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For use with Medtronic Attain™ Access Delivery System
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en Hemostatic Tear-away Sealing Adapter with Infusion Side Port for use with Medtronic Attain™

Access 6218 Left-Heart Delivery System Guide Catheters
BB i plasidl) Gaila o 3 ke S93e B3 gblsy Jadll e il @ils Gilgs 07
Medironic Attain™ Access 6218 i) CA3W Juosal) plias § dszsall

s Hemostaticky odtrhovy ndstavec s infuznim postrannim portem k pouZitf s levokomorovymi™ zavddécimi katetry
systému Medtronic Attain™ Access 6218

da  Hamolyse afrivelig forseglings adapter med infusions sideport til brug med Medtronic Attain ™ Access 6218
venstre hjertekammer leverings systems ledekatetre

de  Hamostatischer, abschdlbarer Abdichtungsadapter mit seitlichem Anschluss fiir Infusionen zur Verwendung mit
den Fiihrungskathetern des Medtronic Attain™ Access 6218 Left-Heart Delivery Systems

el Awoatatikdc amoomyevos ateyavds mpoaapuoyéac e meupikri Bpa yyuang yia yorion e 0dnyoic kabetripes
ouarifuatog mapoxric Medtronic Attain™ Access 6218 apiotepric mhevpdc kapdiac

es  Adaptador de sellamiento despegable hemostdtico con puerto lateral de infusidn, para utilizarse con catéteres quia
del sistema de conduccidn cardiaco izquierdo tipo Medtronic Attain ™ Access 6218.

et Hemostaatiline dratommatav tihendusadapter koos infusiooni kiilgpordiga, kasutamiseks koos Medtronic Attain™
Access 6218 Left-Heart Delivery System’i Guide Catheters (juhtkateetritega)

fi Hemostaattinen irrotettava tiivistyssovitin ja infuusiosivuportti kdytettavaksi yhdessd Medtronic Attain
6218 vasemman sydnsiscdnviejdjdrjestelmdn ohjainkatetrien kanssa

fr Adaptateur d'étanchéité hémostatique détachable avec orifice latéral pour perfusion, a utiliser avec les cathéters-
quides du systéme de perfusion de la partie gauche du cceur Attain™ Access 6218 de Meditronic

hr Hemostatski brtveni prilagodnik na povlacenje s infuzijskim bocnim prikljuckom za upotrebu uz katetere s
vodilicom za sustav dopreme u fjievu Klijetku Medtronic Attain™ Access 6218

hu  Hemosztatikus, levdlaszthatd tomitGadapter oldalsé infizids oldalcsatlakozval a Medtronic Attain™ Acces 6218
bal szivkamra elldtdsdt szolgdld vezetd katéterekkel trténd haszndlathoz

it Adattatore a tenuta emostatico separabile con porta di infusione laterale progettato per essere usato con i cateteri
quida del sistema di distribuzione al cuore sinistro Attain™ Access 6218 di Medtronic

ja  Medronic Attain™ Access 6218 DT UINY =S AFAHA R HT7—TIVE BIZAD AR
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Kk Medtronic Attain™ Access 6218 conxak xypekmi kopekmendipy xylienepiix emkisailu kamemepnepiver bipee
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It Hemostatinis nuimamas izoliacinis adapterss su Soniniu prievadu infuzjai, naudoti kartu su, Medtronic Attain™ Access
6218 Left-Heart Delivery System Guide Catheters” (Kairiosios Sirdles pristatymo sistemos krejpianciaisiais kateteriais)

™

™

Access

i Hemostatische tear-away afdichtadapter met zijpoort voor infusie, voor gebruik met Medtronic Attain
geleidekatheters voor het Access 6218 Left-Heart Delivery Systeem

no  Hemostatisk forseglingsadapter, som kan skrelles av, med infusjonssideport til bruk sammen med Meditronic
Attain™ Access 6218-ledekatre for tilfarselssystem for venstre hjerte

pl Homeostatyczny zdzieralny adapter uszczelniajgcy z portem bocznym do infuizji z systemem wprowadzania
cewnikdw do lewej komory serca Medtronic Attain™ Access 6218

pt - Adaptador de vedagdo hesmotdtico desmontdvel com porta de infusdo lateral para ser utilizado com os cateteres
quia de sistema de colocagdo esquerda cardiaca de Acesso 6218 Medtronic Attain™
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ccucmeniamu docmasKu HANPasAAOLLe20 Kamemepa A iebix omderos cepdla Medtronic Attain™ Access 6218

sk Hemostaticky odpojitelny tesniaci adaptér s bocnym infulznym portom, na pouZitie s lavokomorovymi zavddzacimi
katétrami systému Medtronic Attain™ Access 6218

st Hemostatichi razdvojivi adapter za zatvaranje sa bocnim ulazom za infuziju za upotrebu sa kateterima sa vodicem
za sistem dopremanja u levu komoru Medtronic Attain™ Access 6218

v Hemostatisk avrivningsbar tdtningsadapter med sidoport for infundering, avsedd att anvindas med styrkatetrar
till Medtronic Attain™ Access 6218 leveranssystem for hjdrtats viinstra del

tr Medtronic Attain™ Access 6218 Sol Kalp Ulastirma Sistemi Kilavuz Kateterlerle birlikte kullanim icin Infiizyon Yan
Portu olan Hemostatik Ayrilabilir Sizdirmazlik Adaptérii
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E[ﬂ Technical Manual

en-Directions for Use

This device is intended for one time use only. Read
instructions prior to use.

Indications
For the introduction of various types of pacing leads
and catheters.

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

Precautions

= Do not alter this device in any way.

= Single Use Devices: This single-use product
is not designed or validated to be reused. Reuse
may causea risk of cross-contamination, affect the
measurement accuracy, system performance, or
causeamalfunctionasaresultofthe 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 A suggested procedure:

1. Peel open the package and place the contents on
the sterile field.

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

3. Aspirateall 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
viathe 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. Flushthe SafeSheath® Sealing Adapter with 5cc of
salineimmediately before peeling the SafeSheath®
Sealing Adapter away in order to minimize
backbleeding.

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

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

9. Peel the 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 pouZziti

Pomiickaje urcena pouze k jednordzovému pouzitf. Pred
pouZzitim si proctéte ndvod.

Indikace
K zavadéni riiznych stimulacnich elektrod a katetrd.

Varovani
Infuzi 1ze bocnim portem zavadet teprve poté, co byl ze
zafizeni vypuzen veskery vzduch.

Bezpecnostni opatieni

= Prostfedek zidnym zpiisobem neupravujte.

= Jednordzové nastroje: Tento jednordzovy
ndstroj neni urcen k opakovanému pouziti, které se
timto zakazuje. Opakované pouzitf mze zpisobit
riziko zkfizené kontaminace, ovlivnit presnost méfeni
a/nebo vykon systému nebo mize zplisobit zévadu
ndsledkem fyzického poskozeni produktu v ddisledku
Cisténi, dezinfekce, opakované sterilizace a/nebo
opakovaného pouZiti.

= Kminimalizacimoznostivzduchové emboliea tvorby
vmetk( je tfeba u ndstroje SafeSheath® Sealing
Adapter provédét nasdvania proplach fyziologickym
roztokem.

= Dilatdtory, katetry a stimulacni elektrody je tfeba
7 ndstroje SafeSheath® Sealing Adapter vysouvat
pomalu. Kdyby se vysunuly rychle, mohly by se
poskoditsoucastiventilu tak, ze by jim protékalakrev.

= Ke vstfikovdni a nasévanf ndstrojem SafeSheath®
Sealing Adapter pouZijte pouze bocni port.

Pouzivejte sterilni techniku Doporuceny postup:

1. Sloupnutim balenf otevite a obsah ulozte na sterilni
plochu.

2. Pripevnéte néstroj SafeSheath® Sealing Adapter
(zavddéciho katetru) tim, Ze ndstroj SafeSheath®
Sealing Adapter vlozite do hrdla Attain™ Guide
Catheter tak, aby hornf ¢ast elastické zdtky byla
srovnand s hori castf hrdla. (viz obr. 1)

3. Pomocistiikacky pripojené k bocnimu portu odsajte
ze sestavy ventilu pouzdra veskery vzduch. Bocnim
portem ndstroj SafeSheath® Sealing Adapter
propléchnéte. Pokud md ndstroj SafeSheath® Sealing
Adapterzlistatbéhem uklddénf a zkousenivodiclina
misté, doporucuje se pravidelné jej bocnim portem
proplachovat fyziologickym roztokem.

4. Ke snizenf ztrdt krve a k tomu, aby nedochdzelo k
ndhodnému nasévani vzduchu pouzdrem, slouzi u
ndstroje SafeSheath® Sealing Adapter hemostaticky
ventil.

5. Zavedte vodice kardiostimuldtoru nebo Katetr
hemostatickym ventilem néstroje SafeSheath®
Sealing Adapter a posouvejte je do pozadované
polohy.

6. Tésné predtim, neZ ndstroj SafeSheath® Sealing
Adapterroztrhnete, jej proplachnéte objemem 5¢m3
fyziologického roztoku; minimalizuje se tak zpétné
krvdceni.

7. Zatimco je ndstroj SafeSheath® Sealing Adapter
umistén v hrdle Attain™ Guide Catheter,™ ostfe
odlomte ocka ndstroje SafeSheath® Sealing Adapter
ve svislé roviné viici podlouhlé ose pouzdra, abyste
oddeélili chlopef. (viz obr. 2)

8. Jednou rukou uchopte okraj hrdla Attain™ Guide
Catheter a druhou rukou vytdhnéte ndstroj
SafeSheath® Sealing Adapter z hrdla Attain™ Guide
Catheter," pfiemz udrZujte pozicielektrody. (vizobr. 3)

9. Néstroj SafeSheath® Sealing Adapter zcelaroztrhnéte,
aby se od vodice kardiostimultoru nebo od katetru
(pIné oddelil. (vizobr. 4)

SafeSheath” Sealing Adapter



da-Brugsanvisninger

Denneanordning erkunberegnet ilengangsbrug. Laes
instruktionerne for brug.

Indikationer
Tilindfaring af forskellige typer pacing ledere og katetre.

Advarsler
Infusion gennem sideporten kan kun ske, efter al luft
erflernet fra enheden.

Forholdsregler

Denne anordning md ikke zndres pa nogen made.
Anordninger til engangsbrug: Dette
engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan
det medfare risiko for krydskontaminering,
pavirke malingers nejagtighed eller systemydelse
eller medfere en fejlfunktion som resultat af, at
produktet beskadiges fysisk som folge afrengering,
desinfektion, gensterilisering eller genbrug.
Udsugning og saltvandsskylning med SafeSheath®
Sealing adapter skal foretages for at hjelpe med til
atmindske muligheden forluftemboliog dannelse
af blodpropper.

Dilatatorer, katetre og pacing ledere skal fiernes
langsomt fra SafeSheath® Sealing adapteren.
Hurtig fiernelse kan beskadige klapdelen, hvilket
vilresulterei, atblodet strammer gennem klappen.
Vedinjektion ellerudsugmng gennem SafeSheath®
Sealing adapteren mé kun sideporten bruges.

Brug steril teknik Foresidet procedure:

1.

2.

Skreel pakken ben og placerindholdet pd det sterile
felt.

St SafeSheath® Sealing adapteren pa den
proksimale ende af Attain™ ledekatetret ved at
indsette SafeSheath® Sealing adapteren ind i
Attain™ ledekatetrets muffe, indtil toppen af elastik
stikkontakten er i plan med toppen af muffen.(se
Figur 1)

Aspirer al luft fra hylstrets ventilsamling ved at
bruge en sprojte, der er forbundet til sideporten.
Skyl SafeSheath® Sealing adapteren gennem
sideporten. Hvis det er meningen, at SafeSheath®
Sealing adapteren skal forblive pd plads under
positionering af lederen og afpravning, anbefales
det med mellemrum at skylle SafeSheath®
Sealing adapteren med en saltvandsoplesning via
sideporten.

Hemolyse ventilen pd SafeSheath® Sealing
adapteren vil reducere blodtab savel som uagtsom
aspiration af luft gennem hylstret.
Pacemakerlederen eller katetret indfores gennem
hamolyse ventilen pd SafeSheath® Sealing
adapteren og fremfares ind i position.
SafeSheath® Sealing adapteren skylles med 5cc
saltvandsoplosning umiddelbart for SafeSheath®
Sealing adapteren skrelles af for at mindske
tilbagelob.

Med SafeSheath® Sealing adapteren placeretinden
i Attain™ ledekatetrets muffe, snapper man skarpt
fingerlapperne pd SafeSheath® Sealing adaptereni
etlodretplaniforholdtil den lange akse pé hylstret
for at adskille ventilen.(se Figur 2)

Ved at holde Attain™ ledekatetrets muffe flange
med en hand og SafeSheath® Sealing adapteren
med den anden, tilbagetraekkes SafeSheath®
Sealing adapteren fra Attain™ ledekatetrets muffe,
mens lederens position fastholdes.(se Figur 3)
Treek SafeSheath® Sealing adapteren fra for heltat
adskille SafeSheath® Sealing adapteren fra pacing
lederen eller katetret.(se Figur 4)

de-Gebrauchsanleitung

Dieses chirurgische Hilfsmittel ist nur zum einmaligen
Gebrauch gedacht. Vor Gebrauch die Gebrauchsanleitung
durchlesen.

Indikationen
Zur Einfiihrung verschiedener Stimulationselektroden
und Katheter.

Warnungshinweise

Mit der Infusion dber den seitlichen Anschluss erst
beginnen, nachdem alle Luft aus der Einheit verdrangt
wordenst.

Vorsichtsmapnahmen

Keine Anderungen irgendwelcher Art an diesem
Adapter vornehmen!

