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Hemostatic Tear-away Sealing Adapter with Infusion Side Port for use with Medtronic Attain™ and

SelectSite™ Delivery Systems
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systémy Medtronic Attain™ a SelectSite™

da Aftagelig hemostatisk forseglingsadapter med infusionssideport til brug med Medtronic Attain™-
og SelectSite™-fremfaringssystemer

de Hamostatischer Abreif-Dichtadapter mit Infusionseitenport fiir die Verwendung mit Medtronic
Attain™ und SelectSite™ Verabreichungssystemen
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et Hemostaatiline rebitav tihendusadapter koos infusioonipoolse pordiga kasutamiseks koos
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fi Hemostaattinen irrotettava tiivistyssovitin ja infuusioportti kaytettavaksi yhdessa Medtronic
Attain™- ja SelectSite™ -sisaanviejjarjestelmien kanssa

fr - Adaptateur d'étanchéité détachable hémostatique avec orifice latéral de perfusion, pour utilisation
avec les systemes de pose Medtronic Reach™ et SelectSite™

hrHemostatski brtveni prilagodnik na povlacenie s infuzijskim bocnim prikljuckom za upotrebu sa
sustavima dopreme Medtronic Attain™ i SelectSite™

hu Hemosztatikus, levehetd tomitd adapter infdzids oldalsd porttal a Medtronic Attain™ és
SelectSite™ adagoldrendszerekhez

it Adattatore di sigillatura emostatico a strappo con porta laterale per infusione per lutilizzo con i
sistemi di somministrazione Medtranic Attain™ e SelectSite™
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Hemostatische scheidbare afdichtingsadapter met zijpoort voor infusie, voor gebruik met

Medtronic Attain™ en SelectSite™-inbrengsystemen

Hemostatisk forseglingsadapter med avrivning med infusjonssideport il bruk med Medtronic

Attain™ og SelectSite™ formidlingssystemer

Hemostatyczne oddzieralne ztgcze uszczelniajace z bocznym portem infuzyjnym do stosowania z

systemami wprowadzajacymi Medtronic Attain™ oraz SelectSite™

Adaptador de isolamento destacdvel hemostatico com Porta lateral de infusao para ser utilizado

com Sistemas de Administracao Attain™ e SelectSite™ da Medtronic
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Hemostaticky odstranite(ny tesniaci adaptér s boénym infiznym portom na pouZitie so systémami

na podavanie Medtronic Attain™ a SelectSite™

Hemostatski razdvojivi adapter za zaptivanje sa bocnim ulazom za infuziju za upotrebu sa

sistemima za isporuku Medtronic Attain™ i SelectSite™

Hemostatisk avrivningsbar forseglingsadapter med infusionssidoport for anvandning med

Medtronic Attain™ och SelectSite™ leveranssystem

Medtronic Attain™ ve SelectSite™ Dagitim Sistemleri ile kullanim igin infiizyon Yan Portlu
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Rx ONLY For U.S.-California Only.
CAUTION: Federal(U.S.A)  Proposition 65, a State of California voter initiative, requires the following notice:

Law restricts this device WARNING: This product and its packaging have been sterilized with ethylene oxide. This
to sale by or on the order packaging may expose you to ethylene oxide, a chemical known to the state of California to
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of a physician. cause cancer or birth defects or ather reproductive harm
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EE Technical Manual

en-Instructions 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.

WARNINGS
Infusion through the sideport can be done only after all
airis removed from the unit.

PRECAUTIONS

= Do notalter this device in any way.

= Single Use Devices: This single-use product is
not designed or validated to be reused. Reuse may
cause arisk of cross-contamination, affect the
measurement accuracy, system performance, or
cause a malfunction as aresult of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection,
re-sterilization, or reuse.

Aspiration and saline flushing of the SafeSheath®
Sealing Adapter should be performed to help
minimize the potential for air embolism and clot
formation.

Dilators, catheters, and pacing leads should be
removed slowly from the SafeSheath® Sealing
Adapter. Rapid removal may damage the valve
members resulting in blood flow through the valve.
When injecting or aspirating through the
SafeSheath® Sealing Adapter, use the sideport only.

USE STERILE TECHNIQUE 4 suggested procedure:

1. Peelopen the package and place the contents on
the sterile field.

2. Attach the SafeSheath® Sealing Adapter to the
proximal end of the Attain™ or SelectSite™ Guide
by inserting the SafeSheath® Sealing Adapter into
the Attain™ or SelectSite™ Guide hub using light
pressure until the top of the elastic plug is flush
with top of the hub. (see figure 1)

3. Aspirate all air from the sheath valve assembly by
using a syringe connected to the sideport. Flush
the SafeSheath® Sealing 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
sideport 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 hemostasis valve of the SafeSheath® Sealing
Adapter and advance it into position.

6. Flush the SafeSheath® Sealing Adapter with Scc of
saline immediately before peeling the SafeSheath®
Sealing Adapter away in order to minimize

hlepd

h
bac

7. With the SafeSheath® Sealing Adapter positioned
within the Attain™ or SelectSite™ Guide hub,
sharply snap the tabs of the SafeSheath® Sealing
Adapterin a plane perpendicular to the long axis of
the sheath to separate the valve. (see figure 2)

8. Holding the Attain™ or SelectSite™ Guide hub
flange with one hand and the SafeSheath® Sealing
Adapter with the other, withdraw the SafeSheath®
Sealing Adapter from the Attain™ or SelectSite™
Guide hub while maintaining the lead position.
(see figure 3)

9. Peelthe SafeSheath® Sealing Adapter apart to
completely separate the SafeSheath® Sealing
Adapter from the pacing lead or catheter.

(see figure 4)
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cs-Pokyny k pouzi

Pomiicka je urcena pouze k jednorézovému pouziti. Pred
pouzitim si proctéte navod.

INDIKACE

K zavadéni riznych stimulacnich elektrod a katetrd.

VAROVANI
Infuzi(ze bocnim portem zavadét teprve poté, co byl ze
zafizeni vypuzen veskery vzduch.

Bezpecnostni opatreni

Prostfedek zadnym zpisobem neupravujte.
Jednorazové nastroje: Tento jednorazovy nastroj
neni urcen k opakovanému pouziti, které se timto
zakazuje. Opakované pouziti mize zpisobit riziko
zkfizené kontaminace, ovlivnit presnost méfeni
alnebo vykon systému nebo mize zplsobit zavadu
nésledkem fyzického poskozeni produktu v disledku
cisténi, dezinfekce, opakované sterilizace a/nebo
opakovaného pouziti.

K minimalizaci moZnosti vzduchové embolie
atvorby vmetk je teba u ndstroje SafeSheath®
Sealing Adapter provadét nasavani a proplach
fyziologickym roztokem.

Dilatatory, katetry a stimulacni elektrody je treba
znastroje SafeSheath® Sealing Adapter vysouvat
pomalu. Kdyby se vysunuly rychle, mohly by se
poskodit soucasti ventilu tak, Ze by jim protékala krev.
Ke vstfikovani a nasavani nastrojem SafeSheath®
Sealing Adapter pouzijte pouze bocnf port.

POUZIVEJTE STERILNi TECHNIKU

Doporuceny postup:

1. Sloupnutim baleni oteviete a absah ulozte na sterilni
plochu.

2. Pripevnéte ndstroj SafeSheath® Sealing Adapter
k nejblizsimu konci zavadéce Attain™ nebo
SelectSite™ tim, Ze ndstroj SafeSheath® Sealing
Adapter vlozite do hrdla zavadéce Attain™ nebo
SelectSite™ tak, aby horni ¢ast elastické zatky byla
zarovnand s horni Casti hrdla. (viz obr. 1)

3. Pomocistiikacky pripojené k bocnimu portu odsajte
ze sestavy ventilu pouzdra veskery vzduch. Bocnim
portem nastroj SafeSheath® Sealing Adapter
proplachnéte. Pokud md ndstroj SafeSheath® Sealing
Adapter ziistat béhem ukladani a zkouseni vodicl na
misté, doporucuje se pravidelné je bocnim portem
proplachovat fyziologickym roztokem.

k4. Kesnizeniztrat krve ak tomu, aby nedochdzelo
knahodnému nasani vzduchu portem, slouzi u nastroje
SafeSheath® Sealing Adapter hemostaticky ventil.

5. Zavedte vodice kardiostimulatoru nebo katetr
hemostatickym ventilem nastroje SafeSheath®
Sealing Adapter a posouvejte je az do pozadované
polohy.

6. Tésné predtim, nez nastroj SafeSheath® Sealing
Adapter roztrhnete, jej proplachnéte objemem 5 cm®
fyziologickéha roztoku; minimalizuje se tak zpétné
krvdcen.

7. Zatimco je nastroj SafeSheath® Sealing Adapter
umistén v hrdle zavadéce Attain™ nebo SelectSite™,
ostre odlomte ocka nastroje SafeSheath® Sealing
Adapter ve svislé roviné vici podlouhlé ose pouzdra,
abyste oddélili chlopen. (vizobr. 2)

8. Jednou rukou uchopte okraj hrdla zavadéce Attain™
nebo SelectSite™ a druhou rukou vytahnéte nastroj
SafeSheath® Sealing Adapter z hrdla zavadéce
Attain™ nebo SelectSite™, pricemz udrZujte pozici
elektrody. (viz obr. 3)

9. Nastroj SafeSheath® Sealing Adapter zcela
roztrhnéte, aby se od vodice kardiostimulatoru nebo
od katetru Gplné oddelil. (viz abr. 4)

SafeSheath” Sealing Adapter



I
da-Brugsanvisning

Denne anordning er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Las anvisningen inden brug.
INDIKATIONER

Tilindforelse af forskellige typer stimuleringselektroder
0g -katetre.

ADVARSLER

Infusion gennem sideporten kan kun ske, nar al luft er
blevet fjernet fra enheden.

FORHOLDSREGLER

Denne anordning md pa ingen made @ndres.

E

dninger: Dette odukt
erikke designet eller godkendt til at blive
genanvendt. Genanvendelse kan medfre risiko for
krydsk ing, pavirke mal
systemydelsen eller forarsage en funktionsfejl, der
skyldes, at produktet er blevet fysisk beskadiget
som folge af rengering, desinficering, resterilisering
eller genanvendelse.

SafeSheath® Sealing Adapter skal aspireres og
skylles i saltvand for at hjzlpe med at minimere
risikoen for dannelse af luftemboli og koagel.
Dilatatorer, katetre og stimuleringselektroder skal
fjernes langsomt fra SafeSheath® Sealing Adapter.
Hurtig fiernelse kan beskadige ventilkomponenterne
og medfare, at der laber blod gennem ventilen.
Anvend kun sideporten, nar der injiceres eller
aspireres gennem SafeSheath® Sealing Adapter.

igheden,

ANVEND EN STERIL TEKNIK
En foresldet procedure:

1.

Abn emballagen, og anbringindholdet i det sterile
felt.

Fastger SafeSheath® Sealing Adapter pa den
proksimale ende af Attain™- eller SelectSite™-
guiden ved at stte SafeSheath® Sealing Adapter

i Attain™- eller SelectSite™-guidemuffen med et
let tryk, til toppen af det elastiske stik flugter med
toppen af muffen (se figur 1).

Aspirer al luft fra kappeventilsamlingen ved hjzlp
afen sprajte, der ertilsluttet sideporten. Skyl
SafeSheath® Sealing Adapter gennem

sideporten. Hvis SafeSheath® Sealing Adapter skal
forblive pa plads under placering og testning af
ledningen, anbefales det at skylle SafeSheath®
Sealing Adapter periodisk med saltvand via
sideporten.

SafeSheath® Sealing Adapters hemostaseventil
reducerer blodtabet og den utilsigtede aspiration af
luft gennem kappen.

Indfor pacemakerledningen eller -kateteret
gennem SafeSheath® Sealing Adapters
hemostaseventil, og fremfer det pa plads.

Skyl SafeSheath® Sealing Adapter med 5 ml
saltvand, umiddelbart inden SafeSheath® Sealing
Adapter fiernes for at minimere tilbagebledning.
Med SafeSheath® Sealing Adapter placeret i
Attain™- eller SelectSite™- guidemuffen skal
SafeSheath® Sealing Adapters flige knakkes skarpt
af i det vandrette plan vinkelret med kappens lange
akse for at adskille ventilen (se figur 2).

Mens der holdes fat i Attain™- eller SelectSite™-
guidemuffens flange med den ene hand og
SafeSheath® Sealing Adapter med den anden,
traekkes SafeSheath® Sealing Adapter ud af
Attain™- eller SelectSite™-guidemuffen, mens
ledningspositionen opretholdes (se figur 3).

Adskil SafeSheath® Sealing Adapter mhp at

fjerne SafeSheath® Sealing Adapter helt fra
stimuleringsledningen eller -kateteret (se figur 4).

de-Gebrauchsanweisung

Dieses Instrument st nur zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Vor Gebrauch bitte die Gebrauchsanweisung
lesen!

INDIKATIONEN
Zur Einfiihrung verschiedener Arten von
Schrittmacherzuleitungen und Kathetern.

WARNHINWEISE
Die Infusion iiber den Seitenport darf erst erfolgen, wenn
die gesamte Luft aus der Einheit entfernt wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN
= Nehmen Sie an dem Instrument keine Veranderungen
vor.
= Einweg-Instrumente: Dieses Einwegprodukt
ist fiir einen erneuten Gebrauch weder ausgelegt
noch validiert. Eine Wiederverwendung kann das
Risiko einer Kreuzkontamination mit sich bringen,
die M igkeit oder die Systemlei
beeintrachtigen oder eine Fehlfunktion verursachen,
wenn das Produkt durch Reinigung, Desinfektion,
erneute Sterilisation oder Wiederverwendung
physisch beschadigt wird.
Der SafeSheath® Sealing Adapter sollte aspiriert
und mit physiologischer Kochsalzlosung gespiilt
werden, um das Risiko einer Luftembolie und
Gerinnselbildung zu minimieren.
Dilatoren, Katheter und Schrittmacherzuleitungen
sollten angsam aus dem SafeSheath® Sealing
Adapter gezogen werden. Ein schnelles
Herausziehen kann die Ventilelemente beschadigen
und zum Austritt von Blut aus dem Ventil fiihren.
Fiir die Injektion oder Aspiration durch den
SafeSheath® Sealing Adapter ist der Seitenport zu
verwenden.

ASEPTISCH ARBEITEN!

