left-Heart Delivery 
Systems     Adattatore a tenuta emostatico separabile con porta di infusione laterale progettato per essere usato 
con i cateteri guida del sistema di distribuzione al cuore sinistro Attain T Access 6218 di Medtronic    Adaptador de 
sellamiento despegable hemostático con puerto lateral de infusión, para utilizarse con catéteres guía del sistema 
de conducción cardiaco izquierdo tipo Medtronic Attain ™ Access 6218    Adaptador de vedação hesmotático 
desmontável com porta de infusão lateral para ser utilizado com os cateteres guia de sistema de colocação 
esquerda cardíaca de Acesso 6218 Medtronic Attain™    Hemostatische tear-away afdichtadapter met zijpoort 
voor infusie, voor gebruik met Medtronic Attain™ geleidekatheters voor het Access 6218 Left-Heart Delivery 
Systeem.    Hæmolyse afrivelig forseglings adapter med infusions sideport til brug med Medtronic Attain ™ Access 
6218 venstre hjertekammer leverings systems ledekatetre    Hemostatisk avrivningsbar tätningsadapter med 
sidoport för infundering, avsedd att användas med styrkatetrar till Medtronic Attain™ Access 6218 leveranssystem 
för hjärtats vänstra del    Hemostaattinen irrotettava tiivistyssovitin ja infuusiosivuportti käytettäväksi yhdessä 
Medtronic Attain™Access 6218 vasemman sydänsisäänviejäjärjestelmän ohjainkatetrien kanssa    Hemostatisk 
forseglingsadapter, som kan skrelles av, med infusjonssideport til bruk sammen med Medtronic Attain™ Access 
6218-ledekatre for tilførselssystem for venstre hjerte 



Brugsanvisning
Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug.  Læs in-
struktionerne før brug.
Indikationer: Til indføring af forskellige typer pacing le-
dere og katetre.

Forholdsregler
1.	 Denne anordning må ikke ændres på nogen måde.
2.	 Udsugning og saltvandsskylning med SafeSheath® Sealing 

adapter skal foretages for at hjælpe med til at mindske mu-
ligheden for luft emboli og dannelse af blodpropper.

3.	 Dilatatorer, katetre og  pacing ledere skal fjernes langsomt 
fra SafeSheath® Sealing adapteren. Hurtig fjernelse kan bes-
kadige klapdelen, hvilket vil resultere i, at blodet strømmer 
gennem klappen.

4. 	 Ved injektion eller udsugning gennem SafeSheath® Sealing 
adapteren må kun sideporten bruges.

Brug steril teknik  Foreslået procedure:
1.	 Skræl pakken åben og placer indholdet på det sterile felt.
2.	 Sæt SafeSheath® Sealing adapteren på den proksimale ende 

af Attain™ ledekatetret ved at indsætte SafeSheath® Sealing 
adapteren ind i Attain™ ledekatetrets muffe, indtil toppen 
af elastik stikkontakten er i plan med toppen af muffen.(se 
Figur A)

3.	 Aspirer al luft fra hylstrets ventilsamling ved at bruge en 
sprøjte, der er forbundet til sideporten. Skyl SafeSheath® 
Sealing adapteren gennem sideporten. Hvis det er menin-
gen, at SafeSheath® Sealing adapteren skal forblive på plads 
under positionering af lederen og afprøvning, anbefales det 
med mellemrum at skylle SafeSheath® Sealing adapteren 
med en saltvandsopløsning via sideporten.

4.	 Hæmolyse ventilen på SafeSheath® Sealing adapteren vil re-
ducere blodtab såvel som uagtsom aspiration af luft gen-
nem hylstret.

5.	 Pacemaker lederen eller katetret indføres gennem hæ-
molyse ventilen på SafeSheath® Sealing adapteren og frem-
føres ind i position.

6.	 SafeSheath® Sealing adapteren skylles med 5cc saltvand-
sopløsning umiddelbart før SafeSheath® Sealing adapteren 
skrælles af for at mindske tilbageløb.

7.	 Med SafeSheath® Sealing adapteren placeret inden i At-
tain™ ledekatetrets muffe, snapper man skarpt finger-
lapperne på SafeSheath® Sealing adapteren i et lodret 
plan i forhold til den lange akse på hylstret for at adskille 
ventilen.(se Figur B)

8.	 Ved at holde Attain™ ledekatetrets muffe flange med en 
hånd og SafeSheath® Sealing adapteren med den anden, til-
bagetrækkes SafeSheath® Sealing adapteren fra Attain™ 
ledekatetrets muffe, mens lederens position fastholdes.(se 
Figur C)

9.	 Træk SafeSheath® Sealing adapteren fra  for helt at adskille 
SafeSheath® Sealing adapteren fra pacing lederen eller 
katetret.(se Figur D)

Advarsler
Infusion gennem sideporten kan kun ske, efter al luft er fjer-
net fra enheden. 