Produkte fiir den Einmalgebrauch: Dieses
Einweg-Produktist nichtfiir die Wiederverwendung
ausgelegt oder validiert. Eine Wiederverwendung
kann aufgrund einer physischen Beschddigung
durch das Reinigen, Desinfizieren, Resterilisieren
oder erneute Benutzen des Produkts mit einem
Kreuzkontaminationsrisiko verbunden sein,
die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.
Die Gefahr einer Luftembolie bzw. Blutgerinnung
durch Ansaugen von und Durchspiilen des
SafeSheath® Abdichtungsadapters mit
Kochsalzlosung so gering wie maglich halten.
Dilatatoren, Katheter und Stimulationselektroden
langsam aus dem SafeSheath® Abdichtungsadapter
ziehen. Bei zu plétzlicher Entfernung konnen
Ventilkomponenten beschadigt werden, was
wiederum zur Blutung aus dem Ventil fiihren kann.
Zum Injizieren oder Aspirieren durch den
SafeSheath® Abdichtungsadapter nur den
seitlichen Anschluss benutzen.

Unter sterilen Bedingungen benutzen
Fin Verfahrensvor schlag:

1.

2.

Die Abdeckfolie von der Verpackung abziehen und
den Inhaltim sterilen Arbeitsfeld ablegen.

ZumAnbringen des SafeSheath® Abdichtungsadapters
am proximalen Ende des Attain™ Fiihrungskatheters
den SafeSheath® Abdichtungsadapter soweit in
den Attain™ Fiihrungskatheter-Aufnahmeflansch
einfiihren, bis die Oberseiten von elastischem Stopfen
und Aufnahmeflansch miteinander biindig sind
(siehe Abb. 7).

Miteineramseitlichen Anschlussangebrachten Spritze
alle Luft aus dem Ventilteil absaugen. AnschlieBend
den SafeSheath® Abdichtungsadapter iiber den
seitlichen Anschluss mitKochsalzosung durchspilen.
Soll der SafeSheath® Abdichtungsadapter beim
Positionieren und Testen der Elektroden an Ort und
Stelle bleiben, so wird empfohlen, den SafeSheath®
Abdichtungsadapter in regelmaBigen Abstanden
iber den seitlichen Anschluss mit Kochsalzlgsung
durchzuspiilen.

Durch das Hamostaseventil des SafeSheath®
Abdichtungsadapters werden der Blutverlust und
das unbeabsichtigte Ansaugen von Luft durch die
Sonde reduziert.

Die Stimulationselektrode bzw. den Katheter
durch das Hamostaseventil des SafeSheath®
Abdichtungsadapters einfiihren und bis zur
gewiinschten Position vorschieben.

Unmittelbar vor dem Abschalen des SafeSheath®
Abdichtungsadaptersdiesen mit 5 mlKochsalzldsung
durchspiilen, damit eine retrograde Blutung
weitgehend verhindert wird.

Wahrend der SafeSheath® Abdichtungsadapter im
Attain™ Fiihrungskatheter-Aufnahmeflansch sitzt,
die Zungen des SafeSheath® Abdichtungsadapters in
derEbenesenkrechtzurlangen Achse der Sonde scharf

abbiegen, so dass das Ventil aufbricht (siehe Abb 2).

8. Mit einer Hand den Attain™ Fiihrungskatheter-
Aufnahmeflansch und mit der anderen den
SafeSheath® Abdichtungsadapter halten und den
SafeSheath® Abdichtungsadapter aus dem Attain™
Fiihrungskatheter-Aufnahmeflansch herausziehen,
ohne dabei die Elektrodenposition zu verandern
(siehe Abbildung 3).

9. Den SafeSheath® Abdichtungsadapter durch
Abschdlen vollstandig von Stimulationselektrode
bzw. Katheter trennen (siehe Abb. 4).
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Xpriong Hmopel va evéxel Tov kivouvo empohuvong,
va emnpedoet apvntikd Ty akpiBela e pétpnong
Kat Tnv an68oon Tou ouoTAatog, fj va mpokahéoel
duahettoupyla w¢ amotéheapa e mpokARaNg
Quolkn¢ {nuidg oo mpotov amd tov kabaplopo,
v anohbpavon, Ty enavanooteipwon fj TV
enavaypnolonoinon.

= [Ipémelva yivetal avappoonon kat ékmon tov
SafeSheath® Sealing Adapter e puatohoyiko opé yia
vaehaylotonoteitatn mBavotnta aéplag epfohrkat
oynHatiopol Bpoppwy.

= (01 01aoToleic, o1 kaBetrpeg Kai Ta nAekTpodIa
Bnuatodetnang Ba mpénet va apaipolval and T
SafeSheath® Sealing Adapter pe apyr kivnon. H
Ypriyopn agaipeon evoéyetal va mpokaréoet BAapn
oTa eSaptriata T paBidac, pe amotéheopa va
napatnpnBei por) aipatog péow T Bahpidac.

= Katd tnv éyxvon i tv avappdenon péow
1ou SafeSheath® Sealing Adapter, mpénel va
xpnolonoteite povo T mhevpikr Bopa.

Xpnon oteipag TexviKi¢

Mia nporewvdyevn diadikaaia:

1. Avoifte T ovokevaoia kal TomoBeThoTE Ta
TiEpleyOHleva TG o€ aTeipo medio.

2. Npocapudote 1o SafeSheath® Sealing Adapter oto
€yyU¢ akpo Tou Attain™ Guide Catheter (0dnyod
KaBerpa), e1odyovagto SafeSheath® Sealing Adapter
otnv v Tou Attain™ Guide Catheter, éwg 6toun
Kopugr 1o ehaotikob iopatogépbel ato idloninedo
peny kopugr e mang. (81 gyrua 1)

3. Avappognote Ohov Tov aépa amd o ouprompa
BahBidag Bnkapiov ypnotpomolavTag piia ouptyya
0UVOEdEEVN TNV TAEUPIKT Gupa Zemovete 1o
SafeSheath® Sealing Adapter yiéow T mevpikric
Bupac. Avto SafeSheath® Sealing Adaptermpokertal
va jleivet otn Béon Tou katd Ty TomoBéToan Twv
nAekTpOdiwy Kat T GoKILr, ouvIoTATaLN TIEPLOdIKT
ékmhuon tou SafeSheath® Sealing Adapter pe
Quatohoyikd 0pd {Eow TG MeupIKTic Bupac.

4. H Bapida aéataong tou SafeSheath® Sealing
Adapter peicovet v anolela aipatoc kat v akobola
avappoenon aépa Héow Tou Bnkaptov.

5. Eioayayete o nhektpodio Tou Pnuatodotn iy Tov
kaBetrpa péow e Parpidac aipdotaong Tou

SafeSheath® Sealing Adapter kai pépte Toatn 8 Tou.
enhlvete 1o SafeSheath® Sealing Adapter pe 5¢cc
(UOIONOYIKOD 0POD AHEOWC TIPIV AMIOPAKPUVETE TO
SafeSheath® Sealing Adapter, yiava ehayiotomotoete
0 Qawo6jievo mahvopoyInong Tou aiatog.

Agol TonoBetroete To SafeSheath® Sealing Adapter
otV miApvn Tov Attain™ Guide Catheter, ondote
TI¢ mpoedoyéc Tou SafeSheath® Sealing Adapter
kdBeta mpoc Tov emprkn aéova Tou kabetrpa yia
70 dlaywptopo e BahBidac. (BA. ayriua 2)
Kpatwvrac pe o évaxéprm ehdvidatng mipvng tou
Attain™ Guide Catheter kat jie o Mo 1o SafeSheath®
Sealing Adapter, anoaUpete to SafeSheath® Sealing
Adapter am6 T mjpvn Tov Attain™ Guide Catheter
dlatnpaviactonhextpodioatn Béontou. (). ayriua3)
Tpapnéte o SafeSheath® Sealing Adapter,
TIpOKelLévou va dlaywpioeTe Tehelwg To SafeSheath®
Sealing Adapter am6 o n\ektpddio npatodotnong
f tov kaBetrpa. (8. oyriua4)
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es-Instrucciones de uso

Este dispositivo no debe utilizarse mds de una sola vez.
Lea las instrucciones antes de usarlo.

Indicaciones
Para la introduccion de varios tipos de catéteres y cables
de estimulacion.

Advertencias
La infusion a través del Puerto lateral puede hacerse
(inicamente después de que el aire se elimine de la unidad.

Precauciones

No modificar este dispositivo de ninguna forma.
Aparatos desechables: Este producto
desechable no estd disefiado ni aprobado para ser
reutilizado. Su reutilizacion puede conllevar riesgos
de contaminacion, reducira precision de las medidas
y el rendimiento del sistema o provocar fallos de
funcionamientosiel productosufre dafios materiales
como consecuencia de la limpieza, desinfeccion,
esterilizacion o reutilizacion.
Laaspiraciénylavado consolucién salina del adaptador
desellamientodelaSafeSheath® deberd realizarse para
ayudara minimizarla posible formacion de embolismo
gaseoso y la formacién de codgulos.

Los dilatadores, catéteres y cables de estimulacion
deben retirarse lentamente del adaptador
de sellamiento de la SafeSheath®. Si se retiran
rapidamente se pueden dafiar los componentes de la
vdlvula, resultando ensalida de sangre a través decella.
Cuando se inyecte o aspire a través del adaptador
de sellamiento de la SafeSheath® use tnicamente el
puerto lateral.

Utilice técnicas estériles
Se aconseja el siguiente procedimiento:

1.

2.

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

Fijar el adaptador de sellamiento de la SafeSheath®
al extremo proximal del catéter gufa Attain™,
insertando el adaptador de sellamiento de la
SafeSheath® en el enchufe de conexion del catéter
quia Attain™, hasta que la parte superior de la
tapa eldstica esté alineada con la parte superior del
enchufe de conexion. (Ver figura 1)

Aspirar todo el aire del montaje de la vdlvula de la
cubierta 0 vaina con una jeringa conectada al Puerto
lateral. Lavar el adaptador de sellamiento de la
SafeSheath® através del Puertolateral. Siel adaptador
de sellamiento de la SafeSheath® va a permanecer en
su lugar durante la colocacién del cable y prueba, se
recomienda que se lave periddicamente con solucién
salina el adaptador de sellamiento de la SafeSheath®
por medio del puerto lateral.

For use with Medtronic Attain™ Access Delivery System



4. La vélvula de hemostasis del adaptador de
sellamiento de la SafeSheath® reducird la pérdida
de sangre y evitard que ocurra aspiracion accidental
de aire a través de la cubierta.

5. Introducirel cable del marcapasos oel catéteratravés de
lavdlvula de hemostasis del adaptador de sellamiento
de laSafeSheath®, y avanzarlo hasta su posicion.

6. Lavarinmediatamente el adaptador de sellamiento
delaSafeSheath® con 5cc desolucién salina antes de
retirarel adaptador de sellamiento de la SafeSheath®
para minimizar que la sangre regrese.

7. Con el adaptador de sellamiento de la SafeSheath®
colocado dentro del enchufe de conexidn del catéter
quia Attain™, cerrar rdpidamente las lengiietas del
adaptador de sellamiento de la SafeSheath® en un
plano perpendicular al eje largo de la cubierta para
separarla vélvula. (Ver figura 2)

8. Sostenerel borde saliente del enchufe de conexion
del catéter gufa Attain™ con una mano y el
adaptador de sellamiento de la SafeSheath® con
a otra, retirar el adaptador de sellamiento de la
SafeSheath® del enchufe de conexion del catéter
quia Attain™ mientras se mantiene la posicion del
cable. (Ver figura 3)

9. Desprender completamente el adaptador de
sellamiento de la SafeSheath®, para separar
completamente el adaptador de sellamiento de la
SafeSheath® del cable de estimulacion o del catéter.
(Ver figura 4)

|
et-Kasutusjuhised

Antud seade on ette nahtud Ghekordseks
kasutamiseks. Lugege juhised enne kasutamist labi.

Otstarve
Erinevat tdpi sidamestimulaatorite ja kateetrite
sisseviimiseks.

Hoiatused
Infusiooni saab ldbi kiilgpordi teha vaid parast kogu dhu
eemaldamist seadmest.

Ettevaatusabinéud

= Arge muutke seadet mingil viisil.

= Uhekordselt kasutatavad seadmed: Antud
tihekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega moeldud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine voib pdhjustada ristsaastumise ohtu,
majutada mootmistapsust, siisteemi toovaimekust
voi pohjustada todhdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, taas-steriliseerimisest
voi korduvast kasutamisest tingitud fisiliste
kahjustuste tottu.

= Selleks, et aidata vahendada Shuemboolia ja hiiiibe
tekkimise voimalust, tuleb SafeSheath® Sealing
Adapter“it (tihendusadapterit) aspireerida ja
loputada fiisioloogilise lahusega.

= Dilaatorid, kateetrid ja stimulaatorid tuleb
SafeSheath® Sealing Adapterist aeglaselt
eemaldada. Kiire eemaldamine voib kahjustada
klapimembraane ja pdhjustada verevoolu labiklapi.

= Siistimisel vdi aspireerimisel [abi SafeSheath® Sealing
Adapteri kasutage ainultkiilgporti.

Kasutage steriilseid tehnikaid

Soovituslik protseduur:

1. Avage pakend ja asetage sisu steriilsele véljale.

2. Uhendage SafeSheath® Sealing Adapter Attain™
Guide Catheter i (juhtkateetri) proksimaalsesse otsa,
sisestades SafeSheath® Sealing Adapter’i Attain™
Guide Catheter ‘i jaoturisse, kuni elastse klapi ots on
otse jaoturi otsas. (vt joonist 1)

3. Aspireerige kogu dhk hiilsi klapi komplektseadmest
kasutades kiilgporti Ghendatud siistalt. Loputage
SafeSheath® Sealing Adapter it kiilgpordi

kaudu. Juhul, kui SafeSheath® Sealing Adapter
peab sondi paigaldamise ja testimise kestel paigal
olema, onsoovituslik loputada SafeSheath® Sealing
Adapter it aeg-ajalt fiisioloogilise lahusega labi
kiilgpordi.