Es wird folgendes Verfahren vorgeschlagen:

1. ReiBen Sie die Packung auf und legen den Inhalt auf
das sterile Arbeitsfeld.

2. Befestigen Sie den SafeSheath® Sealing Adapter
am proximalen Ende des Attain™ oder SelectSite™
Guide, indem Sie den SafeSheath® Sealing Adapter
mit leichtem Druck in den Hub des Attain™ oder
SelectSite™ Guide einfiihren, bis die Oberseite des
elastischen Stopfens mit der Oberseite des Hubs
biindig ist. (siehe Abbildung 1)

3. Saugen Sie mit einer Spritze, die an den
Seitenport angeschlossen ist, die gesamte Luft
aus dem Schleusenventilsystem ab. Spiilen
Sie den SafeSheath® Sealing Adapter durch
den Seitenport. Wenn der SafeSheath® Sealing
Adapter wahrend der Positionierung und Priifung
der Zuleitungen an Ort und Stelle verbleiben soll,
istes ratsam, den SafeSheath® Sealing Adapter
regelmaBig Uber den Seitenport mit physiologischer
Kochsalzlésung zu spiilen.

4. Das Hamostase-Ventil des SafeSheath® Sealing
Adapter reduziert den Blutverlust und die
ungewollte Aspiration von Luft durch die Schleuse.

5. Die Schrittmacherzuleitung oder den Katheter
durch das Himostaseventil des SafeSheath®
Sealing Adapter einfiihren und in die richtige
Pasition bringen.

6. Spilen Sie den SafeSheath® Sealing Adapter mit 5
ml physiologischer Kochsalzlsung bevor sie den
SafeSheath® Sealing Adapter abziehen, um die
Riickblutung zu minimieren.

7. Positionieren Sie den SafeSheath® Sealing Adapter
im Hub des Attain™ oder SelectSite™ Guide und
lassen Sie die Laschen des SafeSheath® Sealing
Adapters in einer Ebene senkrecht zur Langsachse
der Schleuse einrasten, um das Ventil zu trennen.
(Siehe Abbildung 2)

8. Halten Sie den Hub des Attain™ oder SelectSite™ Guide
miteiner Hand und den SafeSheath® Sealing Adapter

mit der anderen Hand und ziehen Sie den SafeSheath®
Sealing Adapter aus dem Hub des Attain™ oder
SelectSite™ Guide, wahrend Sie die Zuleitung inihrer
Position belassen. (Siehe Abbildung 3)

9. Ziehen Sie den SafeSheath® Sealing Adapter ab,
um den SafeSheath® Sealing Adapter von der
Schrittmacherzuleitung bzw. dem Katheter zu
trennen. (Siehe Abbildung 4)
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H ouokeun autA npoopizeratyia pia povo
xpnan. AwBdate Tic 0dnyiec npoTol T XpnoLyonoLoETE.

ENAEIZEIX
o Tnv eLoaywyn dLagopwv Tunwv nhekTpodiny
Bnpatodenanc kat kaBetApwv.

MPOEIAOMOIHEIEIL

H éyxuon péaw Tne nheupuknc Bupac pnopetva
npaypatonotnBet jovo peTa and agaipean 6Aou Tou 0Epa
ana Tn povade

MPOOYAAZEIX

= MnyTponanoteire Tn OUOKEUR QUTH Jg Kaveva Tpono.
= TUOKEUEC piag XpAancg: Aurd 1o npoiov piac
Xpnang Oev elvaL 0XeOLO0PEVD OUTE EYKEKPLUEVO YO
enavethnppévn xpnan. H enavaknyn Tne xpnang
{nopetva evexeL Tov kivuvo entpouvanc, va
ENNPEQOELIPVNTIKO TNV OKpLBElU NG peTPNONG

KaL TV 0n6d0on Tou GUGTAATOC, N va NPOKAAEDEL
duahetroupyia wg anoteAeapa TnC NPOKANONG PUOLKAG
ZnpLac oto npaidv and Tov kaBaptapo, Tnv anoAupavan,
TNV ENAVAN0OTELPWON fi TNV ENQVAXPNOLHONOINGN
[lpénet va yiverat avappo@nan kat éknhuan Tou
SafeSheath® Sealing Adapter pe puatohoyikd 0po ya
va ehaxtoronoteirat n mBovornta epBoic and oépa
kataxnpariopou BpopBuv.

OudraoTolelc, ot kaBeTnpeg kat 1 nhekTpodLn
Bnyarodornong Ba npénet va agatpolvaL and 1o
SafeSheath® Sealing Adapter pe apyd kivnan. H
ypnyopn agaipean evigxetatva npokakéoet BAGBN
ora e€oprapata T BoABidac, pe anotéheapava
naparnpnBet pon aiparog peow Tng BaABidag

Kata Tv éyxuan n v avappognan peow

Tou SafeSheath® Sealing Adapter, npénetva
Xpnatponoteire povo Tnv nheuptkn Bupa

XPHIH LTEIPAL TEXNIKHI

MIA NIPOTEINOMENH AIAAIKALIA:

1. Avoi€re Tn ouokeuaoia kat TonoBeTAoTE TO
NePLEXOpEVa TG o€ 0TELpo Nedio.

. lpooappaore To SafeSheath® Sealing Adapter oro eyyUc
akpo Tou 0dnyou Attain™ n SelectSite™, eodyovrag 1o
SafeSheath® Sealing Adapter arnv nAapvn Tou 0dnyou
Attain™  SelectSite™ pe v doknon ehappuac nieang
€0 070U n akpn Tou ehaaTikod napatog EpBet oTo idlo
entnedo pe v akpn ing mhapvng. (B axipo 1)

. Avappopnoe 6hov Tov 0€pa and 10 GUYKpOTNYA
BaABidac Bnkaptoy xpnowyonot@vrac pia ouplyya
ouvedepévn atnv nheupwkn Bupa. Exmhovere 1o
SafeSheath® Sealing Adapter pow T nheuptknc
Bipac. Avro SafeSheath® Sealing Adapter npdketrat
va petvel aTn BEon Tou katd Tnv TonoBETnoN TV
nAEKTPOOLGY KaL TN oKLY, OUVLOTATAL N NEPLODLKA
¢knhuon Tou SafeSheath® Sealing Adapter pe
QuaLohoyLKo 0po JEow Tne nAeupLkne Bupac.

. Howoorarwkn BohBida rou SafeSheath® Sealing
Adapter petovet Tnv an@Aewa aipaTog Kot TV akodota
avappopnon aépa PEw Tou Bnkaptov.

. Etoayadyere 1o nhexTpadio Tou Bnyaroddrn fi Tov
koBerApa péow e owpootatikic BuABidag Tou
SafeSheath® Sealing Adapter kat pépre o oTn B€on Tou

. Eknhovere To SafeSheath® Sealing Adapter pe bec
(UGLOAOYLKOU 0pOU OPECWE NPV ONOPAKPUVETE TO
SafeSheath® Sealing Adapter, yLa va ehaxtaTonotnoeTe
10 awdpevo nakvdpopnanc Tou aipatoc.
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7. Ao tonoBetnoere To SafeSheath® Sealing Adapter
ornv nAApvn Tou 0dnyod Attain™ i SelectSite™,
anaote Tic npoe€oxéc Tou SafeSheath® Sealing
Adapter kaBeta npoc Tov entikn a€ova Tou kaBeTnpa
Y Tov dtaxwpopo g BarBidag. (B axiua /)

8. Kparavrag pe 1o éva xépuTn gAavrza Tne nAfpvg

Tou 0dnyou Attain™ i SelectSite™ kot pe To ahho

10 SafeSheath® Sealing Adapter, anoolpere 1o

SafeSheath® Sealing Adapter ano Tnv nhnpvn Tou

odnyo Attain™ n SelectSite™ duarnpavrac To

nhekTpodio orn Béon Tou. (8. axipo )

TpaBitre 1o SafeSheath® Sealing Adapter,

npokeLpévou vo dlaxwpioete Tehelg To SafeSheath®

Sealing Adapter and 1o nAexTpdLo Bnpatodornong

TovkaBerhpa. (81 awipo 4)

=
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es-Instrucciones de Uso

Este dispositivo no debe utilizarse mas de una sola
vez. Lealas instrucciones antes de usarlo.

INDICACIONES
Para laintroduccion de varios tipos de catéteres y
cables de estimulacidn.

ADVERTENCIAS

Lainfusion a través del puerto lateral puede hacerse
(inicamente después de que el aire se elimine de la
unidad.

PRECAUCIONES

= Nomodificar este dispositivo de ninguna forma.

= Aparatos desechables: Este producto
desechable no esta disenado ni aprobado para
serreutilizado. Su reutilizacion puede conllevar
riesgos de contaminacidn, reducir la precision de
las medidas y el rendimiento del sistema o provacar
fallos de funcionamiento si el producto sufre danos
materiales como consecuencia de la limpieza,
desinfeccion, esterilizacién o reutilizacion.
Laaspiracion y lavado con solucion salina del
SafeSheath® Sealing Adapter deberd realizarse
para ayudar a minimizar la posible formacion de
embolismo gaseoso y la formacidn de coagulos.
Los dilatadores, catéteres y cables de estimulacion
deben retirarse lentamente del SafeSheath® Sealing
Adapter. Sise retiran rapidamente se pueden danar
los componentes de (a vlvula, resultando en salida
de sangre a través de ella.

Cuando se inyecte o aspire a través del SafeSheath®
Sealing Adapter use tnicamente el puerto lateral.

UTILICE TECNICAS ESTERILES

Se aconseja el siguiente procedimiento:

1. Abrir el paquete y colocar el contenido en un campo
estéril.

2. Fijarel SafeSheath® Sealing Adapter al extremo
proximal de la gufa Attain™ o SelectSite™,
insertando el SafeSheath® Sealing Adapter en
el enchufe de conexion de a guia Attain™ o
SelectSite™, ejerciendo una ligera presion hasta
que la parte superior de la tapa eldstica esté
alineada con a parte superior del enchufe de
conexidn. (Ver(a figura 1)

3. Aspirar todo el aire del montaje de la valvula de
la cubierta o vaina con una jeringa conectada
al puerto lateral. Lavar el SafeSheath® Sealing
Adapter a través del puerto lateral. Siel
SafeSheath® Sealing Adapter va a permanecer en
su lugar durante a colocacion del cable y prueba,
se recomienda avar el SafeSheath® Sealing
Adapter periddicamente con solucidn salina por
medio del puerto lateral.

4. Lavalvula de hemostasis del SafeSheath® Sealing
Adapter reducira la pérdida de sangre y evitard
que ocurra aspiracion accidental de aire a través
de lacubierta.

For use with Medtronic Attain™ and SelectSite™ Delivery Systems



5. Introducir el cable del marcapasos o el catéter
através de (a valvula de hemostasis del
SafeSheath® Sealing Adapter, y avanzarlo hasta
su posicidn.

6. Lavarinmediatamente el SafeSheath® Sealing
Adapter con 5 cc de solucion salina antes de retirarlo
para reducir al minimo el retorno de sangre.

7. Conel SafeSheath® Sealing Adapter colocado
dentro del enchufe de conexidn de la guia Attain™
0 SelectSite™, cerrar rapidamente las lengietas
del SafeSheath® Sealing Adapter en un plano
perpendicular al eje largo de la cubierta para
separar lavalvula. (Ver (a figura 2)

8. Sostener el borde saliente del enchufe de
conexion de la guia Attain™ o SelectSite™ con
unamano y el SafeSheath® Sealing Adapter con
laotra, retirar el SafeSheath® Sealing Adapter
del enchufe de conexion de la guia Attain™ o
SelectSite™ mientras se mantiene la posicion del
cable. (Ver (a figura 3)

9. Desprender por completo el SafeSheath® Sealing
Adapter, para separarlo totalmente del cable de
estimulacion o del catéter. (Ver la figura 4)

et-Kasutusjuhend

See seade on mdeldud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit.

NAIDUSTUSED
Erinevat tiitipi stimulatsioonijuhtmete ja kateetrite
kasutuselevotuks.

HOIATUSED
Infusiooni [abi killgpordi saab teha alles parast seda, kui
kogu ohk on seadmest eemaldatud.

ETTEVAATUSABINGUD

= Arge muutke seda seadet mingil viisil.

= {hekordselt kasutatavad seadmed: see
lihekordselt kasutatav toode ei ole moeldud

ega heaks kiidetud korduvaks kasutamiseks.
Taaskasutamine voib pohjustada ristsaastumise
ohtu, mojutada mootmise tapsust, stisteemi
toimimist voi pohjustada rikkeid, kuna toode

on puhastamise, desinfitseerimise, uuesti s
teriliseerimise voi taaskasutamise tottu fisiliselt
kahjustatud.
Ohkemboolia ja trombide tekkevaimaluse
minimeerimiseks tuleks abi viia SafeSheath®
Sealing Adapter'i aspireerimine ja loputamine
soolalahusega.

Dilaatorid, kateetrid ja stimulatsioonijuhtmed tuleb
aeglaselt SafeSheath® Sealing Adapter'ist eemaldada.
Kiire (damine vaib kahjustada klapiel

mille tottu vaib veri labi klapi voolata.

SafeSheath® Sealing Adapter'i kaudu siistimisel vi
aspireerimisel kasutage ainult killgporti.

KASUTAGE STERIILSET MEETODIT

Soovitatav protseduur:

1. Koorige pakend lahti ja asetage sisu steriilsele valjale.

2. Kinnitage SafeSheath® Sealing Adapter Attain™
voi SelectSite™ Guide'i proksimaalse otsa kiilge,
sisestades SafeSheath® Sealing Adapter'i kerge
survega Attain™ voi SelectSite™ Guide'i jaoturisse,
kasutades kerget survet, kuni elastse korgi ilaosa
on samal tasapinnal jaoturi Glaosaga (vt joonis 7).

3. Aspireerige kogu ohk kaitsekesta klappsiisteemist
valja, kasutades selleks kiilgpordiga Ghendatud
siistalt. Loputage SafeSheath® Sealing Adapter'it
[bi kiilgpordi. Kui SafeSheath® Sealing Adapter
jaab juhtme positsioneerimise ja testimise
ajal paika, on soovitatav SafeSheath® Sealing
Adapter'it perioodiliselt soolalahusega kiiljepordi
kaudu loputada.

4. SafeSheath® Sealing Adapter'i hemostaasiklapp
vahendab verekaotust ja ohu tahtmatut
imendumist [dbi kaitsekesta.

5. Sisestage sidamestimulaatori juhe voi
kateeter [abi SafeSheath® Sealing Adapter'i
hemostaasiklapi ja viige see asendisse.

6. Loputage SafeSheath® Sealing Adapter'it 5
c¢m3 soolalahusega vahetult enne SafeSheath®
Sealing Adapter'i eemaldamist, et minimeerida
vere tagasijooksu.