Bruksanvisning
Denna enhet är endast avsedd för engångsbruk. Läs anvisnin-
garna innan enheten används.
Indikationer: Enheten är avsedd för införing av olika slags 
pacemakersladdar och katetrar.

Försiktighetsåtgärder
1.	 Denna enhet får ej modifieras på något sätt.
2.	 SafeSheath®-tätningsadaptern bör aspireras och spo-

las med saltlösning för att på så sätt minimera risken för 
luftemboli och blodproppar.

3.	 Dilatorer, katetrar och pacemakersladdar måste dras ut ur 
SafeSheath®-tätningsadaptern långsamt. I annat fall kan det 
hända att ventilens delar skadas och att blod därför rinner 
genom ventilen. 

4.	 Vid injicering eller aspiration genom SafeSheath®-tätnings-
adaptern får endast sidoporten användas.

Använd steril teknik – Föreslagen procedur:
1.	 Öppna paketet och placera innehållet i det sterila fältet.
2.	 Montera SafeSheath®-tätningsadaptern på Attain™-styrka-

teterns proximala ände, genom att mata in SafeSheath®-tät-
ningsadaptern i Attain™-styrkateterns nav tills den elastis-
ka pluggen är plan med navets överkant (se figur A).

3.	 Aspirera ut all luft ut mantelventilen via en injektionsspruta 
som ansluts i sidoporten. Spola SafeSheath®-tätningsadapt-
ern genom sidoporten. Om SafeSheath®-tätningsadaptern 
skall lämnas kvar på plats under inplacering och provning 
av sladdar är det tillrådligt att periodiskt spola SafeSheath®-
tätningsadaptern via sidoporten.

4.	 SafeSheath®-tätningsadapterns hemostasventil reducerar 
blodförluster och oavsiktlig aspiration av luft genom man-
teln.

5.	 För in pacemakersladden eller katetern genom 
SafeSheath®-tätningsadapterns hemostasventil och mata in 
den till önskat läge.

6.	 Spola SafeSheath®-tätningsadaptern med 5 cc saltlösning 
innan SafeSheath®-tätningsadaptern skalas bort, för att på 
så sätt minska blodåterflödet.

7.	 Håll SafeSheath®-tätningsadaptern på plats i Attain™-styr-
kateterns nav och separera ventilen genom att snabbt bryta 
SafeSheath®-tätningsadapterns flikar i ett plan som är vin-
kelrätt mot mantelns längsgående axel (se figur B).

8.	 Håll fast Attain™-styrkateterns navfläns med den ena 
handen och SafeSheath®-tätningsadaptern med den an-
dra och dra ut SafeSheath®-tätningsadaptern ur Attain™-
styrkateterns nav, samtidigt som sladdens läge bibehålls  
(se figur C).

9.	 Dra isär SafeSheath®-tätningsadaptern för att helt och hål-
let separera SafeSheath®-tätningsadaptern från pacemaker-
sladden eller katetern (se figur D).

Varning
Infundering genom sidoporten kan endast utföras när all luft 
har avlägsnats ur enheten.
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Gebruiksaanwijzing
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Vóór gebruik de instruc-
ties lezen.
Indicaties: Voor het inbrengen van verscheidene soorten pac-
ing-elektroden en katheters.

Voorzorgen
1.	 Breng geen wijzigingen in dit instrument aan.
2.	 De SafeSheath® Sealing Adapter dient te worden 

geaspireerd en met fysiologische zoutoplossing te worden 
gespoeld om de kans op luchtembolie en stolselvorming tot 
een minimum te beperken.

3.	 Dilatators, katheters en pacing-elektroden moeten lang-
zaam uit de SafeSheath® Sealing Adapter worden verwij-
derd. Snel verwijderen kan onderdelen van de klep besch-
adigen met als gevolg dat bloed door de klep stroomt.

4.	 Bij het injecteren en aspireren door de SafeSheath® Sealing 
Adapter mag enkel en alleen de zijpoort worden gebruikt.

Pas een steriele techniek toe. Een 
gesuggereerde procedure:
1.	 Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld.
2.	 Bevestig de SafeSheath® Sealing Adapter op het proximale uit-

einde van de Attain™ geleidekatheter door de SafeSheath® 
Sealing Adapter in het aanzetstuk van de Attain™ geleidekath-
eter te steken tot de top van de elastische plug één vlak vormt 
met de top van het aanzetstuk (zie figuur A).