4. SafeSheath® Sealing Adapter’i hemostaasiklapp
vahendab verekaotust ja soovimatut 6hu
aspireerimist [abi hiilsi.

5. Likake sidamestimulaatori sond voi kateeter labi
SafeSheath® Sealing Adapter’i hemostaasiklapi ja
viige see omale kohale.

6. Loputage SafeSheath® Sealing Adapter it 5ml
fiisioloogilise lahusega koheselt peale SafeSheath®
Sealing Adapter i ratombamist, etvahendada vere
tagasivoolu.

7. KuiSafeSheath® Sealing Adapter asub Attain™ Guide
Catheter'i jaoturis, tommake jarsult SafeSheath®
Sealing Adapter i lapatsitest suunas, mis on hiilsi
pikiteljega risti, ja eraldage klapp. (vt joonist 2)

8. Hoides iihe kaega Attain™ Guide Catheter i jaoturi
serva ja SafeSheath® Sealing Adapter it teisega,
tommake SafeSheath® Sealing Adapter Attain™
Guide Catheter i jaoturist vlja, sdilitades sama-
aegselt sondi asendit. (vt joonist 3)

9. Tommake SafeSheath® Sealing Adapter lahti, et
taielikult eraldada SafeSheath® Sealing Adapter
stimulaatori sondist vdi kateetrist. (vt joonist 4)

1
fi-Kdyttdohjeet
Tdmé laite on tarkoitettu kertakdyttoiseksi.

Kayttoaiheet
Erilaistentahdistusjohtimienjakatetrien kdyttdnottoon.

Varoitukset

Sivuportin kautta tehtavat infuusiot voidaan tehdd
ainoastaan sen jalkeen, kun kaikki ilma on poistettu
yksikostd.

Varotoimet

= Aldmuuta titd laitetta millaan tavalla.

= Kertakayttoiset laitteet: Titd kertakdyttoista
tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintavian johtuen siitd, ettd tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin taiuudelleenkdyton seurauksena

= SafeSheath® tiivistysadapterin aspiraatio ja
suolaliuoksen huuhtominen tulisi suorittaa
verisuonenilmakuplienja hyytymien muodostumisen
mahdollisuuden minimoimiseksi.

= Lagjentimet, katetrit ja tahdistusjohtimet tulisi
poistaa hitaasti SafeSheath® tiivistysadapterista.
Nopea poistaminen voi vahingoittaa ldppien osia,
aiheuttaen verenvuodon lépan kautta.

= Injektoidessasi tai aspiroidessasi SafeSheath®
tiivistysadapterin kautta, kdytaainoastaansivuporttia.

Kayta steriilid menetelmaa

Suositeltava menetelmd:

1. Kuori pakkaus auki ja aseta sisaltd steriilille alueelle.

2. Kiinnitd SafeSheath® tiivistysadapteri Attain™
Guide Catheter —katetrin proksimaaliseen paahan
syottamalld SafeSheath® tiivistysadapteri
Attain™ Guide Catheter -katetrin napaan, kunnes
padllimmiisin elastinen tulppa on samalla tasolla
navan kanssa. (katso kuva 1)

3. Aspiroi kaikki ilma tupin ldpan kokoonpanosta
kayttamalla sivuporttiin litettya ruiskua. Huuhtele
SafeSheath® tiivistysadapteri sivuportin kautta. Jos
SafeSheath® tiivistysadapterin on tarkoitus pysya
paikallaan johtimen asettamisen ja testaamisen

aikana, SafeSheath® tiivistysadapterin huuhtominen
saanndllisesti sivuportin kautta suolaliuoksella on
suositeltavaa.

4. SafeSheath® tiivistysadapterin hemostaasilappa
véhentdd verenhukkaa ja ilman tahatonta
aspiraatiota tupin kautta.

5. Otasyddmentahdistimen johdin tai katetri kéyttoon
SafeSheath® tiivistysadapterin hemostaasilapan
kautta ja aseta se paikalleen.

6. Huuhtele SafeSheath® tiivistysadapteri 5cc
suolaliuoksella valittomdsti ennen kuin kuorit
SafeSheath® tiivistysadapterin pois minimoidaksesi
veren takaisinvuodon.

7. Kun SafeSheath® tiivistysadapteri on paikallaan
Attain™ Guide Catheter -Katetrin navan sisdllg,
napsauta terdvasti SafeSheath® tiivistysadapterin
liuskoja tasolla, joka on kohtisuorassa katetrin pitkadn
akselin nahden erottaaksesi lapan. (katso kuva 2)

8. Pitden Attain™ Guide Catheter-katetrin navan laippaa
yhdessa kadessé ja SafeSheath® tiivistysadapteria
toisessa, veda SafeSheath® tiivistysadapteri pois
Attain™ Guide Catheter -katetrin navasta pitdessasi
johdinta paikallaan. (katso kuva 3)

9. Kuori SafeSheath® tiivistysadapteri erilleen
erottaaksesi SafeSheath® tiivistysadapterin
tahdistusjohtimesta tai katetrista. (katso kuva 4)

fr-Mode d’emploi

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Lire le mode
d'emploi avant son utilisation.

Indications
Permet I'introduction de divers types de sonde de
stimulation et de cathéter.

Avertissements
Onnepeutréaliser une perfusion parl'orifice atéral qu'une
fois que tout I'air est évacué du dispositif.

Précautions

= Nemodifier en rien ce dispositif.

= Appareilsausageunique:Cetappareilausage
unique n'est pas congu ni validé pour étre réutilisé.
La réutilisation de cet appareil est susceptible de
provoquer un risque de contamination croisée
et de compromettre la précision des mesures et
les performances du systeme. Il est également
susceptible de provoquer un dysfonctionnement du
faitde sonendommagement physique alasuited'un
nettoyage, d'une désinfection, d'une stérilisation ou
d'une réutilisation

= [lconvientde procéderal'aspiration etaurincage de
I'adaptateurd'étanchéité SafeSheath® avec dusoluté
physiologique afin de minimiser les risques d'embolie
gazeuse et de formation de caillot.

= Les dilatateurs, les cathéters et les sondes de
stimulation doivent étre retirés lentement de
I'adaptateur d'étanchéité SafeSheath®. Leur retrait
rapiderisque d'endommager les branches dela valve
entrainantun écoulementsanquin par cette derniére.

= Pour réaiser une injection ou une aspiration par
I'adaptateur d'étanchéité SafeSheath®, utiliser
uniquement 'orifice latéral.

Utiliser une technique stérile

Procédure suggerée :

1. Pelerle conditionnement et poser son contenu surle
champ stérile.

2. Raccorder I'adaptateur d'étanchéité SafeSheath®
a l'extrémité proximale du cathéter-guide Attain™
eninsérant I'adaptateur dans I'embase du cathéter-
quide jusqu'a ce que le dessus de I'obturateur
élastique se trouve au méme niveau que le dessus
de I'embase (voir la Figure 7).

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

4. Lavalve hémostatique de I'adaptateur d'étanchéité
SafeSheath®permet de réduire la perte de sang, ainsi
que ['aspiration d'air accidentelle parla gaine.

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

6. Injecter5mldesoluté physiologique dans|'adaptateur
d'étanchéité SafeSheath® immédiatement avant de
le retirer afin de minimer le reflux sanguin.

7. L'adaptateur d'étanchéité SafeSheath® étant
positionné dans 'embase du cathéter-quide Attain™,
briser d'un seul coup les ergots de I'adaptateur dans
un plan perpendiculaire a I'axe longitudinal de la
gaine afin de séparerla valve (voir la Figure 2).

8. Toutenmaintenantd'une mainlerebord del'embase
du cathéter-quide Attain™ et de 'autre I'adaptateur
d'étanchéité SafeSheath®, retirer 'adaptateur de
I'embase du cathéter-guide en conservant la sonde
en position (voirla Figure 3).

9. Dégager I'adaptateur d'étanchéité SafeSheath® de
sonautre partie afin dele séparer complétement dela
sonde de stimulation ou du cathéter (voir la Figure 4).
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hr-Upute za upotrebu

Ovajuredajnamijenjen je samozajednokratnu upotrebu.
Prije upotrebe procitajte upute.

Indikacije
Za uvodenje razlicitih vrsta stimulacijskih elektroda
i katetera.

Upozorenja
Infuzija putem bocnog prikljucka mogucaje tek nakon sto
jeizjedinice odstranjen sav zrak.

Mjere opreza

= Nemojte ni na koji nacin preinacivati uredaj.

= Uredaji za jednokratnu upotrebu: Ovaj
proizvod za jednokratnu upotrebu nije dizajniran
niti odobren za ponovnu upotrebu. Ponovna
upotreba moZe uzrokovati opasnost od unakrsnog
zagadenja, utjecati natocnost mjerenja, rad sustava,
ili prouzrociti pogresno funkcioniranje zbog fizickog
ostecenja proizvoda uslijed ciscenja, dezinficiranja,
ponovnog steriliziranja ili ponovne upotrebe.

= Aspiraciju i ispiranje brtvenog prilagodnika
SafeSheath® Sealing Adapter fizioloskom otopinom
potrebno je izvesti da bi se umanjila mogucnost
zratne embolije i nastanka ugrusaka.

= Dilatatore, katetere i stimulacijske elektrode treba
polako vaditi iz brtvenog prilagodnika SafeSheath™
Sealing Adapter. Brzo vadenje moze o3tetiti ventilske
¢lanke, Sto moze prouzrociti protok krvi kroz ventil.

= Prilikom injektiranja ili aspiriranja kroz brtveni
prilagodnik SafeSheath® Sealing Adapter
upotrebljavajte iskljucivo bocni prikljucak.

Primijenite sterilnu tehniku Prijedlog postupka:

1. Otvorite pakovanjeistavite njegov sadrzajnasterilnu
povréinu.

2. Prikljucite brtveni prilagodnik SafeSheath® Sealing
Adapter na proksimalni kraj (katetera s vodilicom)
Attain™ Guide Catheter umetanjem brtvenog
prilagodnika SafeSheath® Sealing Adapter kroz
otvor (katetera s vodilicom) Attain™ Guide Catheter
sve dok vrh elasticnog utikaca nije u istoj ravnini s
vrhom otvora. (vidjeti sliku 1)

SafeSheath” Sealing Adapter



3. Aspirirajtesavzrakizsklopaventilaovojnice upotrebom
Strcaljke spojene 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
krviinepazljivu 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
brtvenogprilagodnika SafeSheath® Sealing Adapter
da biste smanjili krvarenje zbog rupture pleure.

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

8. Pridrzavajuci jednom rukom prirubnicu otvora
(katetera s vodilicom) Attain™ Guide Catheter i
brtveni prilagodnik SafeSheath® Sealing Adapter
drugom, izvucite SafeSheath® Sealing Adapter iz
otvora (kateterasvodilicom) Attain™ Guide Catheter
istodobno stabilno odrzavaju¢i polozaj elektrode.
(vidjeti sliku 3)

9. Odvojite brtveni prilagodnik SafeSheath® Sealing
Adapterda biste ga u cijelosti uklonilisa stimulacijske
elektrode ili katetera. (vidjeti sliku 4)
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hu-Hasznalati utasitas

Ezazeszkdzegyszerhaszndlatos. Hasznélat el6tt olvassa
el az Gtmutatdt.

Javallatok
Kiilonbdz6 tipust pacemaker-elektrodak és katéterek
bevezetéséhez.

Figyelmeztetések

Az oldalsé csatlakozon keresztiili infazio csak akkor

hajthatd végre, ha mér eltvolitott minden levegét az

eqgységbdl.

Biztonséagi rendszabalyok

= Semmilyen médon ne alakitsa dt az eszkozt.

= Egyszer hasznalatos eszkdzok: Az egyszer
haszndlatos eszkoz nem hasznalhat fel tobbszor.
Azjrafelhaszndlds keresztfertdzdés kockdzatdval,
amérés pontossagdnak, arendszerteljesitményének
mddosuldsaval jérhat, illetve hibds miikadést
okozhat annak kovetkeztében, hogy a termék
fizikailag megséril a tisztitds, fertGtlenités,
Gjrasterilizalds vagy Ujrafelhaszndlds sordn.

m  ASafeSheath® Sealing Adapter kiszivatdsa ésfizioldgids
sooldattal torténd dtoblitése segit minimdlisra
csokkentenia légembélia és a bealvadas veszélyét.

= Atdgitokat, katétereketés pacemaker-elektrodak kabelét
lassankelleftévolitania SafeSheath® Sealing Adapter bél.
Agyorseltdvolitds kdrosfthatjaa szelep dsszetevdit, ésa
szelepen keresztil torténd vérzéshez vezethet.

m Kizdrolag a SafeSheath® Sealing Adapter oldalsé
csatlakozjan keresztiil végezzen injektdlast vagy
kiszivatdst.

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:

1. Tévolitsa el a csomagoldst és a tartalmdt helyezze
steril feliiletre.

2. Csatlakoztassa a SafeSheath® Sealing Adaptert az
Attain™ Guide Catheter proximalis végéhez gy,
hogy belenyomja a SafeSheath® Sealing Adaptert

az Attain™ Guide Catheter elosztéfejébe addig, amig
a tomitdadapter rugalmas dugdja egy szintbe nem
keriil az elosztofej tetejével. (Ldsd az T-es dbrdt.)