7. KuiSafeSheath® Sealing Adapter on asetatud
Attain™ voi SelectSite™ Guide'i jaoturisse,
vajutage jarsult SafeSheath® Sealing Adapter'i
kiiljed kaitsekesta pikiteljega risti olevale
tasapinnale (vt joonis 2).

8. Hoides he kaega Attain™ voi SelectSite™
Guide'i jaoturi darikust ja teise kdega
SafeSheath® Sealing Adapter'it, tommake
SafeSheath® Sealing Adapter Attain™ voi
SelectSite™ Guide'i jaoturist vélja, sdilitades
samal ajal juhtpositsiooni
(vt joonis 3).

9. Koorige SafeSheath® Sealing Adapter lahti, et
SafeSheath® Sealing Adapter oleks taielikult
siidamestimulaatorist voi kateetrist eraldatud
(v joonis 4).

fi-Kayttoohjeet

Tama laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Lue
kayttoohjeet ennen kayttgd.

KAYTTOAIHEET
Erilaisten tahdistusjohtimien ja katetrien
kayttoonottoon.

VAROITUKSET

Sivuportin kautta tehtavat fuusiot voidaan tehdd
ainoastaan sen jalkeen, kun yksikdstd on poistettu
kaikkiilma.

VAROTOIMET
= Ald muuta tatd laitetta millaan tavalla.
= Kertakayttaiset laitteet: Tatd kertakayttoista
tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
dell ‘“yl:u&vékbk "yltb‘/ﬂ‘\
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen taijarjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintavian johtuen siitd, ettd tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
dell iloinnin tai uudelleenkayton

seurauksena.

SafeSheath® Sealing Adapterin aspiraatio ja
suolaliuoksen huuhtominen tulisi suorittaa
verisuonen ilmakuplien ja hyytymien
muodostumisen mahdollisuuden minimoimiseksi.
= Laajentimet, katetrit ja tahdistusjohtimet tulisi
poistaa SafeSheath® Sealing Adapterista hitaasti.
Nopea poistaminen voi vahingoittaa (appien osia
aiheuttaen verenvuodon lapan kautta.

Kayta ainoastaan sivuporttia injektoidessasi tai
aspiroidassesi SafeSheath® Sealing Adapterin
kautta.

KAYTA STERIILIA TEKNIKKAA

Suositeltava menetelma:

1. Avaapakkaus ja aseta sisaltd steriilille alueelle.

2. Kiinnitd SafeSheath® Sealing Adapter Attain™
tai SelectSite™ Guiden proksimaaliseen paahan
syottamalla SafeSheath® Sealing Adapter Attain™
tai SelectSite® Guiden napaan kevyesti painamalla,
kunnes paallimmaisin elastinen tulppa on samalla
tasolla navan kanssa. (katso kuva 1)

3. Aspiroi kaikki ilma tupin [dpan kokoonpanosta
kayttamalla sivuporttiin liitettya
ruiskua. Huuhtele SafeSheath® Sealing Adapter
sivuportin kautta.

Jos SafeSheath® Sealing Adapterin on tarkoitus
pysya paikallaan johtimen asettamisen ja
testaamisen aikana, SafeSheath® Sealing
Adapterin huuhtominen suolaliuoksella
saannollisesti sivuportin kautta on suositeltavaa.

4. SafeSheath® Sealing Adapterin hemostaasilappa
vahentda verenhukkaa ja tupin kautta tapahtuvaa
tahatonta ilma-aspiraatiota.

5. Otasydamentahdistimen johdin tai katetri
kayttoon SafeSheath® Sealing Adapterin
hemostaasilapan kautta ja aseta se paikalleen.

6. Minimoi veren takaisinvuoto huuhtelemalla
SafeSheath® Sealing Adapter valittomasti 5cc
suolaliuoksella ennen kuin veddt SafeSheath®
Sealing Adapterin pois.

7. Kun SafeSheath® Sealing Adapter on paikallaan
Attain® tai SelectSite® Guiden navan sisalld,
napsauta SafeSheath® Sealing Adapterin liuskoja
napakasti tasolla, joka on kehtisuorassa katetrin
pitkadn akselin nahden erottaaksesi lapan.

(katso kuva 2)

8. Pida Attain™ tai SelectSite™ Guiden navan
laippaa yhdessa kadessa ja SafeSheath® Sealing
Adapteria toisessa, vedd SafeSheath® Sealing
Adapter pois Attain™ tai SelectSite™ Guiden
navasta pitaessasi johdinta paikallaan
(katso kuva 3)

9. Veda SafeSheath® Sealing Adapter erilleen
erottaaksesi SafeSheath® Sealing Adapterin
tahdistusjohtimesta tai katetrista. (katso kuva 4)

fr-Mode d'emploi

Ce dispositif a été congu pour un usage unique. Veuillez
lire e mode d’emploi avant son utilisation.

INDICATIONS
Permet Uintroduction de différents types de sondes de
stimulation et de cathéters.

AVERTISSEMENTS
La perfusion par le port latéral ne peut étre effectuée
qu'apres avoir retiré tout l'air du port du dispositif.

PRECAUTIONS

= Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére
que ce soit.

Dispositifs a usage unique : Ce dispositif a usage
unique n'est pas congu ni validé pour tre réutilise.
Toute réutilisation peut entrainer un risque de
contamination croisée et compromettre la précision
des mesures et les performances du systeme.

Cela est également susceptible de provoquer un

du fait de son end

physique a la suite d'un nettoyage, d'une désinfection,
d'une stérilisation ou d'une réutilisation.

L'aspiration et le ringage au sérum physiologique
du SafeSheath® Sealing Adapter doivent étre
effectués pour minimiser les risques d'embolie
gazeuse et de formation de caillot.

Les dilatateurs, les cathéters et les sondes de
stimulation doivent tre retirés lentement du
SafeSheath® Sealing Adapter. Leur retrait rapide
risque d'endommager les branches de (a vanne,
entrainant un écoulement sanguin a travers la vanne.
Lors de U'injection ou une aspiration par le
SafeSheath® Sealing Adapter, utiliser uniquement
le port latéral.

UTILISER UNE TECHNIQUE STERILE

Procédure recommandée :

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

2. Raccorder le SafeSheath® Sealing Adapter
al'extrémité proximale du guide Attain™ ou
SelectSite™ en insérant le SafeSheath® Sealing

dysfonc

Adapter dans le manchon du guide Attain™ ou
SelectSite™ a l'aide d'une légere pression, jusqu'a
ce que le dessus de L'obturateur élastique affleure
le haut du manchon. (voir Figure 7)

3. Aspirer tout L'air de la vanne de la gaine a L'aide
d'une seringue raccordée au port latéral. Rincer
le SafeSheath® Sealing Adapter a travers le port
latéral. Si le SafeSheath® Sealing Adapter doit
rester en place pendant le positionnement et le
test de la sonde, il est recommandé de le rincer
périodig t avec du soluté physiologig
par le port latéral.

4. Lavanne hémostatique du SafeSheath® Sealing
Adapter réduira la perte sanguine, ainsi que
|'aspiration d'air accidentelle par la gaine.

5. Introduire la sonde de stimulation ou le cathéter
du stimulateur cardiaque a travers la vanne
hémostatique du SafeSheath® Sealing Adapter
et le pousser en position.

6. Rincer le SafeSheath® Sealing Adapter avec
5ce de solution saline immédiatement avant de
retirer e SafeSheath® Sealing Adapter afin de
minimiser le saignement dorsal.

7. Le SafeSheath® Sealing Adapter étant positionné
a l'intérieur du manchon de guidage Attain™ ou
SelectSite™, briser d'un seul coup les languettes
de l'adaptateur dans un plan perpendiculaire
l'axe longitudinal de la gaine afin de séparer la
vanne. (voir figure 2)

8. Entenantle rebord du manchon Attain™ ou
SelectSite™ et de ['autre le SafeSheath® Sealing
Adapter, retirer le SafeSheath® Sealing Adapter
du manchon Attain™ ou SelectSite™ tout en
conservant la sonde en position. (voir Figure 3)

9. Deécoller le SafeSheath® Sealing Adapter pour
détacher completement le SafeSheath® Sealing
Adapter de la sonde de stimulation ou du
cathéter. (voir figure 4).

hr-Upute za upotrebu

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu
upotrebu. Prije upotrebe procitajte upute.

INDIKACIJE
Za uvodenje razlicitih vrsta stimulacijskih elektroda
i katetera.

UPOZORENJA
Infuzija putem bocnog prikljucka moguca je tek
nakon sto je iz jedinice odstranjen sav zrak.

MJERE OPREZA

= Nemojte ni na koji natin preinacivati uredaj.

= Uredaji za jednokratnu upotrebu: Ovaj
proizvad za jednokratnu upotrebu nije dizajniran
niti odobren za ponovnu upotrebu. Ponovna
upotreba moze uzrokovati opasnost od unakrsnog
zagadenja, utjecati na tocnost mjerenja, rad
sustava, ili prouzrociti pogre$no funkcioniranje
zbog fizickog ostecenja proizvoda uslijed
¢iscenja, dezinficiranja, ponovnog steriliziranja
ili ponovne upotrebe.

= Aspiracijuiispiranje brtvenog prilagodnika

SafeSheath® Sealing Adapter fizioloSkom

otopinom potrebno je izvesti da bi se umanjila

mogucnost zracne embolije i nastanka ugrusaka.

Dilatatore, katetere i stimulacijske elektrode

treba polako vaditi iz brtvenog prilagodnika

SafeSheath® Sealing Adapter. Brzo vadenje moze

ostetiti ventilske clanke, $to moze prouzrociti

protok krvi kroz ventil.

Prilikom injektiranja ili aspiriranja kroz brtveni

prilagodnik SafeSheath® Sealing Adapter

upotrebljavajte iskljucivo bocni prikljucak.

SafeSheath” Sealing Adapter



PRIMIJENITE STERILNU TEHNIKU

Prijedlog postupaka:

1. Otvorite paklran]e i stavite njegov sadrzaj na
sterilnu povrsinu.

2. Prikljucite brtveni prilagodnik SafeSheath®
SealingAdapter na proksimalni kraj vodilice
katetera Attain™ ili SelectSite™ umetanjem
brtvenog prilagodnika SafeSheath® Sealing
Adapter kroz otvor vodilice katetera Attain™
ili SelectSite™ laganim pritiskom, sve dok vrh
elastitnog cepa nije u istoj ravnini s vchom
otvora. (vidjeti sliku 1)

3. Aspirirajte sav zrak iz sklopa ventila
ovojnice $trcaljkom spojenom na bocni
prikljucak. Isperite brtveni prilagodnik
SafeSheath® Sealing Adapter kroz bocni
prikljucak. Ako SafeSheath® Sealing Adapter
treba ostati na mjestu tijekom postavljanja
elektroda i ispitivanja, preporucuje se
povremeno ga isprati fizioloskom otopinom kroz
bocni prikljucak.

4. Hemostatski ventil brtvenog prilagodnika
SafeSheath® Sealing Adapter smanjit ce gubitak
krviinehoticnu aspiraciju zraka kroz ovojnicu.

5. Uvedite elektrodu elektrostimulatora srca
ili kateter kroz hemostatski ventil brtvenog
prilagodnika SafeSheath® Sealing Adapter i
gurnite ga u odgovarajuci polozaj.

6. Isperite SafeSheath® Sealing Adapter s 5 cm3
fizioloSke otopine neposredno prije skidanja
brtvenog prilagodnika SafeSheath® Sealing
Adapter da biste smanjili povratno krvarenje.

7. Kada je brtveni prilagodnik SafeSheath®
Sealing Adapter smjesten u otvor vodilice
katetera Attain™ ili SelectSite™, naglo
zatvorite jezicce brtvenog prilagodnika
SafeSheath® Sealing Adapter u ravnini
okomitoj na uzduznu os ovojnice da biste
razdvojili ventil. (vidjeti sliku 2)

8. Pridrzavajucijednom rukom prirubnicu otvara
vodilice katetera Attain™ ili SelectSite™ i
brtveni prilagodnik SafeSheath® Sealing Adapter
drugom rukom, izvucite SafeSheath® Sealing
Adapter iz otvora vadilice katetera Attain™ ili
SelectSite™ istodobno stabilno odrzavajuci
polozaj elektrode. (vidjeti sliku 3)

9. Odvojite brtveni prilagodnik SafeSheath®
Sealing Adapter da biste ga u cijelosti uklonili
sa stimulacijske elektrode ili katetera. (vidjeti
sliku 4)

hu-Hasznalati utasitasok

Akésziilék csak egyszerihasznlatra
szolgal. Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati
utasitasokat.

JAVALLATOK
Akiilonboz6 tipus szivritmus-szabalyozd vezetékek
és katéterek bevezetéséhez.

FIGYELMEZTETESEK

Az oldals6 nyilason keresztil torténd infizid csak
akkor végezhetd el, ha az dsszes levegdt eltavolitottak
azegységhal.

GOVINTEZKEDESEK

= Semmilyen modon ne mddositsa a késziléket.

= Egyszer hasznalatos késziilékek: Ezt
az egyszer hasznélatos terméket nem
Gjrafelhasznaldsra tervezték vagy validaltak.
Az Gjrafelhasznélds keresztszennyezddés
kockazatat okozhatja, befolyasolhatja a mérési
pontossagot, a rendszer teljesitményét, vagy a
termék tisztitds, fertétlenités, djrasterilizalas
vagy tjrafelhasznalds miatt bekdvetkezd fizikai
sériilése kovetkeztében hibas miikodést okozhat.

= ASafeSheath® Sealing Adapter aspirdcidjat

és sooldatos oblitéset el kell végeznia
levegdembalia és a vérrogképzades lehetdségének
minimalizaldsa érdekében.

Atdgitokat, katétereket és a szivritmus-szabalyozo
vezetékeket lassan kell eltdvolitani a SafeSheath®
Sealing Adapterbdl. A gyors eltévolitds karosithatja
aszelep részeit, ami véraramlast eredményezhet a
szelepen keresztill.

A SafeSheath® Sealing Adapteren keresztiil torténd
befecskendezéskor vagy aspiralaskor csak az
oldalsé portot haszndlja.