3.	 Aspireer alle lucht uit het huls-klepsamenstel met een in-
jectiespuit die op de zijpoort wordt aangesloten. Spoel de 
SafeSheath® Sealing Adapter door de zijpoort. Indien de 
SafeSheath® Sealing Adapter tijdens de plaatsing en het tes-
ten van de elektrode op zijn plaats moet blijven, wordt aan-
bevolen om de SafeSheath® Sealing Adapter regelmatig via 
de zijpoort met fysiologische zoutoplossing te spoelen.

4.	 De hemostaseklep van de SafeSheath® Sealing Adapter 
beperkt bloedverlies en onopzettelijke aspiratie van lucht 
door de sheath.

5.	 Breng de pacemaker-elektrode of katheter door de hemo-
staseklep van de SafeSheath® Sealing Adapter in en voer 
hem naar de gewenste plaats op.

6.	 Spoel de SafeSheath® Sealing Adapter onmiddellijk vóór het 
wegpellen van de SafeSheath® Sealing Adapter met 5 cc fysi-
ologische zoutoplossing om terugstromen van bloed tot een 
minimum te beperken.

7.	 Terwijl de SafeSheath® Sealing Adapter in het aanzetstuk 
van de Attain™ geleidekatheter is geplaatst, breekt u de 
lipjes van de SafeSheath® Sealing Adapter in een ruk af, in 
een rechte hoek met de lange as van de sheath, om de klep 
af te scheiden. (zie figuur B)

8.	 Houd de rand van het aanzetstuk van de Attain™ geleidekath-
eter met de ene hand vast en de SafeSheath® Sealing Adapter 
met de andere hand, trek de SafeSheath® Sealing Adapter ter-
ug van het aanzetstuk van de Attain™ geleidekatheter terwijl 
de elektrode op haar plaats wordt gehouden. (zie figuur C)

9.	 Trek de SafeSheath® Sealing Adapter  weg om de 
SafeSheath® Sealing Adapter volledig van de pacing-elek-
trode of katheter te scheiden . (zie figuur D)

Waarschuwingen
Infusie door de zijpoort mag enkel en alleen gebeuren nadat 
alle lucht uit de unit is verwijderd.

Bruksanvisning
Dette utstyret er bare beregnet på engangsbruk. Les anvisnin-
gene før bruk.
Indikasjoner: For innføring av diverse typer pacingledninger 
og -katetre.

Forholdsregler
1.	 Det må ikke foretas noen form for endring på utstyret.
2.	 SafeSheath®-forseglingsadapteren skal aspireres og sk-

ylles med saltvann for å redusere faren for luftembolisme 
og proppdannelse.

3.	 Dilatatorer, katetre og pacingledninger skal fjernes lang-
somt fra SafeSheath®-forseglingsadapteren. Rask fjerning 
kan forårsake skade på klaffdeler, slik at det oppstår blod-
sirkulasjon gjennom klaffen.

4.	 Kun sideporten skal brukes ved innsprøytning eller tøm-
ming gjennom SafeSheath®-forseglingsadapteren.

Bruk steril teknikk Forslag til framgangsmåte:
1.	 Åpne emballasjen og plasser innholdet på det sterile områ-

det.
2.	 Fest SafeSheath®-forseglingsadapteren til den proksimale 

enden av Attain™-ledekatetret ved å føre SafeSheath®-
forseglingsadapteren inn i Attain™-ledekateternavet inntil 
toppen av den elastiske pluggen er i flukt med toppen av 
navet. (Se figur A.)

3.	 Aspirer all luft fra hylseklaffanordningen ved hjelp av en 
sprøyte tilkoblet sideporten. Skyll SafeSheath®-forsegling-
sadapteren gjennom sideporten. Hvis SafeSheath®-forseg-
lingsadapteren skal forbli på plass under testing og plasse-
ring av ledning, anbefales det å skylle SafeSheath®-forseg-
lingsadapteren jevnlig med saltvann gjennom sideporten.

4.	 Hemostaseklaffen til SafeSheath®-forseglingsadapteren re-
duserer blodtapet og utilsiktet aspirasjon av luft gjennom 
hylsen.

5.	 Før pacemakerledningen eller -katetret inn gjennom he-
mostaseklaffen til SafeSheath®-forseglingsadapteren og før 
den framover til den er på plass.

6.	 Skyll SafeSheath®-forseglingsadapteren med 5 ml saltvann 
umiddelbart før du skreller av SafeSheath®-forseglings-
adapteren, slik at tilbakeblødning begrenses.