3. Szivasson ki minden levegét a szeleptok
szerelvénybdl egy fecskendd segnsegeve\ amit
az oldalso csatlakoz6hoz rogzitett. Oblitse ki a
SafeSheath® Sealing Adaptertazoldalso csatlakozon
keresztiil. Ha a SafeSheath® Sealing Adapternek
az elektréda- ill. katéter-kdbel bevezetése és a
tesztelés alatt a helyén kell maradnia, akkor javasolt
a SafeSheath® Sealing Adapter iddszakos sdoldattal
val¢ kidblitése az oldalso csatlakozon keresztil.

4. A SafeSheath® Sealing Adaptert vérzéscsillapité
szelepje csokkenti avérvesztéstés atokon keresztili
véletlenszer(ilevegd-bedramldst.

5. Vezesse be a pacemaker-elektréda vagy
katéter kabelét a SafeSheath® Sealing Adaptert
vérzéscsillapit szelepén keresztil, és haladjon eldre,
amig a helyére ér.

6. Toltse fel a SafeSheath® Sealing Adaptert 5 cm3
séoldattal azonnal, miel6tt levenné a SafeSheath®
Sealing Adaptert, annak érdekében, hogy
minimalisra csokkentse a visszavérzés mértékét.

7. Aszelep levélasztdsahoz az Attain™ Guide Catheter
elosztoja kazott elhelyezkedd SafeSheath® Sealing
Adaptert fiileit erdsen réntsa szét, hogy azok
merdleges helyzetbe keriiljenek a tok hosszanti
tengelyéhez viszonyitva. (Ldsd a 2-es dbrt)

8. EgyikkézbenazAttain™ Guide Catheterelosztéfejének
peremét tartva és a mdsik kézben a SafeSheath®
Sealing Adaptertfogva hiizza kia SafeSheath® Sealing
Adaptert az Attain™ Guide Catheter elosztofejébdl,
kbzben végig megtartva az elektroda- vagy katéter-
bevezet6 poziciét. (Ldsd a 3-as dbrdt)

9. Vegye le a SafeSheath® Sealing Adaptert, hogy
teljesen elkiilonithesse a SafeSheath® Sealing
Adaptert a pacemaker-elektroda kabelétdl vagy a
katétertdl. (Ldsd a 4-es dbrdt)

|
it-Istruzioni per l'uso

Il dispositivo & stato progettato per essere usato una sola
volta. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Indicazioni
Per I'inserzione di vari tipi di cateteri e conduttori.

Avvertenze

Uinfusione dalla porta laterale pud essere effettuata
solamente dopo che I'aria & stata completamente
rimossa dall'unita.

Precauzioni

= Nonalterare il dispositivo in nessun modo.

= Dispositivi monouso: Questo prodotto
monouso non ¢ stato concepito né omologato
per essere riutilizzato. Un suo riutilizzo potrebbe
comportare il rischio di contaminazione incrociata,
influire sulla precisione delle misurazioni esequite
e sul rendimento del sistema, oppure causare
funzionamenti scorretti dovuti al danneggiamento
fisico del prodotto derivante da operazioni dipulizia,
disinfezione e risterilizzazione o dal riuso.

= Perminimizzare la possibilita di embolia gassosa e l
formarsi dicoagulil'adattatore a tenuta SafeSheath®
dovraessere aspiratoe lavato abbondantemente con
soluzione salina.

= |dilatatori,i cateterieiconduttori devono essere tolti
lentamente dall'adattatore a tenuta SafeSheath®.
Una rimozione rapida potrebbe danneggiare i
membri della valvola provocando passaggio di
sangue attraverso la valvola.

= Quando si esequono operazioni di iniezione
0 aspirazione attraverso I'adattatore a tenuta
SafeSheath®, usare solo la porta laterale.

Uso di tecnica sterile Una procedura consigliata:

. Aprirela confezione e posare il suo contenutoin una
zonasterile.

2. Collegare I'adattatore a tenuta SafeSheath®
all'estremita prossimale del catetere diquida Attain™
inserendo |'adattatore a tenuta SafeSheath® nella
boccola del catetere guida Attain™ finché la parte
superiore del tappo elastico non sia alla pari con la
parte superiore della boccola. (Vedere a figura 1)

3. Rimuovere|‘ariadalla valvola della guaina aspirandola
con unasiringa applicata alla porta laterale. Lavare a
fondo I'adattatore a tenuta SafeSheath® attraverso
la porta laterale. Quando I'adattatore a tenuta
SafeSheath® deve essere tenuto in posizione per la
duratadel posizionamentoe prova, si consiglia dilavare
ognitantol'adattatoreatenuta SafeSheath® attraverso
laporta laterale, usando una soluzione salina.

4. Lavalvola di emostasi dell'adattatore a tenuta
SafeSheath® reduce la perdita di sanque e
I'aspirazione accidentale di aria attraverso la guaina.

5. Introdurre il conduttore del regolatore cardiaco
0 il catetere attraverso la valvola di emostasi
dell'adattatore a tenuta SafeSheath® e spostare
avanti mettendo in posizione.

6. Per minimizzare il ritorno di sangue, lavare a fondo
Iadattatore a tenuta SafeSheath® immediatamente
primadirimuovere'adattatore atenuta SafeSheath®,
usando 5 cc di soluzione salina.

7. Con I'adattatore a tenuta SafeSheath® in posizione
nella boccola del catetere di guida Attain™, fare
scattare le linguette dell'adattatore a tenuta
SafeSheath® in posizione perpendicolare all'asse
della guidapersepararelavalvola. (Vederelafigura 2)

8. Tenendo la flangia della boccola del catetere di
quida Attain™ con una mano e I'adattatore a tenuta
SafeSheath® con altra, estrarre 'adattatore atenuta
SafeSheath® dalla boccola del catetere di guida
Attain™ mantenendo nel frattempo il conduttore in
posizione. (Vedere la figura 3)

9. Togliere I'adattatore a tenuta SafeSheath® per
separarlo completamente dal conduttore o dal
catetere. (Vedere la figura 4)
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kk-ManganaHy xeHingeri
Hyckaynap

Byn kypbinfbl Tek 6ip AypkiH naipanadyra
apHanraH. MaiinanaHappaH bypbiH Hyckaynapasl
OKbIHbI3.

KepceTtimpep
Op Typni bIpFaK XypriariluTep MeH kateTepnepai
€Hri3yre apHanFaH.

Eckeptynep

Byilip yALLbIFbl apKbInbl €Hri3yAi Tek Kypbinfblaars!
ayaHblH 6api WhiFapbinFaHHaH KeliH FaHa icke
acbipyra 6onagp.

CaKTblIKk Wwapanapbl

= Byn KypbinfbiHbl eLkaHaal Typae esrepTyre
Gonmail.

= Bip pypkiH naiWpanaHbinatbiH
Kypboinfoinap: Ocbl 6ip AypkiH
nanpanaHbinaTblH 6HIM KaWTapgaH
naiifanaHy ywix xacanmaraH xaHe
KyntanmaraH. Kaiita naiiganany aikac
nacTaHy katepiH TyAbIpybl, eey AaNAiriHe,
KYMEHIH KyMbICbIHA 8Cep eTyi Hemece
TasanayAblH, 3apapchbi3fanabipyablH,
KaiTa cTepunaeHaipyAiH Hemece KaiTa
naiaanalyfblf canfjapbiHal eHiMHIK
duavkanblk GyniHyiHiK HOTUXECIHAE AYPbIC
KyMbIC icTemeyiHe ceben Gonybl MyMKiH.

For use with Medtronic Attain™ Access Delivery System



= Oye ambonuachl MeH KaH yio kaTepiH
GapbinLua asaifty yuwin SafeSheath® Sealing
Adapter kypanbiHaH ayaHbl COpbIn any XaHe
T3 epITiHAICIMEH Lat KaxeT.

= KeHeWTkiwTep, kaTetepnep MeH bipfak
xyprisriwtepai SafeSheath® Sealing
Adapter kypanbiHaH akbipblHAan Wbifapy
kepek. Xbingam cyblpbin any knanaxHblx
kypanactapbiH Gyngipin, COHbIH canpapbiHaH
kaH knanaH apKbiribl aFybl MyMKiH.

= SafeSheath® Sealing Adapter kypansl
apKbinbl €KkeH HeMece COpbin anfaH keage,
Tek Byiip yAWbIKTBI FaHa naitaanablHpl3.

3apapcbi3naHabIpy 9AiciH nainaanauy

¥cbiHbinamsiH npouedypa:

1. OpayblILTbl XbIPThIN ALUbIHbI3 A3, iLLiHAETICIH
CTepunzi Xepre KoMblHbi3.

2. SafeSheath® Sealing Adapter kypansit
Attain™ Guide Catheter (TkiariL kaTeTepiHiH)
aFbiTnacbiHa cepniMai alaHblH yCTiHr 6eTi
arbiTNaHbIH YCTIHT XarbIMEH JoM KenreHwe
kiprisy apkeinel SafeSheath® Sealing Adapter
kypanbiH Attain™ Guide Catheter kaTeTepiHix
6Gep xak weTike BekiTinia. (1-wi cypemmi
KapaHsi3)

3. OTKiaril knanaH XuHarbiHaH GYilip ysbIkka
KanFaufFaH WnpuUTiK kemerimeH 6apnblk
ayaHbl copbin anbiHbi3. SafeSheath®
Sealing Adapter kypanbiH 6yitip yawbik
apkbinbl Waibigbi3. Erep SafeSheath®
Sealing Adapter kypansl Xyprisriwri
OpHanacTbpy MeH CbiHay Ke3iHe OpHbIHAA
kanyra Tuic 6onca, SafeSheath® Sealing
Adapter kypanbiH 6yifip yALIbIK apKbinbl Ty3
epiTiHgiciMeH Me3rin-me3rin Wwaibin oTbIpy
\CbIHbINAAbI.

4. SafeSheath® Sealing Adapter kypanbiHbix
kaH TOKTaTaTblH KnanaHbl KaH KETYiH XoHe
oTKI3rill apkbinbl ayaHbly Oaikayceiaga
COpbINYbIH a3aiTagbl.

5. blpfak xyprisriwTi Hemece kateTepai
SafeSheath® Sealing Adapter Kypanbibi
kaH ToKTaTaTbiH KnanaHbl apkbinbl Kiprisixia
[e, OPHbIHa Kapail UTepiHia.

6. KaHHbIH Kepi afyblH GapbiHlLa a3aiTy yLiH
SafeSheath® Sealing Adapter kypansix
arbiTbin anmac bypbit SafeSheath® Sealing
Adapter kypanbiH 5 cM3 Ty3 epiTiHAicCiMeH
Aepey LaiblHpi3.

7. Knanawgel 6enin any ywin SafeSheath®
Sealing Adapter kypansin Attain™ Guide
Catheter kaTeTepige opHanacTbipsin,
SafeSheath® Sealing Adapter KypanbiHbiH
inrekTepiH OTKI3riWTiH y3blH OCiHe
NEepneHANKYNsp TYPAE MbIKTan yCTaHbI3.
(2-wi cypemmi kapaHbi3)

8. Attain™Guide Catheter afbiTna epHemerit
6ip konbiHbi3beH, an SafeSheath® Sealing
Adapter KypanblH ekiHwi KonbiHbI36eH
yCTan, XyPrisrilwTiy kannelH cakran Typein,
SafeSheath® Sealing Adapter kypanbix
Attain™Guide Catheter arbiTnacbiHaH
CybIPBIN anblHbI3. (3-wi Cypemmi kapaHsi3)

9. SafeSheath® Sealing Adapter kypanbiH biprak
KYPri3riliTEH Hemece KaTeTepAeH Tonblk
axbipaTbin any ywin SafeSheath® Sealing
Adapter kypanbiH 6enin anbinbi3. (4-wi
cypemmi KapaHbi3)
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It-Naudojimo instrukcijos

Sis prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Pries
naudojima perskaitykite instrukcijas.

Indikacijos
Skirtingy tipo stimuliatoriaus laidy ir kateteriy jvedimui.

Démesio

Infuzija per Soninj prievada gali bt atliekama tik po to,

kai pasalinamas oras i$ prietaiso.

Ispéjimai

= Nebandykite Sio prietaiso keisti.

= Vienkartinio naudojimo prietaisai: Sis
vienkartinio naudojimo produktas néra skirtas ir
negali biti naudojamas pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti uzkrétimo rizika,
paveikti matavimo tiksluma, sistemos veikla
arba blogai funkcionuoti, kadangi produktas yra
fiziskai pazeidziamas dél valymo, dezinfekavimo,
pakartotinio sterilizavimo ar naudojimo.

= Privaloma atlikti aspiracija ir ,SafeSheath® Sealing
Adapter” praplovimg fiziologiniu tirpalu, kad
sumazintumeéte oro embolijos ar trombo susidarymo
tikimybe.

= Pletiklius, kateterius ir stimuliatoriaus laidus batina
isimti s, SafeSheath® Sealing Adapter” létai ir
atsargial. Staigus iSémimas gali pazeisti voztuvo
detales, otai gali sukelti kraujo tekéjimg per voztuva.

= LeidZiant arba iStraukiant per ,SafeSheath® Sealing
Adapter”, naudokite tik Soninj prievada.

Nandoli 1

9lq

sterilig tech

/?ekomenduommapm(edum
Atpleskite pakuote irisdéstykite pakuotés turinj ant
sterilaus pavirsiaus.

2. Pritvirtinkite ,SafeSheath® Sealing Adapter”
prie proksimalaus ,Attain™ Guide Catheter” galo
[vesdami , SafeSheath® Sealing Adapter” | , Attain™
Guide Catheter” jvore iki elastinio kistuko galiukas
yra uzdengiamas jvorés dangteliu. (Zr. 7 pav)

3. Naudojant $virksta, prijungta prie Soninio prievado,
iStraukite vis3 ora i$ jmovos voztuvo. Praskalaukite
,SafeSheath® Sealing Adapter “ pro Soninj
prievada. Jeigu ,SafeSheath® Sealing Adapter” yra
paliekamaslaido pravedimo arbandymo momentu,
rekomenduojama praskalauti ,SafeSheath® Sealing
Adapter” fiziologiniu tirpalu.