STERIL TECHNIKAT ALKALMAZZON

Egy javasolt mddszer:

1. Nyissa kia csomagolast, és helyezze a tartalmat
asteril teriletre.

2. Csatlakoztassa a SafeSheath® Sealing Adaptert
az Attain™ vagy SelectSite™ vezetd proximalis
végéhez gy, hogy a SafeSheath® Sealing
Adaptert enyhe nyomassal az Attain™ vagy
SelectSite™ vezetdcsonkjara helyezi, amig a
rugalmas dugé teteje egy szintbe nem keriil a
csonk tetejével. (ldsd az 1. dbrdt)

3. Szivjakiaz sszes levegdt a tokszelep-egységbdl
egy, az oldals csatlakozohoz csatlakoztatott
fecskenddvel. Oblitse at a SafeSheath® Sealing
Adaptert az oldalsd nyilason keresztill. Ha
a SafeSheath® Sealing Adaptert az 6lom
pozicionalasa és tesztelése soran a helyén kell
tartani, ajanlatos a SafeSheath® Sealing Adaptert
azoldalsd nyilason keresztiil rendszeresen
sdoldattal tobliteni.

4. ASafeSheath® Sealing Adapter vérzéscsillapito
szelepe csokkenti a vérveszteséget és a levegd
véletlen beszivédasat a tokon keresztil.

5. Vezesse be a szivritmus-szabdlyozo
vezetéket vagy katétert a SafeSheath®
Sealing Adapter vérzéscsillapitd szelepén
keresztiil, és tolja a helyére.

6. ASafeSheath® Sealing Adaptert kozvetlenil
a SafeSheath® Sealing Adapter levétele el6tt
oblitse at 5 cm3 sdoldattal, hogy minimalizalja a
vérvisszafolydsat.

7. ASafeSheath® Sealing Adaptert az Attain™ vagy
SelectSite™ vezetdcsonkban elhelyezve, a szelep
szétvalasztasahoz hatdrozottan pattintsa be a
SafeSheath® Sealing Adapter fiileit a tok hosszd
tengelyére merdleges sikban. (ldsd a 2. dbrat)

8. Az Attain™ vagy a SelectSite™ vezetdcsonk
karimajat az eqyik kezével, a SafeSheath®
Sealing Adaptert a masikkal megtartva hizza kia
SafeSheath® Sealing Adaptert az Attain™ vagy a
SelectSite™ vezetdesonkbol, mikdzben a vezetot
az eddigi pozicidban tartja. (ldsd a 3. dbrat)

9. Valassza szét a SafeSheath® Sealing Adaptert,
hogy a SafeSheath® Sealing Adapter teljesen
levaljon a szivritmus-szabalyoza vezetékrdl vagy
akatéterrdl. (ldsd a 4. dbrat)

it-Istruzioni per l'uso

[l prodotto & destinato a un uso singolo. Leggere le

istruzioni prima dell'uso.

INDICAZIONI

Per lintroduzione di vari tipi di elettrocateteri e cateteri

di stimolazione.

AVVISI

L'infusione attraverso la porta aterale puo essere

effettuata solo dopo che tutta 'aria e rimossa dall'unita.

PRECAUZIONI

= Non alterare questo dispositivo in alcuna maniera

= Dispositivi monouso: Questo prodotto monouso
non & destinato né autorizzato per essere riutilizzato.

[Uriutilizzo puo causare un rischio di contaminazione
incrociata, influenzare l'accuratezza della
misurazione, la performance il sistema o causare un
malfunzionamento come del danneggiamento fisico
del prodotto dovuto alla pulizia, alla disinfezione,
allaristerilizzazione o al riutilizzo.

Devono essere effettuate 'aspirazione e 'irrigazione
con salina del SafeSheath® Sealing Adapter per
contribuire a minimizzare a possibilita di un'embolia
gassosa e la formazione di un coagulo.

Dilatatori, cateteri ed elettrocateteri devono essere
rimossi lentamente dal SafeSheath® Sealing
Adapter. La rimozione rapida puo danneggiare i
lembi della valvola e potrebbe risultare in un flusso
disangue attraverso la valvola.

Quando siinietta o si aspira attraverso il SafeSheath®
Sealing Adapter, usare solo (a porta laterale.

UTILIZZARE UNA TECNICA STERILE

Procedura suggerita:

1. Aprireil pacchetto e posizionarne il contenuto sul
campo sterile.

2. Attaccare il SafeSheath® Sealing Adapter allestremita
prossimale della guida Attain™ o della SelectSite™
inserendo il SafeSheath® Sealing Adapter nell'hub guida
Attain™ o SelectSite™ utilizzando una leggera pressione
finché (a parte superiore del tappo elastico e al pari con
la parte superiore dell'hub. (vedere figura 1)

3. Aspirare tutta l'aria dal gruppo della valvola
della guaina usando una siringa collegata alla
porta laterale. Irrigare il SafeSheath® Sealing
Adapter attraverso a porta laterale. Se il
SafeSheath® Sealing Adapter deve rimanere in
posizione durante il posizionamento del cavo
e il test, si consiglia diirrigare periodicamente
tramite la porta laterale il SafeSheath® Sealing
Adapter con salina.

4. Lavalvola di omeostasi del SafeSheath® Sealing
Adapter ridurra la perdita di sangue e l'aspirazione
accidentale diaria attraverso la guaina.

5. Introdurreilcavo oil catetere del pacemaker
attraverso lavalvola di omeostasi del SafeSheath®
Sealing Adapter e farlo avanzare in posizione.

6. Irrigare il SafeSheath® Sealing Adapter con 5cc
di salinaimmediatamente prima di staccare il
SafeSheath® Sealing Adapter per minimizzare il
sanguinamento di ritorno.

7. Conil SafeSheath® Sealing Adapter posizionato
all'interno dell'hub guida Attain™ o SelectSite™, far
scattare rapidamente le linguette del SafeSheath®
Sealing Adapterin un piano perpendicolare all'asse
lungo della guaina per separare la valvola. (vedere fig. 2)

8. Tenere laflangia dell'hub guida Attain™ o
SelectSite™ con unamano e il SafeSheath® Sealing
Adapter con laltra, estrarre il SafeSheath® Sealing
Adapter dall'hub guida Attain™ o SelectSite™ mentre
si mantiene la posizione del cavo. (vedere fig. 3)

9. Staccare del tutto il SafeSheath® Sealing Adapter
per separare completamente il SafeSheath®
Sealing Adapter dall'elettrocatetere o dal catetere
distimolazione. (vedere fig. 4)
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kk-Maiiganany Hyckaynapbl

By Kypbingbl Tek 6ip pet naiiaanaxyra aphanFa.
KosnaHap anibinaa Hyckaynapis oKbIbi3.

KBPCETKILTEP
APTYPAI TUNTEr] KAPAMOCTUMYNATOPAAP MEH
KaTeTepnepLi eHriay yWiK

ECKEPTYNEP
byitipnik nopT apKbibl MHQY3MAHbI KYPbIAFbIAH 6apbIK
3YaHbl abin TaCTaFaHHaH Kefiik Faka xypriayre 6onagel

CAKTBIK LUAPATIAPBI

= bynKypbinFbikbl eW6ip XonMen 3repTyre
Gonmaigel

Bip pet KonAaHbInaThIH KypbInFbINap: by bip
PETTIK BHIM KaiiTa NaliAananyra apHanMaraH Hemece
pactanmaran. Kaiita naiiaanany e3apa nactay
kayni TYAbIpYbI, BALEY AAAAITIHE, XYile BHIMAINiriHe
3cep eTyi HeMece Tasanay, fesuHdexunanay, kaira
3aPapCbI3AaHAbIPY HEMECE KaiTa naifanay
CanAaPbIHaH BHIMHIH QU3NKANIK 38KbIMABHYbI
HBTUXECIHA. 8KayNbIK TYABIPYbI MYMKIH.

Aya 3mMboAuACH! MeH TPOMO Ty3inY bIKTUMANAbIFbIH
33aifty ywin, SafeSheath® Sealing Adapter
ThIFbI3A3FbILL 3aNTEPIH CNMPALMANGY XaHE TY3Lbl
ePITIHIMEH XYY KaXer.

[lunatopnapasl, kateTepai xaHe
kapanocTumynatopnapasl SafeSheath® Sealing Adapter
Tifbi3Aay afanTepinet 0ay anvin Tactay kepex.
)KbinaM anbin TacTay knanaH Mywenepi 3aKbIMAaYbI
MYMKIH, H3TVXECIHAE, KNanaH apkblfibl Kak afbin KETEJI{‘\
SafeSheath® Sealing Adapter Thifbi3gar i agantepi
3PKbIbI MHBEKLMA HEMECE BCTMPALNS Ke3iHAe Tek
ByiiipAik nopTTbI Na/ABNAHbIHbI3.

CTEPUNIbAIBAICTI KONJIAHBIHbI3

YChIHbLIFAH IPOLELYPA

1. Kantamanbl awsin, iwisgericii crepunbLi epicke
CasblKbI3

. SafeSheath® Sealing Adapter Toibi3farsiu
agantepin Attain™ nemece SelectSite™
npokcuManbal yweika SafeSheath® Sealing
Adapter Tbifbi3narbil afanTepin Attain™ wemece
SelectSite™ 6arbiTTaybiw ThiFbIHbIHA CEPRIMAT
ThIfbIHHbIH YCTIHI T X bl TbIF bIHHbIH YCTIHII
XarbiMen Bipaeit 00nFaHWwa XeHin KbiCbMMeH cany
apKbinbl GexiTitia (1-cyperri kapansis).

. byitipnik nopTKa Xanrauran wnpuyTi naitaanansin,
KanTama knanaH XuHarbiHax 6apabik ayansl
copbibi3. SafeSheath® Sealing Adapter
ThIFbI3A3FbIL aAaNTEPiH byFipNik nOpT apKbiALI
waitblfbi3. SafeSheath® Sealing Adapter Tibianay
3/1aNTepi KOPFacsIHALI 0pHNACTbIPY X3HE CbiHay
Kesikge opHbikga kanaTeli Gonca, SafeSheath®
Sealing Adapter Tblfbi3farbi aganTepis byiipaik
NOPT 8PKblAbI ME3TiN-Me3rifl Ty3fbl epiTiHAIMEH
Watbin TYPY yCbIHbINALb
SafeSheath® Sealing Adapter ToiFbiafassi
3aNTepiHi reMocTaTUKaNbIK KNanakbl Kak
XOFaNTybIH X3HE UHTPOLbIOCEP APKbiNbI 8YaHblK
abaiicblaga acnupaunAcsIi a3ailTasl.
SafeSheath® Sealing Adapter ToiFbiagassi
ANIANTEPIHI TEMOCTATUKANbIK KN1aNaHbl apKblibl
KapAMoCTUMYAATOP 3NEKTPOLbIH HEMECE KaTeTepai
€HII3IN, 0Hbl OPHbIHE XbIIKbITbIHbI3.

. ApTKbI Kak KeTyai asaiiTy ywin, SafeSheath® Sealing
Adapter Tbifbi3faFbiL a4anTepi Ta3apTy angbiHia,
SafeSheath® Sealing Adapter ToiFbiagassi
ananTepin b ky6/cM Gu3noNOrUANLIK epiTiHAiMeH
Jepey WwaiibiHbi3
SafeSheath® Sealing Adapter Tbifbi3gaybiw
afanTepai Attain™ wemece SelectSite™
BaFbITTaYbILL ThiFblHbIHG OPHANACTLIPLIN, KNANGHALI
axblpaty ywin, SafeSheath® Sealing Adapter
ThIFbI3AAFbIW AAANTEPIHIY KYNAKWANAPbIH
KanTaMaHbIH y3blH OCIHE nepnexAnKynap
Xa3bIKTbIKTa MblIKTan OeKiTiKi3 (Z-cyper kapaneis)
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8. Attain™ we SelectSite™ BarbiTTaybll ThIFbIHbIHbIH
epHemerit 6ip konblHbi36en xate SafeSheath®
Sealing Adapter Tbifbi3faybil afanTepix exiuwi
K0AblHbI30€H YCTaN TypbiN, XETEKIWi OpHbiH caKTait
oTbipsin, SafeSheath® Sealing Adapter Thifbi3gaybiw
agantepin Attain™ e SelectSite™ bafbiTTaybiw
ToIFbIHbIHAH WbIFAPbIHbI3 (3-Cyperti kapanbia)
SafeSheath® Sealing Adapter Tbifbi3garbiw
3aNTepiK KapaANoCTUMYNATOPAAH HeMece
KaTeTepAeH TONbIFbIMEH aXbIpaTy yLiH,
SafeSheath® Sealing Adapter Tbifbi3gaybi
aganTepi axbipaTbibi3 (4-gyperr kapaneis).
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(t-Naudojimo instrukcijos

Sis jtaisas yra vienkartinis. Pries naudodami
perskaitykite instrukcijas.

INDIKACIJOS
Skirtas jvairiy tipy Sirdies stimuliatoriy laidams ir
kateteriams jstumti.

|SPEJIMAI
Infuzijg per Soninj prievada galima atlikti tik tada, kaii$
jtaiso pasalintas visas oras.

ATSARGUMO PRIEMONES

= Jokiu bidu nekeiskite Sio jtaiso.

= Vienkartiniai jtaisai. Sis vienkartinis gaminys
nera skirtas ar patvirtintas naudoti pakartotinai.
Naudojant pakartotinai gali kilti kryzmines tarSos
pavojus, sumazéti matavimo tikslumas, suprasteti
sistemos veikimas arba atsirasti gedimas dél
gaminio fizinio pazeidimo valant, dezinfekuojant,
pakartotinai sterilizuojant ar pakartotinai
naudojant.

Siekiant sumazinti oro embolijos ir kresulio susidarymo
galimybe, reikia atlikti ,SafeSheath® Sealing Adapter”
aspiracija ir praplovimg fiziologiniu tirpalu.

Pletiklius, kateterius ir Sirdies stimuliatoriaus laidus
i$ ,SafeSheath® Sealing Adapter” reikéty isimti

letai. ISimant greitai kyla pavojus pazeisti voztuvo
elementus, todél per voztuva gali teketi kraujas.
§virk§damiaraspiruodami per.SafeSheath® Sealing
Adapter” naudokite tik Soninj prievada.

NAUDOKITE STERILIA TECHNIKA.

Sitloma procedura:

1. Atpleskite pakuote ir sudekite jos turinj sterilioje
vietoje.

2. Pritvirtinkite ,SafeSheath® Sealing Adapter” prie
JAttain™" arba , SelectSite Guide™" proksimalinio
kreiptuvo galo. Tam jkiskite ,SafeSheath® Sealing
Adapter"j Attain™" arba ,SelectSite™" kreiptuvo
jvore lengvai spausdami, kol elastinio kamstio
virSus atsidurs vienoje plok$tumoje su jvorés
virsumi (Zr. 7 pav.).