7.	 Med SafeSheath®-forseglingsadapteren plassert inni At-
tain™-ledekateternavet, skal du tvert kneppe tappene til 
SafeSheath®-forseglingsadapteren inn i et plan vinkelrett på 
den lange aksen til hylsen for å skille klaffen. (Se figur B.)

8.	 Mens du holder Attain™-ledekateternavflensen med den 
ene hånden og SafeSheath®-forseglingsadapteren med 
den andre hånden, skal du trekke SafeSheath®-forsegling-
sadapteren ut av Attain™-ledekaternavet samtidig som du 
opprettholder ledningsposisjonen. (Se figur C.)

9.	 Skrell av SafeSheath®-forseglingsadapteren slik at 
SafeSheath®-forseglingsadapteren skilles helt fra pacin-
gledningen eller -katetret. (Se figur D.)

Advarsler
Infusjon gjennom sideporten kan bare foretas etter at all luft er 
fjernet fra anordningen.

Käyttöohjeet
Tämä laite on tarkoitettu ainoastaan kertakäyttöön. Käyttöohjeet 
on luettava ennen käyttöä.
Indikaatiot: Erityyppisten tahdistusjohtimien ja katetrien 
sisäänvientiin.

Varotoimet
1.	 Tätä laitetta ei saa muuntaa millään tavalla.
2.	 SafeSheath®-tiivistyssovitin on aspiroitava ja huuhdeltava 

keittosuolaliuoksella mahdollisten ilmaembolismin ja ver-
itulppien muodostumisen minimoimiseksi.

3.	 Laajentimet, katetrit ja tahdistusjohtimet on vedettävä 
SafeSheath®-tiivistyssovittimesta hitaasti. Nopea poistamin-
en voi vaurioittaa venttiilin osia ja aiheuttaa verenvuotoa 
venttiilin kautta.

4.	 Injisointiin ja aspirointiin saa käyttää ainoastaan 
SafeSheath®-tiivistyssovittimen sivuporttia.

Steriili menetelmä - suositeltu toimenpide:
1.	 Pakkaus avataan ja sisältö siirretään steriilille alueelle.
2.	 SafeSheath®-tiivistyssovitin kiinnitetään Attain™-ohjainka-

tetrin proksimaalipäähän työntämällä SafeSheath®-tiivistys-
sovitinta Attain™-ohjainkatetrin kantaan kunnes elastinen 
tulppa on tasoissa kannan yläosan kanssa (kuva A).

3.	 Venttiilikokoonpanosta aspiroidaan kaikki ilma sivuportti-
in kiinnitetyllä ruiskulla. SafeSheath®-tiivistyssovitin huuh-
dellaan sivuportin kautta. Jos SafeSheath®-tiivistyssovi-
tin jätetään paikalleen johtimen sisäänviennin ja testauk-
sen ajaksi, suosittelemme että SafeSheath®-tiivistyssovitin-
ta huuhdellaan keittosuolaliuoksella säännöllisin väliajoin 
sivuportin kautta.

4.	 SafeSheath®-tiivistyssovittimen hemostaasiventtiili vähentää 
verenhukkaa ja tahatonta ilman aspirointia holkin kautta.

5.	 Tahdistusjohdin tai katetri viedään sisään SafeSheath®-ti-
ivistyssovittimen hemostaasiventtiilin kautta ja työnnetään 
paikalleen.

6.	 SafeSheath®-tiivistyssovitin huuhdellaan 5 ml:lla keittosuo-
laliuosta välittömästi ennen SafeSheath®-tiivistyssovittimen 
poistamista käänteisverenvuodon estämiseksi.

7.	 Kun SafeSheath®-tiivistyssovitin on paikallaan AttainKun 
SafeSheath®-tiivistyssovitin on paikallaan Attainainkatetrin 
kannassa, venttiili irrotetaan taittamalla SafeSheath®-ti-
ivistyssovittimen ulokkeet napakasti holkin pituusakseliin 
nähden pystysuorassa suunnassa (kuva B).

8.	 Attain™-ohjainkatetrin kannan reunasta pidetään kiinni 
toisella kädellä ja SafeSheath®-tiivistyssovittimesta toisel-
la, kun SafeSheath®-tiivistyssovitin vedetään pois Attain™-
ohjainkatetrin kannasta samalla kun johdinta pidetään pai-
kallaan (kuva C).

9.	 Avaa SafeSheath®-tiivistyssovitin ja irrota SafeSheath®-ti-
ivistyssovitin kokonaan tahdistusjohtimesta tai katetrista 
(kuva D).

Varoitukset
Kaikki ilma on poistettava yksiköstä ennen sivuportin kaut-
ta infusointia.