4. Hemostatinis ,SafeSheath® Sealing Adapter”
voztuvas sumazins kraujo netekima ir netycing oro
aspiracijg per jmova.

5. |veskite stimuliatoriaus laida ar kateterj per
hemostatinj, SafeSheath® Sealing Adapter” voztuva/
imova ir nustatykite j reikiama padétj.

6. Pries nuimant ,SafeSheath® Sealing Adapter”,
praskalaukite ,SafeSheath® Sealing Adapter” 5cc
fiziologiniu tirpalu, taip sumazinsite kraujo tekéjima.

7. ,SafeSheath® Sealing Adapter” jvedus per
JAttain™ Guide Catheter” jvore, staigiai uzdenkite
,SafeSheath® Sealing Adapter” angas plokstumoje,
statmenoje ilgajai jmovos asiai, kad atskirtuméte
voztuvg. (Zr. 2 pav.)

8. Prilaikydami,, Attain™ Guide Catheter” jvorés flansq
viena ranka, o ,SafeSheath® Sealing Adapter” kita
ranka, iStraukite , SafeSheath® Sealing Adapter” i3
JAttain™ Guide Catheter” jvorés iSlaikydami laida
vietoje. (Z1. 3 pav.)

9. Nuimkite ,SafeSheath® Sealing Adapter”, kad visiskai
atskirtuméte , SafeSheath® Sealing Adapter “ nuo
stimuliatoriaus laido ar kateterio. (2.4 pav.)

nl-Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. V66r gebruik de
instructies lezen.

Indicaties
Voor het inbrengen van verscheidene soorten pacing-
elektroden en katheters.

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

Voorzorgsmaatregelen

= Breng geen wijzigingen in ditinstrument aan.

= Apparaten voor eenmalig gebruik: Dit
product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen
of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik kan
een risico op kruiscontaminatie veroorzaken, de
meetnauwkeurigheid of de systeemprestaties
beinvloeden of een storing veroorzaken als gevolg
van schade aan het product door reiniging,
desinfectie, hersterilisatie of hergebruik.

= De SafeSheath® Sealing Adapter dient te worden
geaspireerd en met fysiologische zoutoplossing te
worden gespoeld om de kans op luchtembolie en
stolselvorming tot een minimum te beperken.

= Dilatators, katheters en pacing-elektroden moeten
langzaam uit de SafeSheath® Sealing Adapter
worden verwijderd. Snel verwijderenkan onderdelen
van de klep beschadigen met als gevolg dat bloed
door de klep stroomt.

= Bjj hetinjecteren en aspireren door de SafeSheath®
Sealing Adapter mag enkel en alleen de zijpoort
worden gebruikt.

Werk steriel Fen aanbevolen procedure:

. Trek de verpakking open en plaats deinhoud op het
steriele veld.

2. Bevestig de SafeSheath® Sealing Adapter op het
proximale uiteinde van de Attain™ geleidekatheter
door de SafeSheath® Sealing Adapter in het
aanzetstuk van de Attain™ geleidekatheter te
steken tot de top van de elastische plug één vlak
vormt met de top van het aanzetstuk (zie figuur 7).

3. Aspireeralleluchtuithethuls-klepsamenstel meteen
injectiespuit die op de zijpoort wordt aangesloten.
Spoel de SafeSheath® Sealing Adapter door de
Zijpoort. Indien de SafeSheath® Sealing Adapter
tijdens de plaatsing en het testen van de elektrode
op zijn plaats moet blijven, wordt aanbevolen om
de SafeSheath® Sealing Adapter regelmatig via de
Zijpoort met fysiologische zoutoplossing te spoelen.

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

5. Breng de pacemaker-elektrode of katheter door de
hemostaseklep van de SafeSheath® Sealing Adapter
inen voer hem naar de gewenste plaats op.

6. Spoel de SafeSheath® Sealing Adapter onmiddelljk
vodr het wegpellen van de SafeSheath® Sealing
Adapter met 5 cc fysiologische zoutoplossing om
terugstromenvan bloed toteenminimum te beperken.

7. Terwijl de SafeSheath® Sealing Adapter in het
aanzetstuk van de Attain™ geleidekatheter is
geplaatst, breekt u de lipjes van de SafeSheath®
Sealing Adapterin een ruk af, in een rechte hoek met
delange as van de sheath, om deklep af te scheiden.
(zie figuur 2)

8. Houd de rand van het aanzetstuk van de Attain™
geleidekatheter met de ene hand vast en de
SafeSheath® Sealing Adapter met de andere hand,
trek de SafeSheath® Sealing Adapter terug van het
aanzetstuk van de Attain™ geleidekatheter terwijl de
elektrode op haar plaats wordt gehouden. (zie figuur 3)

9. Trek de SafeSheath® Sealing Adapter weg om de
SafeSheath® Sealing Adapter volledig van de pacing-
elektrode of katheter te scheiden . (zie figuur 4)

SafeSheath” Sealing Adapter



no-Bruksanvisning

Dette utstyret er bare beregnet pd engangsbruk. Les
anvisningene far bruk.

Indikasjoner
Forinnfaring av diverse typer pacingledninger og -katetre.

Advarsler
Infusjon gjennom sideporten kan bare foretas etter atall
lufterflernet fra anordningen.

Forholdsregler
Det ma ikke foretas noen form for endring pa
utstyret.

= Utstyr for engangsbruk: Dette er et
engangsprodukt — det er ikke beregnet pa eller
qgodkjent for gjenbruk. Gjenbruk kan fere til fare
forkrysskontaminasjon, redusere malingspresisjon
ogsystemytelsereller medfore funksjonsfeil ved at
produktet skades grunnet rengjering, desinfisering,
resterilisering eller gjenbruk.

= SafeSheath®~forseglingsadapteren skal aspireres
0g skylles med saltvann for d redusere faren for
luftembolisme og proppdannelse.

= Dilatatorer, katetre og pacingledninger skal fiernes
langsomt fra SafeSheath®-forseglingsadapteren.
Rask fierning kan fordrsake skade pa klaffdeler, slik
at det oppstar blodsirkulasjon gjennom klaffen.

= Kun sideporten skal brukes ved innsproytning
eller tomming gjennom SafeSheath®-
forseglingsadapteren.

Bruk steril teknikk £ foresldtt prosedyre:

1. Apneemballasjen og plasserinnholdet pd det sterile
omradet.

2. Fest SafeSheath®-forseglingsadapteren til den
proksimale enden av Attain™-ledekatetret ved
d fore SafeSheath®-forseglingsadapteren inn i
Attain™-ledekateternavet inntil toppen av den
elastiske pluggen er i flukt med toppen av navet.
(Sefigur 1.)

3. Aspirerallluftfrahylseklaffanordningen vedhjelpav
ensproyte tilkobletsideporten. Skyll SafeSheath®-
forseglingsadapteren gjennom sideporten.
Hvis SafeSheath®-forseglingsadapteren skal
forbli pa plass under testing og plassering av
ledning, anbefales det d skylle SafeSheath®-
forseglingsadapteren jevnlig med saltvann
gjennom sideporten.

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

5. For pacemakerledningen eller -katetret inn
gjennom hemostaseklaffen til SafeSheath®-
forseglingsadapteren og far den framover til den er
pa plass.

6. Skyll SafeSheath®-forseglingsadapteren med
5 ml saltvann umiddelbart for du skreller av
SafeSheath®-forseglingsadapteren, slik at
tilbakebladning begrenses.

7. Med SafeSheath®-forseglingsadapteren plassert
inniAttain™-ledekateternavet, skal du tvertkneppe
tappene til SafeSheath®-forseglingsadapteren inn
ietplan vinkelrett pd den lange aksen til hylsen for
askille klaffen. (Se figur 2.)

8. Mens du holder Attain™-ledekateternavflensen
med den ene handen og SafeSheathe®-
forseglingsadapteren med den andre handen,
skal du trekke SafeSheath®-forseglingsadapteren
ut av Attain™-ledekaternavet samtidig som du
opprettholder ledningsposisjonen. (Se figur 3.)

9. Skrellav SafeSheath®-forseglingsadapteren slik at
SafeSheath®-forseglingsadapteren skilles helt fra
pacingledningen eller -katetret. (Se figur 4.

pl-Sposéb uzywania

To urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢instrukcje.

Wskazania
Urzqdzenie ma na celu wprowadzanie rznych rodzajéw
elektrod stymulujacych i cewnikéw.

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

$rodki ostroznosci

= Niewolnozmieniactegourzadzeniawzaden sposeb.

= Urzadzenia jednorazowego uzytku: Ten
produkt jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony
ani zatwierdzony do ponownego wykorzystania.
Ponownejegowykorzystaniemoze powodowacryzyko
zanieczyszczeniakrzyzowego, wptyna¢nadokfadnos¢
pomiaru, wydajnos¢ systemu, lub tez doprowadzi¢
do uszkodzenia w wyniku fizycznego uszkodzenia
produktu naskutek czyszczenia, dezynfekji, ponownej
sterylizacji lub ponownego uzytku.

m  Aspiracja i przeptukiwanie solg fizjologiczng
urzadzenia SafeSheath® Sealing Adapter
powinno by¢ wykonane tak, aby zminimalizowa¢
ryzyko powstania zatorowosci powietrznej lub
powstawania zakrzepow.

= Dylatory, cewnikiielektrody stymulujace powinnosie
powoliwyjmowacz urzadzenia SafeSheath® Sealing
Adapter. Szybkie usuniecie moze spowodowac
uszkodzenie czesci zaworu powodujac przeptyw
krwi przez zawor.

= Do iniekeji lub aspiracji przez SafeSheath® Sealing
Adapter nalezy uzywac wytacznie portu bocznego.

Uzywacdsterylnych technik  Sugerowana procedura:

1. Rozedrzec opakowanie i umiesci¢ jego zawartos¢ w
sterylnym polu.

2. DotaczycSafeSheath®Sealing Adapter do proksymalnej
koricowkiAttain™ Guide Catheter (prowadnik cewnika),
whktadajac SafeSheath® Sealing Adapter w gniazdo
Attain™ Guide Catheter do momentu, gdy gorna
(zeé elastycznej zatyczki znajdzie sie na tym samym
poziomie, co gérna czesc gniazda. (patrzrysunek 1)

3. Zaaspirowac cate powietrze zzespotu zawora ostony
przy pomocy strzykawki podtaczonej do portu
bocznego. Przeptukac SafeSheath® Sealing Adapter
przezportboczny. Jedli SafeSheath® Sealing Adapter
ma pozostac na miejscu podczas pozycjonowania i
testowania przewodu prowadzacego, zalecane jest
okresowe przeptukiwanie urzadzenia SafeSheath®
Sealing Adapter przez port boczny.

4. Zawdr hemostatyczny urzadzenia SafeSheath®
Sealing Adapterzmniejszy utrate krwiiprzypadkowa
aspiracje powietrza przez ostone.

5. Wprowadzi¢ przewdd rozrusznika serca lub
cewnik poprzez zawdr hemostatyczny urzadzenia
SafeSheath® Sealing Adapteriwsunac gonamiejsce.

6. Przeptukacurzadzenie SafeSheath® Sealing Adapter
przy pomocy 5 cm3 soli fizjologicznej tuz przed
zdarciem SafeSheath® Sealing Adapter, celem
zminimalizowania krwawienia.

7. Gdy SafeSheath® Sealing Adapter jest umieszczony
w gnieZdzie Attain™ Guide Catheter, szybkim
ruchem zgiac zaktadki SafeSheath® Sealing Adapter
w ptaszczyznie prostopadtej do dtugiej osi ostony,
aby oddzieli¢ zawdr i zedrze¢ ostone, wyciagajac ja
znaczynia. (patrz rysunek 2)

8. Przytrzymujac jedna reka kotnierz gniazda Attain™
Guide Catheter oraz urzadzenie SafeSheath® Sealing
Adapter druga, wyciagnac SafeSheath® Sealing
Adapterzgniazda Attain™ Guide Catheter, zachowujac
potozenie przewodu prowadzacego. (patrzrysunek 3)
Zerwac SafeSheath® Sealing Adapter, aby catkowicie
oddzielic SafeSheath® Sealing Adapter od elektrod
stymulujacych lub cewnika (patrz rysunek 4)

pt-Instrucoes de Utilizacao

Este dispositivo foi projetado para ser utilizado apenas
uma vez. Leia as instrugdes antes do uso.

Indicagdes

Para a introducdo de varios tipos de guias de marca-
passos e de cateteres.

Avisos

Ainfusdo através da portalateral somente pode ser feita
depois que todo o ar for removido da unidade.

Precaugoes
Nao altere este aparelho de forma alguma.

= Dispositivos Nao Reutilizaveis: Este
produto ndo reutilizdvel ndo foi concebido nem
validado para ser reutilizado. A reutilizacdo pode
provocar um risco de contaminacdo cruzada,
afectar a exactiddo das medigdes, o desempenho
dosistema ou provocar uma disfuncao, que resulta
deum produtofisicamente danificado pelalimpeza,
desinfeccdo, reesterilizacao ou reutilizaao.

= Aaspiracdo e a limpeza salina do Adaptador de
Vedacdo SafeSheath® devem ser realizadas para
ajudar a minimizar a possibilidade de embolia por
are de formacdo de codgulos.

= (s dilatadores, cateteres e guias de marca-passos
devem ser removidos lentamente do Adaptador
de Vedacdo SafeSheath®. A remocdo rdpida pode
danificar os membros da valvula, resultando em
fluxo sangiiineo através da mesma.