3. Svirkstu, prijungtu prie oninio prievado,
i$ movas voztuvo mazgo issiurbkite vis3
ora. ISplaukite ,SafeSheath® Sealing Adapter”
per Soning jungtj. Jei,SafeSheath® Sealing
Adapter” turi likti vietoje nustatant laido padét]
iratliekant testa, patariama ,SafeSheath®
Sealing Adapter” praplauti per Sonine jungtj
fiziologiniu tirpalu.

4. ,SafeSheath® Sealing Adapter” hemostazés
voztuvas sumazins kraujo netekima ir netycinj oro
Jsiurbima per mova.

5. |kiSkite Sirdies stimuliatoriaus laidq arba kateterj
per,SafeSheath® Sealing Adapter” hemostazes
voztuva ir jstumkite jjj reikiamq padet.

6. Pries pat nuplesdami ,SafeSheath® Sealing
Adapter” praplaukite ,SafeSheath® Sealing
Adapter" 5 cma3 fiziologinio tirpalo, kad
sumazintumeéte atbulinj kraujavima.

7. Kai,SafeSheath® Sealing Adapter”yra , Attain™"
arba  SelectSite Guide™" jvoréje, staigiai
uzspauskite ,SafeSheath® Sealing Adapter” aseles
plokstumaje, statmenoje ilgajai movos asiai, kad
atskirtuméte voZtuva (2r. 2 pav.).

8. Vienaranka laikydami Attain™" arba SelectSite
Guide™" jvorés junge, o kita-,SafeSheath® Sealing
Adapter", istraukite ,SafeSheath® Sealing Adapter”
i§ , Attain™" arba ,SelectSite Guide™" jvores,
i8laikydami laido padétj (7. 3 pav.).

9. Nulupkite ,SafeSheath® Sealing Adapter", kad
visiSkai atskirtumete ,SafeSheath® Sealing Adapter”
nuo stimuliavimo laido arba kateterio (7. 4 pav.).

nl-Gebruiksaanwijzing

Dit apparaat is alleen voor eenmalig gebruik
bedoeld. Lees de instructies voor het gebruik.

INDICATIES
Voor het inbrengen van diverse typen pacemaker-
elektrodes en katheters.

WAARSCHUWINGEN
Infusie via de zijpoort mag alleen plaatsvinden als alle
lucht uit de unit is verwijderd.

VOORZORGSMAATREGELEN

= Breng geen enkele wijziging aan het apparaat aan.
= Apparaten voor eenmalig gebruik: Dit
product voor eenmalig gebruik is niet voor
hergebruik ontwikkeld of goedgekeurd.
Hergebruik kan een risico op kruisbesmetting
met zich meebrengen, de meetnauwkeurigheid
en systeemresultaten beinvloeden of een defect
veroorzaken doordat het product als gevolg van
reiniging, desinfectie, nieuwe sterilisatie of
hergebruik beschadigd raakt.

De SafeSheath® Sealing Adapter moet worden
afgezogen en met een zoutoplossing worden
gespoeld om de kans op luchtembolie en
stolselvorming te minimaliseren.

Dilatatoren, katheters en pacemaker-elektroden
moeten voorzichtig uit de SafeSheath® Sealing
Adapter worden verwijderd. Een snelle verwijdering
kan de kleponderdelen beschadigen, waardoor er
bloed door de klep kan stromen.

Bij hetinjecteren of afzuigen via de SafeSheath®
Sealing Adapter mag alleen de zijpoort worden
gebruikt.

WERK OP EEN STERIELE MANIER

Fen aanbevolen procedure:

1. Trekde verpakking open en leg de inhoud op een
steriele plaats.

2. Bevestig de SafeSheath® Sealing Adapter op het
proximale einde van de Attain™ of SelectSite™-
geleiding door de SafeSheath® Sealing Adapter met
lichte drukin de bus van de Attain™ of SelectSite™-
geleiding te steken, totdat de bovenkant van de
elastische plug gelijk ligt met de bovenkant van de
bus. (zie afbeelding 1)

3. Zuigmetbehulp van een injectiespuit die op
de zijpoort is aangesloten, alle lucht af uit de
klepunit van de huls. Spoel de SafeSheath®
Sealing Adapter via de zijpoort. Als de
SafeSheath® Sealing Adapter op zijn plaats
moet blijven bij het aanbrengen en testen van de
elektrode, wordt aanbevolen om de SafeSheath®
Sealing Adapter regelmatig via de zijpoort met
een zoutoplossing te spoelen.

4. Dehemostaseklep van de SafeSheath® Sealing
Adapter beperkt bloedverlies en het ongewild
aanzuigen van lucht door de huls.

5. Breng de pacemaker-elektrode of de katheter in
via de hemostaseklep van de SafeSheath® Sealing
Adapter en schuif het verder naar zijn positie.

6. Spoel de SafeSheath® Sealing Adapter met 5 cc
zoutoplossing, voordat de SafeSheath® Sealing
Adapter wordt teruggetrokken om terugstromen
van bloed te minimaliseren.

SafeSheath” Sealing Adapter



7. Breek om de klep los te maken, de lipjes van de
SafeSheath® Sealing Adapter in een keer in het
vlak loodrecht op de lengteas van de huls af, terwijl
de SafeSheath® Sealing Adapter in de bus van de
Attain™ of SelectSite™-geleiding is aangebracht.
(zie afbeelding 2)

8. Houd de rand van de bus van de Attain™ of
SelectSite™-geleiding met een hand vast en de
SafeSheath® Sealing Adapter met de ander en trek
de SafeSheath® Sealing Adapter terug uit de bus
van de Attain™ of SelectSite™-geleiding en zorg dat
de elektrode op zijn plaats bijft. (zie afbeelding 3)

9. Trekde SafeSheath® Sealing Adapter uit elkaar,
zodat de SafeSheath® Sealing Adapter volledig van
de pacemaker-elektrode of katheter is gescheiden.
(zie afbeelding 4)

1
no-Bruksanvisning

Denne enheten er beregnet kun pa engangsbruk. Les
instruksjoner for bruk.

INDIKASJONER

Titinnfering av ulike typer av pacingledninger og
kateter.

ADVARSLER

Infusjon gjennom sideporten kan gjares kun etter at all
lufter fiernet fra enheten.

FORHOLDSREGLER
= Enheten skal ikke modifiseres pa noen mate.
= E heter: Dette produktet

er ikke designet eller validert for gjenbruk.
Gjenbruk kan gi risiko for krysskontaminering,
pavirke malenoyaktigheten, systemytelsen eller
forarsake funksjonsfeil som folge av at produktet
blir fysisk skadet pa grunn av rengjoring,
desinfeksjon, re-sterilisering eller gjenbruk.

Det ma utfares utsuging og skylling med saltvann
av SafeSheath® Sealing Adapter for 4 bidra til @
minimere potensialet for luftemboli og dannelse

av blodpropper.

Dilatatorer, katetre og pacingledninger skal fjernes
langsomt fra SafeSheath® Sealing Adapter. Rask
fjerning kan skade ventilelementene og fore til at
blod flyter gjennom ventilen.

Nar du injiserer eller suger ut gjennom SafeSheath®
Sealing Adapter, ma du kun bruke sideporten.

BRUK STERIL TEKNIKK

n fn{esla’[{ prosedyre:

1. Apne pakken og legg innholdet pa det sterile
feltet.

2. Fest SafeSheath® Sealing Adapter til den
proksimale enden av Attain™- eller SelectSite™-
faringen ved d sette SafeSheath® Sealing Adapter
inni Attain™- eller SelectSite™-faringsnavet
ved a trykke lettinntil toppen av den elastiske
pluggen er i flukt med toppen av navet. (se figur 1)

3. Sugutallluften av hylseventilen ved d bruke en
sproyte tilkoblet sideporten. Skyll SafeSheath®
Sealing Adapter gjennom sideporten. Hvis
SafeSheath® Sealing Adapter skal holde seg pa
plass under ledningsoppsett og testing, anbefales
det a skylle SafeSheath® Sealing Adapter via
sideporten regelmessig med saltvann.

4. Hemostaseventilen i SafeSheath® Sealing Adapter
reduserer blodtap og utilsiktet utsuging av luft
gjennom hylsen.

5. Forpacemakerledningen eller kateteret gjennom
hemostaseventilen pd SafeSheath® Sealing
Adapter og far den pa plass.

6. Skyll SafeSheath® Sealing Adapter med Scc
saltvann, umiddelbart for du fjerner SafeSheath®
Sealing Adapter for at minimere returbladning.

7. Med SafeSheath® Sealing Adapter plasserti
Attain™- eller SelectSite™-foringsnavet, skal du
klippe tappene pa SafeSheath® Sealing Adapteren
skarpti et plan vinkelrett pa hylsens lange akse for
& skille ventilen. (se figur 2)

8. Hold Attain™- eller SelectSite™-feringsnavflensen
med den ene handen og SafeSheath®
Sealing Adapter med den andre, og trekk ut
SafeSheath® Sealing Adapter fra Attain™- eller
SelectSite™-foringsnavet mens du opprettholder
ledningsposisjonen. (se figur 3)

9. Trekk SafeSheath® Sealing Adapter fra hverandre
for d skille SafeSheath® Sealing Adapteren
fullstendig fra pacingledningen eller kateteret.

(se figur 4)

pl-Instrukcja uzytkowania

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Przed uzyciem nalezy
przeczytac instrukcje.

WSKAZANIA
Stuzy do wprowadzania réznego rodzaju elektrod
stymulujacych i cewnikow.

OSTRZEZENIA
Infuzje przez port boczny mozna wykonac dopiero po
usunieciu catego powietrza z urzadzenia.

SRODKI 0STROZNOSCI

= Nie wolno modyfikowac tego urzadzenia w zaden
sposch.

Urzadzenia jednorazowego uzytku: Ten produkt
jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony

ani zatwierdzony do ponownego wykorzystania.
Ponowne jego wykorzystanie moze powodowac
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, wptynac
na doktadnos¢ pomiaru, wydajnosc uktadu, lub
tez spowodowac awarie w wyniku fizycznego
uszkodzenia produktu na skutek czyszczenia,
dezynfekcji, ponownej sterylizacji lub powtdrnego
uzytku.

Aspiracja i ptukanie SafeSheath® Sealing Adapter
s0l3 fizjologiczng powinno zostac wykonane tak,
aby zminimalizowac ryzyko powstania zatoru
powietrznego lub powstawania skrzepow.
Dilatory, cewnikii elektrody stymulujace powinno
sig wyjmowac ze SafeSheath® Sealing Adapter
powali. Szybkie usunigcie moze spowodowac
uszkodzenie cze$ci zaworu powodujac przeptyw
krwi przez zawdr.

Do iniekeji lub aspiracii przez SafeSheath® Sealing
Adapter uzywaj wytacznie portu bocznego.

UZYCIE TECHNIK WYJALOWIENIA

Sugerowana procedura:

1. Rozedrzyj opakowanie i umiesc jego zawarto$¢ w
sterylnej strefie.

2. Przytacz SafeSheath® Sealing Adapter do
proksymalnej koncwki prowadnika Attain™ lub
SelectSite™, wktadajac SafeSheath® Sealing
Adapter w gniazdo prowadnika Attain™ lub
SelectSite™, wywierajac lekki nacisk, az gorna
czesSc elastycznej zatyczki znajdzie sie na rowni z
gornq czescia gniazda. (patrz rysunek 1)

3. Odessij cate powietrze z zespotu zawora
ostonowego przy pomocy strzykawki
podtaczonej do portu bocznego. Przeptucz
SafeSheath® Sealing Adapter przez port
boczny. Jesli SafeSheath® Sealing Adapter ma
pozostac w miejscu podczas pozycjonowania i
testowania przewodu prowadzacego, zalecane
jest okresowe przeptukiwanie SafeSheath®
Sealing Adapter przez port boczny sola
fizjologiczna.

4. Zawor hemostatyczny SafeSheath® Sealing
Adapter zmniejszy utrate krwii przypadkowe
zasysanie powietrza przez ostong.

5. Wprowadz elektrode rozrusznika serca
lub cewnik poprzez zawdr hemostatyczny
SafeSheath® Sealing Adapter i przesur go do
wiasciwej pozycji.

6. Przeptucz SafeSheath® Sealing Adapter przy
pomocy 5 cm3 soli fizjologicznej tuz przed
odklejeniem SafeSheath® Sealing Adapter, aby
zminimalizowac krwawienie.

7. Gdy SafeSheath® Sealing Adapter znajduje
sie w gniezdzie prowadnika Attain™ lub
SelectSite™, ostrym ruchem ztam wypustki
SafeSheath® Sealing Adapter w ptaszczyznie
prostopadtej do dtugiej osi ostony, aby
oddzieli¢ zawdr. (patrz rysunek 2)

8. Przytrzymujac jedna reka kotnierz gniazda
prowadnika Attain™ lub SelectSite™ oraz
SafeSheath® Sealing Adapter druga, wyciagnij
SafeSheath® Sealing Adapter z gniazda prowadnika
Attain™ lub SelectSite™, zachowujac potozenie
przewodu prowadzacego. (patrz rysunek 3)

9. Zerwij SafeSheath® Sealing Adapter, aby
catkowicie oddzielic SafeSheath® Sealing Adapter
od elektrody stymulujacej lub cewnika. (patrz
rysunek 4)

pt-Instrugoes de utilizagao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao. Leia
asinstrugoes antes de utilizar.

INDICAGOES
Paraaintrodugao de diversos tipos de elétrodos e
cateteres.

ADVERTENCIAS
Ainfusao através da porta lateral pode ser feita apenas
apds aremogao de todo o ar da unidade.

PRECAUCOES

= Nao altere este dispositivo de nenhuma forma.

= Dispositivos de utilizagdo tinica: Este produto
de utilizagdo Unica nao foi concebido ou aprovado
para ser reutilizado. A reutilizagao pode causar
risco de contaminagao cruzada, afetar a precisao
de medigao, o desempenho do sistema ou causar
mau funcionamento devido a danos causados
ao produto devido a limpeza, desinfecao, nova
esterilizagao ou reutilizagao.

= Aaspiracdo e a lavagem salina do SafeSheath®

Sealing Adapter deve ser realizada para ajudar

aminimizar a possibilidade de aeroembolismo e

formagao de coagulos.

Dilatadores, cateteres e elétrodos devem ser

removidos lentamente do SafeSheath® Sealing

Adapter. A remogao repentina pode danificar

o0s componentes das valvulas resultando na

passagem de sangue através da valvula.

Aoinjetar ou aspirar através do SafeSheath®

Sealing Adapter, utilize apenas a porta lateral.

UTILIZE TECNICAS ESTEREIS

Procedimento sugerido:

1. Abraaembalagem e cologue o contelido no
campo estéril.

2. Fixe o SafeSheath® Sealing Adapter a
extremidade proximal da Guia Attain™ ou
SelectSite™ introduzindo o SafeSheath® Sealing
Adapter na conector Guia Attain™ ou SelectSite™
e aplique uma ligeira pressao até a parte superior
do tampao elastico ficar nivelada com a parte
superior do conector. (ver figura 1)

3. Aspire todo o ar do conjunto da bainha da
valvula utilizando uma seringa ligada a porta

lateral. Lave o SafeSheath® Sealing Adapter
atraves da porta lateral. Caso seja necessario
0 SafeSheath® Sealing Adapter permanecer no
lugar durante o posicionamento e testagem do
elétrodo, é aconselhavel lavar o SafeSheath®
Sealing Adapter através da porta lateral
periodicamente com solugao salina

4. Avalvula hemostatica do SafeSheath® Sealing
Adapter reduzird a perda de sangue e a
aspiracao inadvertida de ar atraveés da bainha.

5. Introduza o elétrodo ou cateter do pacemaker
através da valvula hemostatica do
SafeSheath® Sealing Adapter e faga-o avancar
até que esteja posicionado.

6. Lave o SafeSheath® Sealing Adapter com 5
cc de solugdo salina imediatamente antes do
descolamento do SafeSheath® Sealing Adapter
para minimizar o refluxo de sangue.

7. Com o SafeSheath® Sealing Adapter
posicionado dentro do conector Guia Attain™
ou SelectSite™, puxe bruscamente pelas
linguetas do SafeSheath® Sealing Adapter num
plano perpendicular ao do eixo mais comprido
da bainha para separar a valvula. (ver figura 2)

8. Segurando na flange do conector Guia Attain™
ou SelectSite™ com uma mao e no SafeSheath®
Sealing Adapter com a outra, retire o
SafeSheath® Sealing Adapter do conector Guia
Attain™ ou SelectSite™, enquanto mantém a
posicao do elétrodo. (ver figure 3)

9. Descole o SafeSheath® Sealing Adapter para
separar completamente o SafeSheath® Sealing
Adapter do elétrodo ou cateter. (ver figure 4)

ru-HHcTpyKumMu no
HCNONb30BAHHI

370 YCTPOIACTBO NPE/HA3HA4EHO ANF 0AHOP330BOrD
MCNoNb30BaHNA ﬂepen MCN0Nb30BAHUEM NPO4TUTE
MHCTDYKUWK.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUKD
[ng BBE/CHNA PA3NMIHbIX THNOB NPOBOA0B
KapaMOCTUMYALMK U KaTeTepoB

NPEAYNPEXAEHUE
IHayans 4epe3 6okosoe 0TBEPCTHE BOSMOXHA TONbKO
n0c/1e yaneHis BCEro BO3AyXa U3 npUCNocobaeHws.

MEPBI TPEJOCTOPOXKHOCTH
= 3anpelaeTca U3MEHATL 370 YCTPOTCTBO NoBbIM
00pasoM.
0pHopa3soBble yCTPoifcTBA. 370 M3eve
0/HOP330BOr0 UCNONL30BAKNA HE NPEHA3HAYEHO
11 He 0406pEH0 ANA NOBTOPHOTO CNONb30BAHHS!
[10BTOPHOE 1CNONb30BAHHE M3AENNA MOXET
NPUBECTU K NEPEKPECTHOMY 33PAXEHHIO, NOBAUATL
Ha TOYHOCTb U3MEPEHUiE M NPOU3BOAMTENLHOCTb
CHCTEMbI NIMO0 BbI3BATH HENCNPaBHOCTL B
pesybTaTe GU3NYLCKOro NOBPEXAEHUA B NpoLecce
YUCTKM, AE3MHQEKLMM, CTEPUAN3ALMM HAK
NOBTOPHOTO UCMONb30BAKNA.
= 117 CHUXXEHHA PUCKOB BO3AYWHOM MO0 MMM
1 06pa3oBanu TpoMBOB HEaBXoAMMO NPOBOANTH
acnupaumio SafeSheath® Sealing Adapter
1 IPOMbIBATH 0 YU3HONOTUYECKUM PACTBOPOM.
Pacwumpuenn, kareTepsl v npoBofia
KapauoCTUMyNAL MK CNeayeT MeANIEHHO N3BNEKATH
u3 SafeSheath® Sealing Adapter. beicTpoe
U3BJIEYEHHE MOXET NOBPEAMTS KOMNOHEHTbI KNanaKa,
470 NPUBEAET K NPOXOXAGHMIO KPOBM 4epes Knanan
w19 uHbeKUMI 1 acnupaunii sepes SafeSheath®
Sealing Adapter ucnonb3yiite Tonbko 6okosoe
0TBEPCTHE.

For use with Medtronic Attain™ and SelectSite™ Delivery Systems



UCNONb3YHTE CTEPUAbHbIA METOT

PEKOMEHLYEMAR IPOLIELYPA:

. OTKpoiiTe naket u noMecTuTe COAEPXMMOE
1 CTEPUALHYI0 NOBEPXHOCTb.
Mpukpenure SafeSheath® Sealing Adapter
K NPOKCHManbHOMY KOHLY Hanpasasiowei Attain™
inm SelectSite™. [ina atoro sBogute SafeSheath®
Sealing Adapter 8o BTynKy Hanpasasiweil Attain™
unu SelectSite™, npuMenas nerkoe Jasnenue,
110K BEPX 31aCTHYHOI NPOBKY He CpaBHaeTCA
C BepXOM BTYAKM. (i puc. 1)
Acnupupyiite Becb B03AyX U3 COOpKy knanaxa
$yTnApa C NOMOWbIO WNPULA, BCTABAEHHOTO B
6okosoe oTeepcTye. MpomoiiTe SafeSheath®
Sealing Adapter yepe3 bokasoe oTsepcTue. Ecu
B0 BPEM# YCTAHOBKY M NPOBEPKU NPOBOLA
SafeSheath® Sealing Adapter sonxeH ocTasarsea
Ha MECTe, T0 8o PeKOMEH/YETCA NepuoANYecky
NpoMbIBaTh ﬁ]V\ﬁVIUJ'IDFM‘{DEKV\M pacTsopom yepes
6okosoe oTBEpCTHE.
TemocTaTuyeckmit knanak SafeSheath®
Sealing Adapter yMeHbwwT noTepi KpoBH
It HenpeHaMepeHHYI0 acnupaumio Bo3ayxa
yepe3 GyTap
BBeauTe NPoBOA KaPAMOCTUMYNATOPA UAY KaTeTep
4epes reMocTaTuyeckuil knanat SafeSheath®
Sealing Adapter v npoiBuHbTE €ro B HyXHOe
nosoxexue.
Mpex e vem ybupats SafeSheath® Sealing
Adapter, npomoiiTe ero guanonoruyeckum
pacTBopoM B obbeme b kyb. cM, 41066l yMerbWHTE
U3NUAHNE KPOBH
Korpa SafeSheath® Sealing Adapter Haxoautcs
BHYTPY BTYAKM HanpasAsiowedi Attain™ uam
SelectSite™, ans oTAeneHnA knanaxa pesko
casuHbTe 3auienku SafeSheath® Sealing Adapter
B N1I0CKOCTH, KOTOpAA NEpNeHANKyNapHa J]ﬂMHHDﬂ
ocw gytaspa. (Cu. puc. 2)
Ynepxusas 0Hoi pyKoil BbICTYN BTYAKN
Hanpasnsiowedi Attain™ unu SelectSite™,
a apyroi — SafeSheath® Sealing Adapter;
uzsnekute SafeSheath® Sealing Adapter u3
BTYAKK HanpasAsioweii Attain™ nnn SelectSite!™,
COXPaKss nosoxenve nposoaa. (O puc. )
Otcoenuuute SafeSheath® Sealing Adapter,
47006l NOAHOCTHIO OTAENUTb €ro 0T Nposoaa
KapauocTuMynsunu unv katerepa. (Cu. puc. 4)
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sk-Navod na pouZzitie

Toto zariadenie je urcené len na jednorazové
poutitie. Pred pouzitim si precitajte pokyny.
INDIKACIE

Na zavadzanie rozlicnych typov stimulacnych elektrad
akatétrov.

VAROVANIA
Infizia cez bocny port sa méze uskutocnif az po
odstraneni vSetkého vzduchu z jednotky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

= Nijakym spdsobom neupravujte toto zariadenie.

= Zariadenia na jedno pouZitie: Tento produkt na
jedno pouZitie nie je urceny ani overeny na opatovné
pouzitie. Opatovné pouzitie by mohlo zapricinif riziko
vzniku krizovej kontamindcie, ovplyvnit presnost
merania, vykonnost systému alebo zapricinit
poruchu v dosledku fyzického poskodenia produktu
kvoli cisteniu, dezinfekeii, opatovnej sterilizacii
alebo opatovnému pouzitiu.

Aspirdcia a preplachovanie tesniaceho adaptéra
SafeSheath® Sealing Adapter fyziologickym
roztokom sa musia vykonaf za Gcelom minimalizacie
vzniku vzduchovej embdlie a tvorby zrazeniny.

= Dilatatory, katétre a stimulacné elektrady sa
musia pomaly odstraiovat z tesniaceho adaptéra
SafeSheath® Sealing Adapter. Rychle odstranenie
moze poskodif diely ventilu, co by malo za
nasledok tok krvi cez ventil.

Pocas vstrekovania alebo aspirdcie cez tesniaci
adaptér SafeSheath® Sealing Adapter pouzivajte
len bocny port.

POUZIVAJTE STERILNU TECHNIKU

Navrhovany postup:

Otvorte obal a umiestnite obsah na sterilnd
plochu.

2. Pripojte tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing
Adapter k proximalnemu koncu vodiaceho
zariadenia Attain™ alebo SelectSite™ tak, 7e
tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing Adapter
jemnym tlakom vsuniete do navadzacieho naboja
Attain™ alebo SelectSite™, az kym sa vrchnd cast
pruznej zatky nezarovna s vrchnou castou naboja.
(pozrite obrazok 1)

3. Injekcnou striekackou pripojenou k bocnému
portu odsajte vsetok vzduch zo zostavy plasta
ventilu. Cez bocny port preplachnite tesniaci
adaptér SafeSheath® Sealing Adapter. Ak ma
tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing Adapter
ostat na mieste pocas umiestiovania elektrady a
testovania, odporicame pravidelné preplachovanie
tesniaceho adaptéra SafeSheath® Sealing Adapter
fyziologickym roztakem cez bocny port.

4. Hemostazovy ventil tesniaceho adaptéra
SafeSheath® Sealing Adapter redukuje stratu krvi
amimovoln( aspiraciu vzduchu cez plast.

5. Zavedte stimulacnd elektrodu alebo katéter
cez hemostazovy ventil tesniaceho adaptéra
SafeSheath® Sealing Adapter a zasunte do
spravnej polohy.

6. Tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing Adapter
preplachnite 5 cm3 fyziologického roztoku
ihned pred odstranenim tesniaceho adaptéra
SafeSheath® Sealing Adapter za Gcelom
minimalizacie spatného krvacania.

7. Ked sa tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing
Adapter nachddza v navadzacom naboji Attain™
alebo SelectSite™, prudko zaklapnite vystupky
tesniaceho adaptéra SafeSheath® Sealing
Adapter v rovine zvislej na dlhi os plasta, aby ste
odpojili ventil. (pozrite obrdzok 2)

8. Jednou rukou pridrZte prirubu navddzacieho
naboja Attain™ alebo SelectSite™ a druhou
tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing Adapter,
vytiahnite tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing
Adapter z navadzacieho naboja Attain™ alebo
SelectSite™, pricom dbajte na polohu elektrddy.
(pozrite obrazok 3)

9. Oddelte tesniaci adaptér SafeSheath® Sealing
Adapter od seba, aby ste dplne oddelili tesniaci
adaptér SafeSheath® Sealing Adapter od
stimulatne] elektrady alebo katétra. (pozrite
obrazok 4)

sr-Uputstva za upotrebu

Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno za jednokratnu
upotrebu. Pre upotrebe procitajte uputstvo.
INDIKACLJE

Za uvodenje razlicitih tipova pejsmejker elektroda i
katetera.

UPOZORENJA

Infuziju kroz bocni ulaz moguce je obaviti sama ako je
uklonjen sav vazduh iz jedinice.

MERE OPREZA

= Nemojte da menjate ovaj uredaj na bilo koji nacin.

Uredaji za jednokratnu upotrebu: Ovaj
proizvod za jednokratnu upotrebu nije
namenjen za ponovnu upotrebu niti je ona
odobrena. Ponovna upotreba moze da uzrokuje
rizik od unakrsne kontaminacije, da utice

na preciznost merenja, na rad sistema ili da
dovede do kvara usled fizickog oStecenja
proizvoda pri ciscenju, dezinfikovanju,
ponovnoj sterilizacijiili ponovnoj upotrebi.
Trebalo bi obaviti aspiraciju i ispiranje
fizioloSkim rastvorom adaptera za zaptivanje
SafeSheath® Sealing Adapter kako bi se
smanjila mogucnost da dode do vazdusne
embolije i nastanka ugruska.

Dilatatore, katetere i pejsmejker elektrode
treba uklanjati lagano iz adaptera za
zaptivanje SafeSheath® Sealing Adapter. Brzim
uklanjanjem mogu da se ostete delovi ventila,
$to bi dovelo do protoka krvi kroz ventil.
Priubrizgavanju ili aspiriranju kroz
SafeSheath® Sealing Adapter koristite samo
bocni ulaz.

PRIMENJUJTE STERILNU TEHNIKU

Predlozena procedura:

1. Otvorite pakovanje, a zatim postavite sadrzaj
na sterilnu povrsinu.

2. Pricvrstite adapter za zaptivanje SafeSheath®
Sealing Adapter za proksimalni kraj vodica
katetera Attain™ ili SelectSite™ tako
Sto cete lagaim pritiskonm da umetnete
adapter za zaptivanje SafeSheath® Sealing
Adapter u nastavak vodica katetera Attain™
ili SelectSite™ sve dok vrh elasticnog
prikljucka ne bude u ravni sa vrhom nastavka.
(pogledajte sliku 1)

3. Aspirirajte sav vazduh iz sklopa ventila
uvodnika pomocu Sprica povezanog sa
bocnim ulazom. Isperite SafeSheath® Sealing
Adapter kroz bocni ulaz. Ako SafeSheath®
Sealing Adapter treba da ostane na mestu
tokom postavljanja i testiranja elektrode,
preporucuje se da ga povremeno isperete
fizioloskim rastvorom kroz bocni ulaz.