= Ao injetar ou aspirar através do Adaptador de
Vedacao SafeSheath®, utilize apenasa porta lateral.

Use uma Técnica Estéril

Um pm(ed/memo sugerido:

Abra a embalagem e coloque o contetido em uma
drea esterilizada.

2. Conecte o Adaptador de Vedacdo SafeSheath® a
extremidade final do Cateter Guia Attain™ aoinserir
0 Adaptador de Vedagdo SafeSheath® dentro do
centro do Cateter Guia Attain™ até que ocorra a
limpeza da parte superior do plugue eldstico com
a parte superior do centro. (Consulte a Figura ).

3. Aspiretodooardamontagem da vélvula da bainha
utilizando uma seringa ligadaa porta lateral. Limpe
o Adaptador de Vedacao SafeSheath® através
da porta lateral. Caso o Adaptador de Vedacdo
SafeSheath® deva permanecer no local durante o
posicionamento e o teste do quia, aconselha-se a
limpeza peridica com solucdo salina do Adaptador
de Vedacdo SafeSheath® através da porta lateral.

4. Avélvula hemostética do Adaptador de Vedacao
SafeSheath® reduzird a perda de sangue e a
aspiracdo acidental de ar através da bainha.

5. Introduza o quia de marca-passo ou o cateter
através da vdlvula hemostdtica do Adaptador de
Vedacdo SafeSheath® e avance-o para a posi¢do
correta.

6. Limpe o Adaptador de Vedacdo SafeSheath®
com 5cc de solugdo salina imediatamente antes
de retira-lo, a fim de minimizar o refluxo de
sangramento.

7. Com o Adaptador de Vedacdo SafeSheath®
posicionado dentro do centro do Cateter Guia
Attain™ quebre totalmente as lingiietas do
Adaptador de Vedacao SafeSheath® em um plano
perpendicular ao eixolongo da bainha para separar
avalvula. (Consulte a Figura 2).

8. Sequrando a aleta do centro do Cateter Guia
Attain™ com uma mao e o Adaptador de Vedagdo
SafeSheath® com a outra, retire-o do centro do
(ateter Guia Attain™ enquanto mantém a posi¢o
daquia. (Consulte a Figura 3).

9. Retire 0 Adaptador de Vedagdo SafeSheath® para
separd-lo completamente do guia de marca-passo
ou do cateter. (Consulte a Figura 4).

ﬂl'"IICTPYI(I.IMM no
UCNoNb30BaHUI0

J10 yCTDOVWCTBO 0/HOPa30BOro UCNONb30BaHNA. llepes
UCN0Nb30BAHNEM NPOUTITE UHCTPYKLMN.

MokasaHua K npumeHeHuio
[nA BBeJEHUA PA3NUYHbIX TUNOB NPOBOAOB
KapAMOCTUMYNALIV U KaTeTepos.

Mpeaynpexpexna
I1Hay31A uepe3 60KOBOI BXOA BOMOXHA TONbKO MOCTE
YAANeHIA BCero BO3yXa U3 NPUCOCO6ReHNS.

Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
3anpelLaeTcs U3MeHATb 3T0 YCTPOICTBO M00bIM
00pasom.

= 0pHopasoBble YCTPOICTBA: ITOT NPOAYKT
€034aH ANA OHOKPATHOTO MCNONb30BAHMA U
He PaccuuTaH uam yTBEPX/EH ANA NOBTOPHOIO
JICoNb30BaHKA. [T0BTOPHOE MCNONb30BaHME MOXET
NPYBECT K MHOULMPOBAHMIO NALMEHTa, MOBAUATb Ha
TOUHOCTb M3MEPERUIt 1 Pabouite XapakTepucTHku
CUCTEMb, 3 TaKxKe NPUBECTY K €€ BbIXOAY U3 CTPOA B
pe3ynbTaTe GI314ecKoro N0BPexAeHA NPoAyKTa B
NPOLeCCE YCTKY, e3NHEKLIM, CTepuan3aLi win
NI0BTOPHOTO UCNOAb30BAHNA.

= JINA CHIKEHUA PUCKOB BO3AYLLHOM 3MOONUY 1
TPOMOOB HEOOXOAUMO NPOBOANTL aCNMPaLMI
repMeTiyHoro nepexoanyka SafeSheath® u ero
NPOMbIBaHHe (U3MONOTMYECKIIM PACTBOPOM.

= Pacwuputenu, katerepbl ¥ NpoBoAa
KapAMOCTUMYNALMM HEOOXOAUMO U3BNEKATD U3
NIePEXOAHUKA ME/NEHHO. BbICTPOR U3BNEYEHUE MOXET
NIOBPEAVTH KOMMOHEHTb! Knanaka, B pe3ynsTare uero
yepe3 KnanaH byaeT nocTynaTh KpoBb.

= JInAHDeKLI W acUpaLVit uepe3 repmeTHuHbIi
nepexoaHuk SafeSheath® MoXHo 1cnonb3oBath
TONbKO 60KOBOE 0TBEPCTHE.

Wcnonb3yiite crepunbHbIil MeTop

Pexomendyemas npouedypa:

1. OTKpoiiTe NaKeT 1 NOMECTUTE COAEPXIMOE Ha
CTePUNIBHYI0 NOBEPXHOCTb.

2. Tlpukpennte repMeTUUHbIA NepexoaHnK
SafeSheath® k npokcumanbHoMy KoHuy
Hanpasnawero katerepa Attain™, BBoaA
repMeTHYHbIiA nepexoaHik SafeSheath® Bo BTyKY
HanpasnaioLiero karetepa Attain™, noka Bepx
INACTUYHON NPOOKM He CPABHALTCA C BEPXOM
BTYNKM. (M. puc. 1)

3. Acnupupyiite Becb BO34yx U3 CO0PKM Knanaxa
dyTnApa C NOMOLLbIO LINPUL, BCTaBneHHOrO B
6okoBoe oTBepCTHe. [poMoiATe repMeTyHblit
nepexoaHik SafeSheath® uepes bokosoe oTBepcTye.
ECm B0 BpemA YCTaHOBKI ¥ NPOBEPKY NPOBOAOB
repmeTyHblii nepexoaHuk SafeSheath® gomxen
0CTaBaTbCA Ha MeCTe, TO ero PeKOMeHAYeTCA
NepUOANYECKH NPOMbIBATH GU3MONOTUUECKIM
pacTBOPOM Yepe3 6okoBoe 0TBepCTMe.

4. TemoCTaTyeCkuit Knanan repmMeTuyHoOro
nepexoAHuKka SafeSheath® ymeHbwunt notepio
KPOBM ¥t Henpe/HaMepeHHyto acnupauyio Bo3ayxa
yepe3 hymap.

5. BBeauTe 3neKTPOA KapANOCTUMYNATOPE MNN
KaTeTep uepes remocTaTuueckuil knana
repMeTUyYHOro nepexoaHuka SafeSheath® n
NPOABUHBTE €10 B HY)XHOE NoNoXeHMe.

6. [pexze yem yOpaTb repmeTuHblit nepexoaHmK
SafeSheath®, ero HeobXoauMOo MPOMbITb CONAHBIM
pacTBOpoM B 00beMe 5 Kyb. (M, uTobbl CHU3NTH
BEPOATHOCTb KPOBOTEUEHIS.

7. B T0 BpeMA KaK repMeTUUHbIi nepexoaHuK
SafeSheath® HaxoanTca BHYTpH BTYNKN
HanpasnatoLLerokarerepa Attain™, 4tobbl 0TAeNUTS
KnanaH, pe3ko CABMHbTE 3aLLeNIK repMeTyHoro
nepexoHuka SafeSheath® 8 nnockoctu, kotopas
niepneHzMKyNApHa AMMHHO 0cu Kopnyca. (cm. puc. 2)

For use with Medtronic Attain™ Access Delivery System
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8. Jlepxa OAHOW PyKOA BbICTYN BTYNKW
HanpaenAloLLero katerepa Attain™, a Apyroit —
repMeTHyHbIA nepexoaHik SafeSheath®; usnekute
repmeTIYHbiii nepexoaHuk SafeSheath® u3 BTynku
HanpasAAloLLero Katetepa Attain™, Ha Hapywaa
N0A0KEHNA NPOBOAOB. (M. puc. 3)

9. OrcoepuHuTe repMeTUHbIi NepexoaHuk SafeSheath®,
4T00bI MOAHOCTBIO OTAENUTb €70 0T NPOBOAOB
KapAvOCTUMYNALMY AW KaTeTepa. (M. puc. 4)

1
sk-Pokyny na pouzitie

Toto zariadenie je urcené len na jedno poufitie. Pred
pouzitim si precitajte pokyny.

Indikacie

Na zavddzanie roznych typov stimulacnych elektréd
akatétrov.

Vystraha
Infiizia pomocou bocného portu sa moze vykondvat len
po odstrdneni vietkého vzduchu z pristroja.

Ochranné opatrenia

= Totozariadenie Ziadnym spdsobom neupravujte.

= Zariadenia na jedno poutZitie: Tento vyjrobok
na jedno poufitie nie je navrhnuty, ani schvdleny na
to, aby sa pouzival opakovane. Opakované pouzitie
moze znamenat riziko krizovej kontaminécie, moze
ovplyvnit presnost merani, vjkon systému alebo
sposobit poruchu ako dosledok fyzického poskodenia
vyrobku pocas istenia, dezinfekcie, opakovanej
sterilizdcie alebo opakovaného pouzitia.

= Nasdvanie a vyplach adaptéra SafeSheath® Sealing
Adapter by malo pomoct minimalizovat moznost
vzniku vzduchovej embdlie a tvorby zrazenin.

= Dilatétory, katétre a stimulacné elektrédy vyberajte
7 adaptéra SafeSheath® Sealing Adapter pomaly.
Rychle odstrdnenie moZe poskodit sucasti ventilu
s ndslednym pretekanim krvi cez ventil.

= Privstrekovani alebo nasdvanf cez SafeSheath®
Sealing Adapter pouzivajte iba bocny port.

Pouzivajte sterilny postup Navrhovany postup:

1. Odldpenim odstrante obal a umiestnite obsah na
sterilny povrch.

2. Pripojte SafeSheath® Sealing Adapter na proximélny
konieczavadzacieho katétra Attain™ Guide Catheter
zasunutim adaptéra SafeSheath® Sealing Adapter do
hrdla zavadzacieho katétra Attain™ Guide Catheter,
azkym niejehornd castelastickej zéstrcky zarovnand
shornou ¢astou hrdla. (Pozri obrdzok ¢. 7)

3. Vysajte vietok vzduch z puzdra ventilu pomocou
injekénej striekacky, pripojenej k bocnému portu.
Vyplachnite SafeSheath® Sealing Adapter cez bocny
port. Ak SafeSheath® Sealing Adapter zostane
na mieste v priebehu umiestovania elektrody a
testovania, odporticame, aby ste SafeSheath® Sealing
Adapter pravidelne vyplachovali fyziologickym
roztokom cez bocny port.

4. Hemostaticky ventil adaptéra SafeSheath® Sealing
Adapter znizi stratu krvia néhodné nasatie vzduchu
cezpuzdro.

5. Zavedte elektrédu kardiostimuldtora alebo katéter
cez hemostaticky ventil adaptéra SafeSheath®
Sealing Adapter a posuiite ho na miesto.

6. Tesne pred rozbalenim vypldchnite SafeSheath®
Sealing Adapter 5 cm3 fyziologického roztoku, aby
ste minimalizovali spatné krvcanie.

7. S adaptérom SafeSheath® Sealing Adapter
umiestnenymv hrdle katétra Attain™ Guide Catheter
silno zatiahnete za putka adaptéra SafeSheath®
Sealing Adapter kolmo k pozdiznej osi puzdra pre
oddelenie ventilu. (Pozri obrdzok ¢. 2)

8. Jednourukou pridrzujte prirubu hrdla katétra Attain™
Guide Catheter, druhou SafeSheath® Sealing Adapter

a vytiahnite SafeSheath® Sealing Adapter z katétra
Attain™ Guide Catheter. Stcasne pritom udrzujte
polohu elektrédy. (Pozri obrdzok ¢. 3)

9. Odstrafite obal adaptéra SafeSheath® Sealing
Adapter, aby ste kompletne oddelili SafeSheath®
Sealing Adapter od stimulacnej elektrédy, alebo
katétra. (Pozri obrdzok ¢. 4)

1
sr-Uputstva za upotrebu

Ovaj uredaj je namenjen za jednokratnu upotrebu. Pre
upotrebe procitajte uputstvo.

Indikacije

Za uvodenje razlicitih tipova elektroda i katetera za
pejsing.

Upozorenja

Infuziju kroz bocni ulaz moguce je obaviti samo 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 prenosenja
zaraze, dautice napreciznostmerenja, naradsistema
ili da dovede do kvara usled fizickog ostecenja
proizvoda pri ¢iscenju, dezinfikovanju, ponovnoj
sterilizaijili ponovnoj upotrebi.

= Trebalo bi obaviti aspiraciju i ispiranje fizioloskim
rastvorom adaptera za zatvaranje SafeSheath®
Sealing Adapter kako bi se smanjila mogucnost da
dode do vazdusne embolije i ugruska.

= Dilatore, katetere i pejsing elektrode treba uklanjati
laganoizadapterazazatvaranje SafeSheath® Sealing
Adapter. Brzim uklanjanjem mogu da se ostete delovi
ventila, Sto bi dovelo do protoka krvi kroz ventil.

w  Pri ubrizgavanju ili aspiriranju kroz SafeSheath®
Sealing Adapter koristite samo bocni ulaz.