4. Ventil za hemostazu adaptera za zaptivanje
SafeSheath® Sealing Adapter smanjice
gubitak krvi i nehoticno aspiriranje vazduha
kroz uvodnik.

5. Umetnite pejsmaker elektrodu ili kateter kroz
ventil za hemostazu adaptera za zaptivanje
SafeSheath® Sealing Adapter, a zatim
pomerajte u odgovarajuci polozaj.

6. Isperite SafeSheath® Sealing Adapter sa
5 cefizioloSkog rastvora neposredno pre
skidanja adaptera za zaptivanje SafeSheath®
Sealing Adapter kako biste smanjili povratno
krvarenje.

7. Dok je SafeSheath® Sealing Adapter
postavljen u nastavku vodica katetera Attain™
ili SelectSite™, odsecno otkinite jezicke
adaptera za zaptivanje SafeSheath® Sealing
Adapter u ravni poprecnoj na uzduznu osu
uvodnika da biste razdvojili ventil.
(pogledajte sliku 2)

8. Drzeciobod nastavka vodica Attain™ ili
SelectSite™ jednom rukom, a adapter za
zaptivanje SafeSheath® Sealing Adapter
drugom, izvucite SafeSheath® Sealing Adapter
iz nastavka vodica Attain™ ili SelectSite™
odrzavajuci polozaj elektrode.

(pogledajte sliku 3)

9. Razdvojite SafeSheath® Sealing Adapter da
biste potpuno odvojili SafeSheath® Sealing
Adapter od pejsmejker elektrode ili katetera.
(pogledajte sliku 4)

sv-Bruksanvisning

Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Las
instruktionerna fore anvandning.

INDIKATIONER
Forinforing av olika typer av stimuleringselektroder
och katetrar.

VARNINGAR
Infusion genom sidoporten kan géras forst efter att all
luft har avldgsnats fran enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

= Jndra inte denna enhet pa nagot sétt.
= Enheter for engangsbruk: Denna
drinte konstruerad eller validerad for att
ateranvandas. Ateranvandning kan orsakarisk for
korskontaminering, paverka matnoggrannheten,
systemets prestanda eller orsaka fel som ett
resultat av att produkten skadas fysiskt pa grund
avrengdring, desinfektion, omsterilisering eller
dteranvandning.

Aspiration och saltvattenspolning av SafeSheath®
Sealing Adapter ska utfdras for att minimera risken
for luftemboli och koagelbildning.

Dilatatorer, katetrar och stimuleringselektroder ska
tas bort [angsamt fran SafeSheath® Sealing Adapter.
Ettsnabbt avla de kan skada ventilel

vilket resulterar i blodflade genom ventilen.

Nar duinjicerar eller aspirerar med SafeSheath®
Sealing Adapter, anvand endast sidoporten.

ANVANDA STERIL TEKNIK

Ett farslag till forfarande:

1. Oppna forpackningen och placera innehallet pa det
sterila faltet.

2. FastSafeSheath® Sealing Adapter vid den
proximala anden av Attain™- eller SelectSite™-
guiden genom att fora in SafeSheath® Sealing
Adapter i Attain™- eller SelectSite™-guidenavet
med Latt tryck tills toppen av den elastiska pluggen
arijamnhojd med toppen av navet. (se bild 1)

3. Aspireraall luft fran holjesventilenheten med
hjalp aven spruta som ar ansluten till sidoporten.
Spola SafeSheath® Sealing Adapter genom
sidoporten. Om SafeSheath® Sealing Adapter
ska forbli pa plats under elektrodplacering
och testning rekommenderas att man spolar
SafeSheath® Sealing Adapter via sidoporten
regelbundet med saltldsning.

4. Hemostasventilen pa SafeSheath® Sealing Adapter
kommer att minska forlusten av blod och oavsiktlig
aspiration av luft genom holjet.

5. Forin pacemakerelektroden eller katetern genom
hemostasventilen pa SafeSheath® Sealing Adapter
och for den pd plats.

6. Spola SafeSheath® Sealing Adapter med 5 cc
saltlosning omedelbart innan du drar bort
SafeSheath® Sealing Adapter for att minimera
aterblodning.

7. Med SafeSheath® Sealing Adapter placerad i
Attain™- eller SelectSite™-guidenavet, knapp
hart pa flikarna pa SafeSheath® Sealing Adapter
i ett plan vinkelrdtt mot holjets langa axel for att
separera ventilen. (se bild 2)

8. HalliAttain™- eller SelectSite™-guidenavflansen
med ena handen och SafeSheath® Sealing Adapter
med den andra, dra ut SafeSheath® Sealing Adapter
fran Attain™- eller SelectSite™-guidenavet medan
du bibehdller elektrodens position. (se bild 3)

9. Draisar SafeSheath® Sealing Adapter for att
helt separera SafeSheath® Sealing Adapter fran
stimuleringselektroden eller katetern. (se bild 4)

odukt
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tr-Kullanim Talimatlan

Bu arag yalnizca tek hastada kullaniimalidir.
Kullanmadan dnce talimatlari okuyun.

ENDIKASYONLAR
Muhtelif pil uglari ve kateter tiplerinin sokulmasi
icin.

UYARI
Yan port yoluyla infizyon, yalnizca tim hava
tiniteden ¢ikarildiktan sonra yapilir.

GNLEMLER

= Bualeti higbir sekilde degistirmeyin.

= Tek Kullammlik Cihazlar: Bu tek kullanimlik
lirlin, tekrar kullanmak igin tasarlanmamistir

ve onaylanmamistir. Tekrar kullanim;

capraz bulasma riskine sebep olabilir,

dlgim dogrulugunu ve sistem performansini
etkileyebilir veya triinin temizleme,
dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi veya tekrar
kullanimindan gorecegi fiziksel hasardan dolay!
islev bozukluguna sebep olabilir.

Hava Embolisi ve pihti olusumu riskini en aza
indirgemeye yardimei olmak icin SafeSheath®
Sealing Adapter havalandirmasi ve tuzlu suyla
yikanmasi gergeklesmelidir.

Dilatorler, kateterler ve pil uglari, SafeSheath®
Sealing Adapter'den yavasca cikartitmalidir. Hizli
cikartma valf Gyelerine hasar verebilir, bu da
valften kan akisina neden olur.

SafeSheath® Sealing Adapter yoluyla enjeksiyon
emme gerceklestirirken, yalnizca yan portu
kullanin.

STERIL TEKNIK KULLANIN

Onerilen bir prosediir:

1. Ambalaji siyirarak agin ve icindekileri steril bir
yere koyun.

2. Elastik tapanin ucunu, gébegin ucuylaislanana
kadar SafeSheath® Sealing Adapter'i Attain™ ya
da SelectSite™ Guide gobegine yerlestirerek,
SafeSheath® Sealing Adapter'i Attain™ ya da
SelectSite™ Guide proksimal ucuna takin.

(bkz. sekil 1.)

3. Yan porta takili bir siringa kullanarak kilif
valfi tertibatindaki tim havayi bosaltin.
SafeSheath® Sealing Adapter'i yan port yoluyla
yikayin. Ug konumlandirma ve test etme
sirasinda SafeSheath® Sealing Adapter yerinde
kalacaksa, SafeSheath® Sealing Adapter'i yan
port yoluyla periyodik olarak tuzlu suile yikama
tavsiye edilir.

4. SafeSheath® Sealing Adapter'i hemostaz valfi
kan kaybini ve kasit olmaksizin havanin kilif
icine girmesini azaltacaktir.

5. Pilucuveya kateteri SafeSheath® Sealing
Adapter'inin hemostaz valfinden sokiin ve yerine
ilerletin.

6. Tersine kanamayi minimize etmek icin
¢cikarmadan once SafeSheath® Sealing Adapter'i
hemen Sce tuzlu suyla yikayin.

7. SafeSheath® Sealing Adapter, Attain™
ya da SelectSite™ Guide gobegiicine
yerlestirildiginde, damardan geri gekerken valfi
siyirma kilifini ayirmak icin SafeSheath® Sealing
Adapter'in sekmelerini keskin bigimde kilifin
uzun eksenine dik bir dizlemde gikarin.

(bkz. sekil 2)

8. Attain™ya da SelectSite™ Guide gobegi flansini
birelle ve SafeSheath® Sealing Adapter'i diger elle
tutarak, ucun konumunu koruyarak SafeSheath®
Sealing Adapter'i Attain™ ya da SelectSite™ Guide
gobeginden gikarin. (bkz. sekil 3.)

9. SafeSheath® Sealing Adapter'i tamamen pil
ucu veya kateterden ayirmak icin SafeSheath®
Sealing Adapter'i ayirin. (bkz. sekil 4.)
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For use with Medtronic Attain™ and SelectSite™
Delivery Systems
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en arlcs da/de
Ll 03, Ordrenummer
Order number -
Cislo objednavky Auftragsnummer
gzl o3, Partinummer
Lot number -
Cislo Sarze Chargennummer
ZoMall clgzit a0 Udlpbsdato
Expiration Date
Datum expirace Verfallsdatum
sas Antal af
Number of
Potet Anzahl
o=t Storrelse
Size
Velikost GroBe
asiatll gy Fremstillingsdato
Manufacturing Date
Datum vyroby Herstellungsdatum

Consult technical manual!

120 )l g2y

Se den tekniske vejledning!

Nahlédnéte do technického manuélu!

Ziehen Sie das technische Handbuch
heran!

Do not use if packaging is damaged!

TG Bsall S 1] il pasias ¥

Ma ikke anvendes. hvis pakningen er
hockadiot]

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny!

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist!

Keep away from sunlight

el dmsl oo Tagmy baioy

Skal holdes vaek fra sollys

Skladujte mimo dosah slunecniho zdfeni

Lichtgeschitzt lagern

Store in a dry place!

16l2 0lSe & 033

Opbevares pa et tort sted!

Uchovavejte na suchém misté!

Trocken lagern!

Sterilized with ethylene oxide

LY aguST plasuly pdse

Steriliseret med ethylenoxid

Sterilizujte pomoci etylenoxidu

Mit Athylenoxid sterilisieren

Single use only. Do not reuse!

Sale] Jslows ¥ akS Buols 5,4 piniaes
Jealdinzal

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges!

Pouze k jednorézovému pouZiti
Nepouzivejte opakovan!

Do not resterilize!

Einweggerat. Nicht wieder verwenden!

laudss 8ole] Jslo ¥

Ma ikke gensteriliseres!

Opakované nesterilizujte!

Nicht erneut sterilisieren!

zall  Producent
Manufacturer
Vyrobee Hersteller
e3sb  Distributor
Distributor
Distributor Vertrie

mn

Eurapean approval mark. This product
conforms with the EC directive 93/42/
EEC relating to medical products. It is
therefore designated with the CE mark.
The product can be used in all European
Union countries as well as in countries
that recognize the above-mentioned
directive

aazg3ll go Bilsie gaikllia duygys¥) Aadls Ll dale
Eueh)l Slatidly 3Lazl) EEC/93/42 3358

5 | EC dadlsy 5ane 545 Uiy

SILII G QUSSs daps o9 LI 1S § sl s
el azsally s all

Europaisk godkendelsesmarke. Dette
Emdukt eri overensstemmelse med
F-direktiv 93/42/EDF vedrarende me-
dicinalprodukter. Det er derfor forsynet
med CE-market. Produktet kan anvendes
i alle EU-lande savel som i lande. der
anerkender ovenstaende direktiv.

Inacka schvaleni Evropskou unif Tento
produkt vyhovuje smérnici 93/42/EHS
0 L6Civych piipraveich. Proto mu byla
pridglena znacka CE. Produkt miiZe byt
pouzivén ve vSech zemich Evropské unie
1zemich, které uzndvajf vySe zminénou
SmErnici.

Eurapdisches Zulassungskennzeichen.
Dieses Produkt entspricht der EU-Richtli-
nie 93/42/EEC fir medizinische Produkte.
Daherist es mit dem CE-Zeichen
ggkenﬂzeichnet. Dieses Produkt st fiir

ie Verwendung in der Europaischen
Union sowie in'allen Landern aus der 0. a.
Richtlinie zugelassen.

Eurapean Representative

ROITNENT]

Europaisk reprasentant

Zdstupce v Evrapske unii

Reprasentant Europa
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Avarpé€re a1o Texviko eyxetpidio!

Lugege kasutusjuhendit!

Consultez e manuel technique !

Olvassa el a kezelési (tmutatot!

Bifiv=a7)zBROIL!

Consulte el manual técnico

Katso teknistd kayttoopasta

Provjerite u tehnickom prirucniku!

Consultare il manuale tecnico!

TexHuKanbik HyCKaynbIKTbl kapaHbia!

No uﬂVX[JﬂﬂLuUﬂOLE‘UUlEGV N OUOKEUOOLD
£XELKOTOOTPOOEL!

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud!

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé !

Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt!

NyT—IIBBHL S 3BA. ER
Lance!

No utilice si el envoltorio presenta algin

tipo de dafios

Ald Kayta, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ako je ambalaZa o3tecena, ne rabite!

Non utilizzare se [a confezione risulta

danneggiata!

el/es et/fi fr/hr hu /it jalkk
ApBpoc napayyehiag Tellimisnumber N\ commande Megrendelés szdma AEXES
Nimero de pedido Tilausnumero Broj narudzbe Numero d'ordine TanceipbiC Hemipi
AptBpoc Napridog Partii number N Lot Tételszam Oy &S
Namero de lote Erdnumero Broj serije Numero lotto TNoT Hewipi MapTis Hemipi
Huepopnvio Anéng folblikkusaeg Date de péremption Lejdrati idd BRHAR
Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaiva Datum isteka roka valjanosti Data di scadenza Oy Mep3iMi
AptBpog Arv Nombre de Szam He
III Nimero de Madra Broj Numero di Cabl
MeyeBoc Suurus Taille Méret P4
@ Tamano Koko Velicina Dimensione Kenei
D Hpepopnvio kataokeung Valmistamise kuupaev Date de fabrication Gyartds datuma SLEFRA
Fecha de fabricacion Valmistuspaivamaara Datum proizvodnje Data di produzione Kacany mepaimi

Opanwsl 6yniHren 6onca, kongaxGania!

a
<

Y
b

AwatnpnoTe pakpta and 10 NALOKO QLG

Mitte hoida otsese paikesevalguse kdes

Tenir & ['écart de la lumiére du jour

Napfénytdl védve tartandd

Manténgalo fuera del alcance de la
luz solar

Suojaa auringonvalolta

DrZati podalje od sunceve svjetlosti!

Tenere lontano dalla luce solare

KyH ceyneciHeH aynak yctabia

PR Ouhatre oe oteyvo pépoc! Hoida kuivas kohas! Conserver dans un lieu sec ! Szdraz helyen tartandd BREBITTRETSCL!
j Guardelo en un lugar seco Siilytd kuivassa paikassa! Cuvati na suhom mjestu! Conservare in luogo asciutto! Kyprak xepae cakTanpia!
Anaoreipayévo pe ofeiduo rou Steriliseeritud etilleenoksiidiga Stérilisé avec l'oxyde d'éthyléne Etilén-oxiddal sterilizalva IFLYFFHARARBERH

atBuleviou

Esterilizado con dxido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizzato con ossido di etilene

QTUNeH KbllUKbINbIMEH CTEpUNbAeyre

Muac xpnoew povo. Na pnv
Xpnowionoteirat Eaval

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte
korduvkasutada!

Usage unique seulement. Ne pas
réutiliser !

Kizdrdlag egyszeri felhaszndldsra. Ne
hasznélja djral

BOIfER. BERRL!

De un Gnico uso. jNo reutilizar!

Kertakayttdinen. Ald kdytd uudestaan!

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte

Solo monouso. Non riutilizzare!

Bip pet konaakyra apanfan. Kaiita

E%@E

koristiti vise putal KongaHyra bonmaiigsi!
Mnv enavanooretpavere! Korduvalt mitte steriliseerida! Ne pas restériliser ! Ne sterilizdlja Gjra! BRARRLE!
iNo esterilizar! Ala steriloi uudestaan! Nemojte iznova sterilizirati! Non risterilizzare! Kaitra crepunbpeyre Gonmaiiasi!
Kataokeuaoric Tootja Fabricant Gyarté BERE
Fabricante Valmistaja Proizvodat Produttore OHaipywi
Avitnpoownog Miigiesindaja Distributeur Forgalmazo ¥R
Distribuidor Jalleenmyyja Distributer Distributore Taparywsl

Lipavon Eupwnaiknc ykptang. To npoiov
QuT0 ouppopaveratnpog Tnv 0dnyio
93/42/E0K nept warporexvohoytkav
NPOTOVT®Y. LUVENQC TOU EXEL OPLOTEL

n oapaven CE. To npoiov pnopet va
xpnotonotnBet og OAEC TIC X(PEC TG
Eupunaiknc Evwong kaBag Kat o€ xapee
10U Gvayvwpizouv TV napandva odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode
vastab meditsiiniseadmeid kasitlevale
EL'T direktiivile 93/42/EMU ja seega on
tootele omistatud CE tahis: Toodet on
lubatud kasutada kdigis Euroopa Uhen-
duse riikides ja riikides, kes tunnustavad
Glalnimetatud direktiivi.

Marque d'approbation européenne.

Ce produit est conforme  la directive
européenne 93/42/CEE sur les appareils
médicaux. ILest désigné Ear la marque
CE qui lui a été apposee. Le produit peut
étre utilisé dans les pays appartenant

3 'Union Européenne ainsi que dans

les pays reconnaissant a directive
susmentionnée.

Eurdpai jovahagydsi jel. Eza
termékmegfetetazmvuswIerme’kekre
vonatkozd 93/42/EGK iranyelvnek. Ennek
megfelelden CE jelzéssel van elldtva.
Atermék az Eurdpai Unid valamennyi
orszagaban hasznalhatd, illetve olyan
orszagokban is, amelyek elfogadjak a fent
emlitettirdnyelvet.

BN TOREBE RS ¥—20 ARG
1&. ERISAREH93/42/EECICHEHL
LTWBTeth, CEX—IHRRINT
W3, AR EUMBEDIED, £
SDIEREARISETHEATSC
LHTES,

Marca de aprobacion europea. Este
producto cumple con las especificaciones
dea directiva 93/42/CEE de la CE relativa
a productos sanitarios. Por consiguiente se
le ha concedido la marca CE. Este producto
ﬁuede utilizarse en todos los paises de la

nidn Europea asf como en aquellos paises
que reconozcan |a directiva anteriormente
mencionada.

Eurooppalainen hyvaksymismerkinta
Tamé tuote on EY-direktiivin 93/42/

EEC [aakintalaitteiden mukainen. Se

on siten merkitty CE-merkinnalld. Tuo-
tetta voidaan kéyttda kaikissa Euroopan
unionin jasenmaissa ja maissa, jotka
tunnustavat yllamainitun direktiivin.

Europska oznaka homologac\%e. Ovai'
Ermzvndsuktadand\rektlwE 93/4Z/EEC,
0ja se odnosi na medicinske proizvode.

Stoga mu je dodijeljena oznaka CE.
Proizvod je odobren za uporabu u svim
zemljama Europske Zajednice kao i u
zemljama koje priznaju gore navedenu
direktivu

Marchio di approvazione europea. Questo
8rodottn & conforme alla direttiva CE
3142 /CEE relative ai prodotti medici
Pertanto & dotato del marchio CE. Il
prodotto Fuh essere utilizzato in tuttii
paesi dell'Unione Europea e nei paesi che
accettano la suddetta direttiva

Eyponanslk pecmu Kyntay enrici 6ap,
6yn eHiM MeauLIHAnBIK BHIMAEpre
KaTbicTl Eyponanbik Kenec 93/42/EEC
HyckaynbiFbiHa cail kenepi. ConpibiktaH CE
TaHback! kepceTinreH. byn eHiMaj 6apnbik
Eyponansik Ofak enpepikze, CoHpaii-

aK, K0Fapblja K8PCETINreH HyCKaybiKTal
MOiibIHAaVTLIH enfiepAepAe Konaakyra
6Gonapbl.

Avtinpaownog yia Tv Eup@nn

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Eurdpai képviseld

RIS

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Europski predstavnik

Rappresentante europeo

Eyponansi ynri

For use with Medtronic Attain™ and SelectSite™ Delivery Systems
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ko/lt nl/no pl/pt ru/ sk srlsv trizh
FEHz Ordernummer Numer zamdwienia Homep 3axa3a Broj narudzbe Siparis numaras|
Uzsakymo numeris Bestillingsnummer Nimero de encomenda Cislo objednavky Ordernummer IS
ZEHS Lotnummer Numer partii Homep naptim Broj serije Parti numarasi
Partijos numeris Produksjonsnummer Nimero de lote Cislo Sarze Partinummer it S
[a7I2t Vervaldatum Data waznosci Cpok roaocTy Rok za upatrebu Son kullamim tarihi
Galiojimo data Utlgpsdato Data de validade Datum exspirdcie Utgangsdatum Ep el
= Aantal Ilod¢ Homep Broj Sayisi
Kiekis Antall Nimero de Potet Antal HE
27| Grootte Rozmiar Pasmep Velicina Boyut
Dydis Starrelse Tamanho Velkost Storlek i
ES=) Fabricagedatum Data produkeji [laa npou3sozcTsa Datum proizvodnje Uretim tarihi
Gamybos duomenys Produksjonsdato Data de fabrico Datum vyroby Tillverkningsdatum =l

Jla2ME FEotHa!

Raadpleeg technische handleiding!

Zapoznaj sig z instrukcja techniczna!

BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C
MHCTpYKUMeii!

Proverite u tehnickom priruéniku!

Teknik kilavuza basvurun!

Skaitykite techninj vadova!

Se i den tekniske handboken!

Consulte o manual médico!

Pozrite si technickd prirucku!

Se teknisk handbok!

BEARATH!

| Tl HP AR TR

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is!

Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie
jest uszkodzone!

He ucnonb3osats B cnyyae
NOBPEXAEHUA YHHKUBKM‘.

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista!

kke bruk dersom forpakningen er
skadet!

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificadal

Ne upotrebljavati ako je pakovanje
oSteceno!

Ambalaj hasarliysa kullanmayin!

Ak je abal poskadeny. vyrobok
nepouZivajte!

Far ej anvandas om forpackningen
ar skadad!

MREIHHR, EDER!

HAZAE Lt e

Bewaar buiten het zonlicht

Trzymaj urzadzenie z dala od $wiatta
stonecznego

BE[]E% 0T CONHEYHOTO CBETA

Dréati udaljeno od sunceve svetlosti

Gines 1s1gindan uzak tutun

Laikykite tamsioje vietoje

Holdes unna sollys

Manter afastado da luz solar

Drzte bokom od slnecného svetla

Skyddas mot salljus

Droog bewaren!

Przechowuj urzadzenie w suchym
migjscu!

XpanuTb B cyxom Mecte!

Cuvati na suvom mestu!

Kuru bir yerde saklayin!

Oppbevares p et tort sted!

Guardar num Local seco!

Uchovajte v suchu!

Farvaras torrt!

BERT TR

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Sterylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu

HDOCTEDMHM3OBHHO 3TUNEHOKCHLOM

Sterilisano pomocu etilen-oksida

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Sterilizuokite etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksyd

Esterilizado com dxido etileno

Sterilizovany etylénoxidom

Steriliserad med etylenoxid

BRAFAZESRRE

Yol HZULIC WAL SHR|
oA,

Enkel bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken!

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie
uzywaj ponownie!

Ing 0/IH0PA30B0ro UCNONb30BAHNA. He
MCcnob30BaTh HUBTODHO‘,

Samo za jednokratnu upotrebu. Nije za
ponovnu upotrebu!

RE—RIEER. TINEELER!

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
pakartotinail

Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!

Utilizagdo Gnica. Nao reutilizar!

Len na jedno pouZitie. NepouZivajte
opakovane!

Endast engangsbruk. Farej
ateranvandas!

Tek kullanimUktir. Tekrar kullanmayin!

MHASHR| opAl!

Niet hersteriliseren!

Nie sterylizuj ponownie!

He nonBeprars nosTopHoi

Nije za ponovnu sterilizaciju!

Tekrar sterilize etmeyin!

cTepuinaumu!
Nesterilizuokite pakartotinai! Ma ikke resteriliseres! Nao esterilizar novamente! Nesterilizujte opakovane! Far ej omsteriliseras! PINEHES!
HZAL Fabrikant Producent [lponssoguTens Proizvodat Uretici
Gamintojas Produsent Fabricante Vjrobca Tillverkare HHER
UM Distributeur Dystrybutor MlocTasumk Distributer Distribitdr
Platintojas Distributar Distribuidor Distributér Distributar ZHE

ga7i0pa. 2 ME2 ARHZ
EC % 93/42/EECOY|
LIC} et 2 HZ2 CE

of -

e 2710lM A8 = QUELICE

Europees goedkeuringsmerk. Dit
product voldoet aan de EG RichtUEjn
medische hulpmiddelen 93/42/EEC.
Het kreeg daarvoor de CE-markering
toegewezen. Het product ma%gebru\kt
worden in alle (anden van de Europese
Unie en in de Landen die de bovensta-
ande richtlijn erkennen

Marca de aprovagao europeia. Este
produto estd em conformidade com

a directiva EC 93/42/EEC relativaa
produtos médicos; por conseguinte,
concebido em conformidade com a
marca CE. 0 produto pode ser utilizado
em todos os paises da Uniao Europeia,
bem como em paises que reconhegam a
directiva mencionada acima.

Esponeiicknit 3xak npuemkn. laHoe
U3[IENME COOTBETCTBYET HOPMaM
AupeKTHBbl EC 93/AZyEEC 0 MEAMUMHCKHX
u3genusy. Takum o6pasom, usgenue
MMEET 3HaK COOTBETCTBAA EBPONECKAM
[MPEKTUBaM KauecTea. laHHoe HagenHe
Da3peLueHo K Menonb30BaHHI0 BO BCEX
cTpaax Esponeiickoro Co3a  cTpaHax,

NPU3HAIOLLNX BbILUEYKA3aHHBIE AMPEKTHBLI.

Evropski znak priznate homologacije.
Ovaj proizvod prilagoden je EZ direktivi
93/42/EEC vezanoj za medicinske proiz-
vode. Zbog toga je oznacen znakom CE
Proizvod moZe da se upotrebljava u svim
zemljama Evropske zajednice kao iu
zemljama koje priznaju gore navedenu
direktivu

Avrufaonaylsaret\ Bu drin, tibbi
Uriinlerle n%m Avrupa Konseyi direktifi
93/42/EEC ile uyumludur. Bu nedenle bir
CE isareti tagimaktadir. Bu Urin, tim
Avrupa Bmigi {ilkelerinde ve yukarida
bahsedilen direkifi taniyan Ulkelerde

kullanilabilir.

Europos patvirtinimo Zenklas. Sis
Eammys atitinka EB direktyva 93/42/

£B, taikoma medicininiams gaminiams
Dél to jis pazymetas CE Zenklu. Gaminj
galima naudoti visose Europos Sgjungos
Salyse bei Salyse, pripaistanciose
pirmiau minéta direktyva

Europeisk godkjenningsmerke. Dette
Bmdukteter\'henhqt il EC-direktiv
3/42/EEC som angar medisinske
grodukter Det er derfor CE-merket
roduktet kan brukes i alle land
innenfor den europeiske unionen i
tillegg tili land som anerkjenner
ovenfornevnte direktiv.

Znakhnmnmgaqleumpmsklm
Niniejszy pro ukuestz%ndnyz
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca
wyrobow medycznych szwazkuztgm
Rrodukt oznaczony jest symbolem C
iniejszy produkt moze byc uzywany we
wszystkich paristwach cztonkowskich
Unii Europejskiej oraz w krajach
uznajacych powyzsza dyrektywe,

Eurdpska schvalovacia znacka. Tento
vyrobok vyhovuje smernici £S 93/42/
HS tﬁkajusej sa zdravotnickych
vyrobkov. Preto je oznaceny znackou

E. Tento vyrobok sa moze pouzit vo
vietkych krajinéch Eurdpskej tnie,
ako aj v krajindch, ktoré reSpektuji
smernicu uvedend vyssie.

Europeiskt godkannandemarke. Denna
produkt verensstammer med EG-
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
Emduktw, Den &r darfor forsedd med
E-mérket. Produkten kan anvandas
i alla lander inom den europeiska
unionen samt i [ander som godtar ovan
namnda direktiv.

FUAAERS. 257~ AT&93/42/
EECRRBIESEXETRNER,
HHACEIRE. AF=REEE
BEERURINA LR IELHER
XA,

|YUE

Europees Vertegenwoordiger

Przedstawiciel w Europie

Esponeiickuii npeacTasuTens

Evropski predstavnik

Avrupa Temsilcisi

Atstovas Europoje

Europeisk representant

Representante europeu

Zdstupca pre Eurdpu

Europeisk representant
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