Primenjivanje sterilne tehnike

Predlozena procedura:

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

2. Pricvrstiteadapterzazatvaranje SafeSheath® Sealing
Adapter za proksimalni kraj katetera sa vodicem
Attain™ Guide Catheter tako $to ete da umetnete
adapterzazatvaranje SafeSheath® Sealing Adapteru
nastavak katetera savodicem Attain™ Guide Catheter
sve dok vrh elasticnog prikljucka ne bude u ravni sa
vrhom nastavka. (pogledajte sliku 1)

3. Aspirirajte sav vazduh iz sklopa ventila uvodnika
pomocu $pricapovezanog sabocnim 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 povremenoisperete fizioloskim
rastvorom kroz bocni ulaz.

4. Ventil za hemostazu adaptera za zatvaranje
SafeSheath® Sealing Adapter smanjice gubitak krvii
nehoticno aspiriranje vazduha kroz uvodnik.

5. Umetniteelektrodupejsmejkerailikateterkroz ventil za
hemostazu adapteraza zatvaranje SafeSheath® Sealing
Adapter, a zatim je qurnite u odgovarajuci polozaj.

6. lsperite SafeSheath® Sealing Adapter sa 5 cc
fizioloskog rastvora neposredno pre izvlacenja
adapterazazatvaranje SafeSheath® Sealing Adapter
kako biste smanjili krvarenje zbog rupture pleure.

7. Dok je SafeSheath® Sealing Adapter postavljen u
nastavak kateterasavodicem Attain™ Guide Catheter,
naglo otkinite jezicke adaptera za zatvaranje
SafeSheath® Sealing Adapter u ravni vertikalnoj
na uzduznu osu uvodnika da biste razdvojili ventil.
(pogledajte sliku 2)

8. Drzeci obod nastavka katetera sa vodicem Attain™
Guide Catheter jednom rukom, a adapter za
zatvaranje SafeSheath® Sealing Adapter drugom,
izvucite SafeSheath® Sealing Adapter iz nastavka
katetera sa vodicem Attain™ Guide Catheter
odrzavajuci polozaj elektrode. (pogledajte sliku 3)

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

|
sv-Bruksanvisning

Denna enhet &r endast avsedd for engdngsbruk. Lds
anvisningarna innan enheten anvands.

Indikationer
Enheten dr avsedd for inforing av olika slags
pacemakersladdar och katetrar.

Varningar
Infundering genom sidoporten kan endast utforas narall
lufthar avidgsnats ur enheten.

Forsiktighetsatgarder

= Denna enhet far ej modifieras pa nagot satt.

= Engangsartiklar: Denna engdngsartikel ar
inte utformad eller godkand for dteranvindning.
Ateranvandning kan riskera korskontaminering,
pdverka métvardens noggrannhet, systemprestanda
eller orsaka fel som resultat av att produkten arfysiskt
skadad pd grundavrengdring, desinficering, upprepad
sterilisering eller dteranvandning.

= SafeSheath®-tdtningsadaptern bor aspireras och
spolas med saltlosning for att pd sa satt minimera
risken for luftemboli och blodproppar.

= Dilatorer, katetrar och pacemakersladdar mdste
dras ut ur SafeSheath®-tatningsadaptern lingsamt.
Iannat fall kan det handa att ventilens delar skadas
och att blod darfor rinner genom ventilen.

= Vid injicering eller aspiration genom SafeSheath®-
tatningsadaptern far endast sidoporten anvandas.

Anvénd steril teknik fdrslag il forfaringssdtt:

1. Oppnapaketetoch placerainnehalletidetsterilafaltet.

2. Montera SafeSheath®-tdtningsadaptern pa
Attain™-styrkateterns proximala dnde, genom att
mata in SafeSheath®-tatningsadaptern i Attain™-
styrkateterns nav tills den elastiska pluggen &r plan
med navets dverkant (se figur 7).

3. Aspirera ut all luft ut mantelventilen via en
injektionsspruta som ansluts i sidoporten. Spola
SafeSheath®-tatningsadaptern genom sidoporten.
Om SafeSheath®-tatningsadaptern skall limnas kvar
pd plats under inplacering och provning av sladdar
ar det tillradligt att periodiskt spola SafeSheath®-
tdtningsadaptern via sidoporten.

4. SafeSheath®-tatningsadapterns hemostasventil
reducerar blodforluster och oavsiktlig aspiration av
luft genom manteln.

5. For in pacemakersladden eller katetern genom
SafeSheath®-tatningsadapternshemostasventil och
mata in den till nskat lage.

6. Spola SafeSheath®-tatningsadaptern med 5 cc
saltlsning innan SafeSheath®-tétningsadaptern
skalas bort, for att pd sa sétt minska blodaterflodet.

7. Hall SafeSheath®-tétningsadaptern pd plats
i Attain™-styrkateterns nav och separera
ventilen genom att snabbt bryta SafeSheath®-
tatningsadapterns flikar i ett plan som & vinkelratt
mot mantelns langsgdende axel (se figur 2).

8. HallfastAttain™-styrkateternsnavflansmed den ena
handen och SafeSheath®-tétningsadaptern med den
andra och dra ut SafeSheath®-tétningsadaptern ur
Attain™-styrkateterns nav, samtidigt som sladdens
lage bibehalls (se figur 3).

9. Dra isar SafeSheath®-tétningsadaptern for att helt
och hallet separera SafeSheath®-tatningsadaptern
fran pacemakersladden eller katetern (se figur 4).

tr-Kullanim Talimatlan

Buaragyalnizca tek hastada kullanilmalidir. Kullanmadan
once talimatlari okuyun.

Endikasyonlar
Muhtelif pil uclari ve kateter tiplerinin sokulmasiiin.

Uyanlar
Yan port yoluyla infiizyon, yalnizca tim hava tiniteden
¢lkarildiktan sonra yapilabilir.

Onlemler

= Buaygiti highir sekilde degistirmeyin.

= Tek Kullanimlik Cihazlar: Bu tek kullanimlik
{iriin tekrar kullanmak icin tasarlanmamistir ve
onaylanmamistir. Tekrar kullanim; ¢apraz bulasma
riskine sebep olabilir, lciim dogrulugunu ve sistem
performansini etkileyebilir veya triiniin temizleme,
dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi veya tekrar
kullanimindan gérecedi fiziksel hasardan dolay
islev bozukluguna sebep olabilir.

= Hava embolisi veya pihti olusumu riskini en aza
indirgemeye yardima olmakicin SafeSheath® Sealing
Adapter havalandirmasi ve tuzlu suyla yikanmasi
gergeklestirilmelidir.

= Dilatorler, kateterlerve pil uclar, SafeSheath® Sealing
Adapter'denyavasca gikartiimalidir. Hizl ¢ikarma valf
{iyelerine hasar verebilir, bu da valften kan akigina
neden olur.

= SafeSheath® Sealing Adapter yoluyla enjeksiyon
emmegerceklestirirken, yalnizcayan portukullanin.

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:

1. Ambalaji siyirarak acin ve igindekileri steril bir yere
koyun.

2. Elastik tapanin ucu, gobedin ucuyla islanana kadar
SafeSheath® Sealing Adapter'i Attain™ Guide
Catheter (Kilavuz Kateteri) gébegine yerletirerek,
SafeSheath® Sealing Adapter'i Attain™ Guide
Catheter proksimal ucuna takin. (bkz. sekil 1.

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

4. SafeSheath® Sealing Adapter'i hemostaz valfi
kan kaybint ve kasit olmaksizin havanin kilif igine
girmesini azaltacaktr.

5. Pilucuveyakateteri SafeSheath® Sealing Adapter'inin
hemostaz valfinden sokun ve yerine lerletin.

6. Tersine kanamay! minimize etmek icin cikarmadan
dnce SafeSheath® Sealing Adapter'i hemen 5cc tuzlu
suylayikayin.

7. SafeSheath® Sealing Adapter Attain™ Guide
Catheter gobedi icine yerlestirildiginde, damardan
geri cekerken valfi siyirma kilfini ayirmak icin
SafeSheath® Sealing Adapter'in sekmelerini keskin
bicimde kilifin uzun eksenine dik bir diizlemde
cikanin. (bkz. sekil 2.)

8. Attain™ Guide Catheter gobedi flangini bir elle ve
SafeSheath® Sealing Adapter'i dider elle tutarak,
ucun konumunu koruyarak SafeSheath® Sealing
Adapter'i Attain™ Guide Catheter gdbedinden cekin.
(bkz. sekil 3.)

9. SafeSheath® Sealing Adapter'i tamamen pil ucu
veya kateterden ayirmak icin SafeSheath® Sealing
Adapter'iayinn. (bkz. sekil4)

SafeSheath” Sealing Adapter
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1. HAFEEFEEMRETEEX.

2. &SafeSheath® Sealing Adapterffi A Attain™
Guide Catheter(F 51 58O, BEE
To iy o8 1 2B 5 8 O T 55 °F, B
SafeSheath® Sealing Adapter3 3 2 Attain™
Guide Cathetero  (JDET)
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SafeSheath® Sealing Adaptersh o ANSRFEIX
B 5 Mzt S £ SafeSheath® Sealing Adapter
MARB AT EED, BINEHAME
FRER 7K MBS U T SafeSheath® Sealing
Adaptero

4. SafeSheath® Sealing Adapter 9 L If1 I R
ki, FEERTEFEITHERAN
=5,

5. SafeSheath® Sealing AdapterfJ L If {3 25 A\ 2
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7. SafeSheath® Sealing Adapter3 A\ Attain™ Guide
CatheterfE RS, TS BB K40
T2 E /7 [E15] 7T SafeSheath® Sealing Adapter
BA, pBEmE. (LED)

8. —RF B {EAtain™ Guide CatheterE O
T4k, H—RFEIESafeSheath® Sealing
Adapter, ¥ SafeSheath® Sealing Adapter A
Attain™ Guide CatheterB2 I HRIR[E], {RHF
SLMUERE, (LED)

9. FIFF SafeSheath® Sealing Adapter, #&
SafeSheath® Sealing Adapter5 #2 18 S5k
SERENE. (LEY)

Consult technical manual!

Gl Jodall g2yt

Se den tekniske vejledning!

Nahlédnéte do technického manudlu!

Ziehen Sie das technische Handbuch heran!

Do not use if packaging is damaged!

A1 Bgamll SIS 13] ikl puias V!

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget!

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny!

en ar/cs da/de
k)l 63, Ordrenummer
Order number
Cislo objednavky Auftragsnummer
szl o3, Partinummer
Lot number
Cislosarze Chargennummer
dgoMall elgzil g2l Udlabsdato
Izl Expiration Date
Datum expirace Verfallsdatum
sas Antalaf
IE Number of
Pocet Anzahl
ezl Storrelse
@ Size
Velikost Grofe
getatl) g, Fremstillingsdato
M Manufacturing Date
Datum vyroby Herstellungsdatum

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist!

) \\/
o

Keep away from sunlight

oaddl dnsl g Tagmy hadoy

Skal holdes vaek fra sollys

Skladujte mimo dosah slune¢niho zéfeni

Lichtgeschiitzt lagern

Storein adry place!

Sl 0lSs § 035!

Opbevares pé et tort sted!

Uchovévejte na suchém misté!

Trocken lagern!

STERILE|EO]

Sterilized with ethylene oxide

LY aguST plasezuly pise

Steriliseret med ethylenoxid

Sterilizujte pomoci etylenoxidu

Mit Athylenoxid sterilisieren

Single use only. Do not reuse!

Bale] Jsloxs ¥ . aES Busly By pixiacy
dalasiall

Kun til engangsbrug. M ikke genbruges!

Pouze k jednorézovému pouZiti. NepouZivejte
opakované!

Einweggerat. Nicht wieder verwenden!

Do not resterilize!

daghans ole] Jslo V1

Ma ikke gensteriliseres!

Opakované nesterilizujte!

Nicht erneut sterilisieren!

E@@I%

giall  Producent
Manufacturer
Vyrobce Hersteller
g3shl Distributor
Distributor
Distributor Vertrieb

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

2o 33lsto gaihl s duss sVl dA3Iskl dadls.

39239 duzsill 93/42, 5 3l=all
Zadlally jane 543 Uk .

iSs darg sVl ol
oMel 55Sill dezsally

Europaeisk godkendelsesmaerke. Dette
produkt er i overensstemmelse med
EF-direktiv 93/42/EQF vedrarende me-
dicinalprodukter. Det er derfor forsynet med
CE-maerket. Produktet kan anvendes ialle
EU-lande sdvel som i lande, der anerkender
ovenstaende direktiv.

Inacka schvaleni Evropskou unii Tento
produkt vyhovuje smérnici 93/42/EHS o
lécivych pripravcich. Proto mu byla pridélena
znacka CE. Produkt mize byt pouzivan ve
vsech zemich Evropské unie i zemich, které
uzndvaji vyse zminénou smérnici.

Europaisches Zulassungskennzeichen. Dieses
Produkt entspricht der EU-Richtlinie 93/42/
EECfiirmedizinische Produkte. Daher ist

es mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet.
Dieses Produkt st fiir die Verwendung in der
Europaischen Union sowie i allen Landern
aus der . a. Richtlinie zugelassen.

European Representative

FEITNENY

Europaisk repraesentant

Zastupce v Evropské unii

Reprasentant Europa

For use with Medtronic Attain™ Access Delivery System
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Apiuoc napayyehiag Tellimisnumber N commande Megrendelés szima EXES
Nimero de pedido Tilausnumero Broj narudzbe Numero d'ordine Tancbipbic HeMipi
ApiBuoc Mapridag Partii number Ne lot Tételszam oyh&ES
Nimero de lote Erdnumero Broj serije Numero lotto Tlo Hemipi MapTys Hemipi
Huepopnvia Méng Kolblikkusaeg Date de péremption Lejratiidé BHER
Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaiva Datum isteka roka valjanosti Data di scadenza Oty Mepaimi
ApiBudc Arv Nombre de Szdm HE
Nimero de Méara Broj Numero di Cahbl
MéyeBog Suurus Taille Méret HAZ
Tamario Koko Velicina Dimensione Kenemi
Hyepopnvia kataokeviig Valmistamise kuupaev Date de fabrication Gydrtds ddtuma WEFRH
Fecha de fabricacién Valmistuspaivamadra Datum proizvodnje Data di produzione XKacany mepaimi

Avatpé€re oTo TeYVIKO eyyelpidiol

Lugege kasutusjuhendit!

Consultezle manuel technique !

Olvassa el a kezelési itmutatot!

Bfiv=aTesRO L]

Consulte el manual técnico

Katso teknista kayttoopasta

Provjerite u tehnickom prirucniku!

Consultare il manuale tecnico!

TexHuKanbik HyCKaynbIKTbl kapaHbia!

Na pnv xpnoiyionoleirar édv n ouokevaoia éxel
Kkataotpagei!

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud!

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé !

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt!

Ny T —JIBEN B2 5EE. ER
Lahze!

No utilice si el envoltorio presenta algin
tipo de dafios

Ala kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ako je ambalaza ostecena, ne rabite!

Non utilizzare sela confezione risulta
danneggiata!

Opawbl 6yniHreH 6onca konaaH6aHbia!

AiatnprioTe pakpid a6 1o nhiako pug

Mitte hoida otsese paikesevalguse kies

Tenira I'écart de la lumiére du jour

Napfénytl védve tartandd

Manténgalo fuera del alcance de a luz solar

Suojaa auringonvalolta

Drzati podalje od sunceve svjetlosti!

Tenere lontano dalla luce solare

KyH ceyneciHeH aynak yctaxbia

[*|©[=| &[98

g Ouhagre o¢ aTeyvo pépoc! Hoida kuivas kohas! Conserver dans un lieu sec! Széraz helyen tartandé EREBI TRETZIL!
11 Gudrdelo en un lugar seco Séilytd kuivassa paikassa! Cuvati na suhom mjestu! Conservare in luogo asciutto! Kyprak xeppe cakTanbia!
Anooteipwpévo jie oeidio Tou aibuleviov Steriliseeritud etiileenoksiidiga Stérilisé avec l'oxyde d'éthylene Etilén-oxiddal sterilizélva IFLYAFYA RARBEES

Esterilizado con dxido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizzato con ossido di etilene

QTUNEH KbIUKbINbIMEH CTEPUNAGHTEH

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte

Miag yprioew pévo. Na pnv ypntponoeitar " | Kizarolag egyszeri felhaszndlasra. Ne L
favdl (orduvkasutadal Usage unique seulement. Ne pas réutiliser hasandla iral BEfER. BERRLE!
o q q Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte Bip pet kongakyra apHanfan. Kaiira
De un dnico uso. jNo reutilizar! Kertakayttoinen. Ald kdytd uudestaan! Koristt vise puta! Solo monouso. Non riutilizare! Kongatyra Gonvaiasl
Mnv enavanootelpiverte! Korduvalt mitte steriliseeridal Ne pas restériliser! Nessterilizalja Gjral BHERL!

iNo esterilizar!

Ala steriloi uudestaan!

Nemojte iznova steriliziratil

Non risterilizzare!

Kaitta crepunpeyre Gonmaiibi!

FEUD)

Kataokevaotric Tootja Fabricant Gyarté iEEE
Fabricante Valmistaja Proizvodat Produttore OHpipywi

Avtmpéowrog Miigiesindaja Distributeur Forgalmazo RFEEE
Distribuidor Jalleenmyyjd Distributer Distributore Tapatyws

Trjpavon Evpunaiknc éykpiang. To mpoiov
QuT oupHopVETalmpog T 08nyia 93/42/
EOK mepi 1atpoteyvohoyIk@v poidvTwy.
Tuvenag Tov £xet oplotei n orjpavon CE. To
Tipoiov pmopel va pnotponolnfel o ONeg Ti
Xopeq ¢ Eupwnaikic Evwong kabig kat

0€ XWPEG Tov avayvwpiouy Ty apandve
odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode vastab
meditsiiniseadmeid ksitlevale EL'i direktiivile
93/42/EMU ja seega on tootele omistatud
CEtahis. Toodet on lubatud kasutada kdigis
Euroopa Uhenduse riikides ja riikides, kes
tunnustavad lalnimetatud direktiivi.

Marque d'approbation européenne. Ce produit
est conforme & la directive européenne
93/42/CEE surles appareils médicaux. Il

est désigné par la marque CE qui lui a été
apposée. Le produit peut étre utilisé dans les
pays appartenant a I'Union Européenne ainsi
que dans les pays reconnaissant la directive
susmentionnée.

Eurdpai jvahagydsi jel. £z a termék megfelel
az orvosi termékekre vonatkozd 93/42/

EGK irdnyelvnek. Ennek megfelelden CE
jelzéssel van elldtva. A termék az Eurdpai Unid
valamennyi orszagaban hasznalhato, illetve
olyan orszagokban is, amelyek elfogadjak a
fent emlitettirdnyelvet.

BMTOERERT V=7, FHR
(&, B aR15593/42/EECICEEM
LTW318p, CER—IDRRSNT
W3, ARG, EUMBAEDED. £
RORSEARIZETHERATIIL
HTED,

Marca de aprobacion europea. Este producto
cumple con as especificaciones de la directiva
93/42/CEE dela CE relativa a productos sanitarios.
Por consiquiente se e ha concedido la marca CE.
Este producto puede utilizarse en todos los paises
dela Union Europea as como en aquellos paises que
reconozcan la directiva anteriormente mencionada.

Eurooppalainen hyvéksymismerkintd. Tama
tuote on EY-direktiivin 93/42/EEC lagkintalait-
teiden mukainen. Se on siten merkitty CE-
merkinnalld. Tuotetta voidaan kdyttda kaikissa
Euroopan unionin jasenmaissa ja maissa, jotka
tunnustavat yllamainitun direktiivin.

Europska oznaka homologacije. Ovaj proizvod
sukladan direktivi EZ 93/42/EEC, koja 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
prodotto & conforme alla direttiva CE 93/42/
CEErelative ai prodotti medici. Pertanto &
dotato del marchio CE. Il prodotto puo essere
utilizzato in tutti i paesi dell'Unione Europea e
nei paesi che accettano la suddetta direttiva

Eyponanslk pecmu Kyntay Genrici

6ap,6yn eHiM MeaMLMHanbIK eHiMAepre
KaTbicTl Eyponansik Kenec 93/42/EEC
HyckaynbiFbiHa cail kenepi. ConpibiktaH CE
TaHback! kepceTinreH. byn eHiMaj 6apnbik
Eyponansik Ofak enpepikge, coHpaii-

aK, XoFapbl[ja K8PCETInreH HyCKaymbiKTal
MOiibIHAaVTLIH enfiepAepAe Konaakyra
6Gonapbl.

Avtimpoownog yia Ty Eupamn

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Eurdpai képviseld

RIS

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Europski predstavnik

Rappresentante europeo

Eyponanslk Ynri

SafeSheath” Sealing Adapter
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Raadpleeg technische handleiding!

Zapoznaj sie  instrukcja techniczng!

BHUMaTeNbHO 03HAKOMBTECH C
MHCTpYKLed!

Proverite u tehnickom prirucniku!

Teknik kilavuza bagvurun!

Skaitykite techninj vadova!

Seiden tekniske handboken!

Consulte o manual médico!

Pozrite si technicki prirucku!

Seteknisk handbok!

EERRAFM!

ZZ0| ohEE ZP AgH| ot
ALl

Niet Eebrulken als de verpakking
beschadigd is!

Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie
jestuszkodzone!

He ucnonb3oBath B cyuae nospexaeHua
ynakosku!

Ne upotrebljavati ako je pakovanje osteceno!

Ambalaj hasarliysa kullanmayn!

Nenaudokite, jei pakuote pazeista!

Ikke bruk dersom forpakningen er skadet!

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificadal

Ak je obal poskodeny, vyrobok nepouzivajte!

Fér ¢j anvandas om forpackningen dr
skadad!

MREERIR, 52!

Bewaar buiten het zonlicht

Trzymaj urzadzenie z dala od Swiatfa
stonecznego

bepeub 0T conHeyHoro cgera

Drzati udaljeno od sunceve svetlosti

Giines Isigindan uzak tutun

Laikykite tamsioje vietoj Holdes unna sollys Manter afastado da luz solar Drzte bokom od slnecného svetla Skyddas mot solljus BEHIFI
AES Rofl HESHMR! Droog bewaren! Przechowuj urzadzenie w suchym miejscu!  XpaHuTb & cyxom mecte! Cuvati na suvom mestu! Kuru bir yerde saklayin!
Sandélivokite sausoje vietoje! Oppbevares pé et tort sted! Guardar num local seco! Uchovajte v suchu! Forvaras torrt! BERT TR

dstojEACE o5

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Sterylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu

MpocTepUNU30BaHO STUNEHOKCUAOM

Sterilisano pomocu etilen-oksida

Etilen oksitile sterilize edilmistir

Sterilizuokite etileno oksidu Sterilisert med etylenoksyd Esterilizado com dxido etileno Sterilizovany etylénoxidom. Steriliserad med etylenoxid EfARaZRSERE
3| MEYHch MAgst Enkel bestemd voor eenmalig gebruik. Niet  Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywaj 1A 04HOPa3080ro cnonb3oBarnA. He Samo za jednokratnu upotrebu. Nije za {RAE—RIEEF, £

x| opM 2. hergebruiken! ponownie! CNOMb30BaTh N0BTOPHO! ponovnu upotrebu! PEEER!

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk! Utilizagao tnica. Nao reutilizar! Len na jedno poutitie. Nepouzivajte Endast engangsbruk. Far ej dteranvandas! Tek Tekrar

pakartotinai!

opakovane!
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Niet hersteriliseren!

Nie sterylizuj ponownie!

He noagepratb nosTopHoit cepuamsatimy!

Nije za ponovnu sterilizaciju!

Tekrar sterilize etmeyin!

Nesterilizuokite pakartotinai! Ma ikke resteriliseres! Nao esterilizar novamente! Nesterilizujte opakovane! Fér ej omsteriliseras! PIPEHHE!
HZ=A Fabrikant Producent MpoussoanTens Proizvodat Uretici

Gamintojas Produsent Fabricante Vyrobca Tillverkare HliEmE
FEUA Distributeur Dystrybutor MocTaumk Distributer Distribiitor
Platintojas Distributar Distribuidor Distributér Distributor 2%
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Europees goedkeuringsmerk. Dit product
voldoet aan de EG Richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42/EEC. Het kreeg
daarvoor de CE-markering toegewezen. Het
product mag gebruikt worden in alle landen
van de Europese Unie en in de landen die de
bovenstaande richtlijn erkennen

Marca de aprovacdo europeia. Este produto
estd em conformidade com a directiva EC
93/42/EEC relativa a produtos médicos; por
consequinte, concebido em conformidade
com a marca CE. O produto pode ser uti-

lizado em todos os paises da Unido Europeia,

bem como em paises que reconhecam a
directivamencionada acima.

EBponeiickwii 3nak npuemkyt. flarHoe u3genve
COOTBETCTBYET HOPMaM AUPEKTHBbI EC
93/42/EEC 0 megMUMHCKIX u3genuax. Takum
06pa3oM, U3AENVE UMEET 3HaK COOTBETCTBUA
€BPOMEHiCKIM AUPEKTHBaM KalecTBa. JlaHHoe
W3 PA3PELIEHO K UCNONIb30BaHHI0 BO
BCex cTpatax EBponefickoro Coio3a U CTpaHax,
TIpU3HIOLLIMX BbiLLIEYKa3aHHbIE AUPEKTUBL.

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

Avrupa onay isareti. Bu triin, tibbi riinlerle
ilqili Avrupa Konseyi direktif 93/42/EEC

ile uyumludur. Bu nedenle bir CE isareti
tagimaktadir. Bu diriin, tim Avrupa Birligi
ilkelerinde ve yukarida bahsedilen direktifi
taniyan lkelerde kullanilabilir.

Europos patvirtinimo zyme. Sis gaminys
atitinka EB direktyva 93/42/EEB, taikoma
medicininiams gaminiams. Dél to jis
pazymétas CE 7yme. Gaminj galima naudoti
visose Europos Sajungos Salyse bei Salyse,
pripazjstanciose pirmiau minéta direktyva.

Europeisk godkjenningsmerke. Dette
produktet eri henhold til ECG-direktiv 93/42/
EECsom angdr medisinske produkter.

Det er derfor CE-merket. Produktet kan
brukesialle land innenfor den europeiske
unionen i tillegg til i land som anerkjenner
ovenfornevnte direktiv.

Inak homologadji europejskiej. Niniejszy
produkt jest zgodny z Dyrektywg Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medyc-
znych. W zwiazku z tym produkt oznaczony
jestsymbolem CE Niniejszy produkt moze
byc uzywany we wszystkich pafstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w
krajach uznajacych powyzsza dyrektywe.

Eurdpska schvalovacia znacka. Tento
vyrobok vyhovuje smernici ES 93/42/EHS
tykajiicej sa zdravotnickych vyrobkov. Preto
je oznaceny znackou CE. Tento vyrobok sa
maoze pouzit vo vsetkych krajinach Eurdpskej
tnie, ako aj v krajinach, ktoré respektuju
smernicu uvedend vyssie.

Europeiskt godkannandemirke. Denna
produkt Gverensstammer med EG-direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter.
Den ar darfor forsedd med CE-market.
Produkten kan anvandas i alla landerinom
den europeiska unionen samt i lander som
qodtar ovan namnda direktiv.
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