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

For U.S.-California Only.
Proposition 65, a State of California voter initiative, requires the following notice:

WARNING: This product and ts packaging have been sterilized with ethylene oxide. This packaging may expose you to ethylene

oxide, a chemical known to the state of California to cause cancer or birth defects or other reproductive harm.
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&V-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 notalter this device inany way.

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

= Aspirationandsalineflushingofthe CPS®/SafeSheath®
Sealing Adaptershould be performed tohelp minimize
the potential for air embolism and clot formation.

= Dilators, catheters, pacing leads and other leads

should be removed slowly from the CPS® /
SafeSheath® Sealing Adapter. Rapid removal may
damage the valve members resulting in blood flow
through the valve.

= When injecting or aspirating through the (PS® /
SafeSheath® Sealing Adapter, use the sideport only.

USE STERILE TECHNIQUE

A SUGGESTED PROCEDURE

1. Align the base of the hemostasis valve assembly over
the proximal end of the sheath hub so the sideport
tubingis perpendicular to the T-handle. (see figure 1)

2. Firmly press the base of the hemostasis valve into
the proximal hub of the sheath in the middle of the
T-handle Hub by aligning the slots on the Adapter
with the locking tabs on the CPS® Hub (see figure 2)
and push the Adapterinto the CPS® Hub until the top
of the Sealing Adapter elastic plug is flush with top
of the Hub, taking care not to split the sheath hub or

T-handle.

3. Rotatethe hemostasisvalve onthe sheath hubso the
sideport tubing is positioned over either side of the
T-handle, being sure the two raised flanges on the
sides of the hemostasis valve engage the locking tabs

atthe base of each side of the T-handle. (see figure 3)

4. Flushall componentsof the Catheter Delivery System
with heparinized saline solution.

5. When removing the outer catheter, disconnect the
hemostasis valve from the outer quide catheter hub
by breaking the outer guide catheter's T-handle and
tearing it away from the hemostasis valve. (see figure
4or3)

6. Sharply snap the tabs of the CPS® /SafeSheath®
Sealing Adapter down and away to separate the
valve from the lead. (see figure 6 or 7)

©-Navod k pouziti

Pomiickaje urcena pouze k jednordzovému pouziti. Pred
pouZitim si proctéte ndvod.

INDIKACE

K zavedent rliznych typdi kardiostimulacnich vodict
akatétrl.

VAROVANI
Infuzi Ize bocnim portem zavadeét teprve poté, co byl ze
zafizeni vypuzen veskery vzduch.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

= Vyrobek z&dnym zplisobem neupravujte.

= Jednorazova zafizeni: Tento jednordzovy
produkt nenf uren ani validovan pro opakované
pouziti. Pfi opakovaném pouziti hrozi kiizova
kontaminace, nepfesnost méfeni, snizeni vykonu
systému nebo spatnd funkce v dlisledku fyzického
poskozeni produktu po Cisténi, dezinfekci,
opakované sterilizaci nebo opakovaném pouiti.

= Aby se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové
embolie nebo tvorby srazeniny, méli byste u
utésiovacihoadaptéru CPS® / SafeSheath® provadét
aspirace a proplachovat ho solnym roztokem.

= Dilatdtory, katétry, stimulacni svody a jiné svody by
se mély z utésiiovaciho adaptéru (PS® / SafeSheath®
vyjimatpomalu. Rychlévyjmutimize zpdsobitposkozeni
dlank ventilu azplisobit protékani krve pres ventil.

= Privstrikovdninebo aspiracipres utéstiovaci adapter
(PS®/SafeSheath® pouzivejte pouze postranniport.

POUZIVEJTE STERILNI TECHNIKU.

DOPORUCENY POSTUP

1. Vyrovnejte zdkladnu hemostatického ventilu na
proximdInim konci hrdla pouzdra tak, aby byla
trubicka s postrannim portem kolmo k T-drZadlu.
(viz obrdzek 1)

2. Pevné zatlacte zakladnu hemostatického ventilu
do proximdInfho hrdla pouzdra uprostfed hrdla
T-drzadla tak, aby se srovnaly mezery na adaptéru
sezajistovacimijazycky na CPS® hrdlu (vizobrdzek 2).
Potézatlacte adaptérdo CPS® hrdla, dokud nenf horni
Cast elastické zatky tésnictho adaptéru vyrovndna
s hornf ¢éstf hrdla. Davejte pfitom pozor na to, aby
se nerozpadlo hrdlo pouzdra nebo T-drzadlo.

3. Otdcejte hemostatickym ventilem na hrdle pouzdra
tak, aby setrubickas postrannim portem dostala nad
kazdou stranou T-drZadla, a pfitom hlidejte, Ze dvé
vyvysené priruby nastrandch hemostatického ventilu
zachycujizajistovacjazycky nazakladné kazdé strany
T-drzadla. (viz obrdzek 3)

4. Proplachnéte vsechny komponenty zavadéciho
systému katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

5. Kdyz odstrafujete zevni katétr, abyste odpojili
hemostaticky ventil ze zevniho hrdla vodiciho
katétru, rozlomte zevni T-drzadlo vodiciho katétrua
odtrhnéte jej z hemostatického ventilu. (viz obrdzek
4nebo 5)

(PS®/SafeSheath® Sealing Adapter



6. Cheete-li oddélit ventil ze svodu, scvaknéte dold
Jazycky tésniciho adaptéru CPS® /SafeSheath®. (viz
obrdzek 6 nebo 7)

|
©A-Brugsanvisning

Denne anordning er kun beregnet til éngangsbrug. Las
instruktionerne fgr brug.

INDIKATIONER
Tilindfering af forskellige typer pacing ledere og katetre.

ADVARSLER
Infusion gennem sideporten kan kun ske, efter al luft er
flernet fra enheden.

FORHOLDSREGLER

= Denne anordning ma ikke &ndres pd nogen mdde.

= Anordninger til engangsbrug: Dette
engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan det
medfore risiko for krydskontaminering, pavirke
malingers nejagtighed eller systemydelse eller
medfare en fejlfunktion som resultat af, at produktet
beskadiges fysisk som folge afrengaring, desinfektion,
gensterilisering eller genbrug.

= Aspiration og saltvandsskylning af CPS® /
SafeSheath® forseglingsadapteren skal foretages
for at hjzlpe med at mindske muligheden for luft
emboli og dannelse af blodprop.

= Dilatatorer, katetre, pacing ledere og andre ledere skal
flerneslangsomt fra CPS® / SafeSheath® forseglings
adapteren. Hurtig flernelse kan beskadige klap dele,
der igen kan resultere i blodstremning gennem
klappen.

= Ved injection eller aspiration gennem CPS® /
SafeSheath® forseglings adapteren, skal man kun
bruge sideporten.

BRUG STERIL TEKNIK. FORESLAET PROCEDURE:

1. Ligestil basen af heemostasis klap samlingen over
den proksimale ende af hylster muffen sdledes, at
sideportens slange er lodret med T-héndtaget. (se
figur 1)

2. Tryk basen af hamostasis klappen fast ind i den
proksimale muffe pa hylstretimidten af T-handtaget
ved at ligestille dbningerne pd adapteren med
lase tapperne pa CPS® muffen (se figur 2) og tryk
adapteren ind i CPS® muffen, indtil toppen af
forseglings adapterens elastiske prop er ligestillet
med toppen af muffen, idet man passer pd ikke at
splitte hylster muffen eller T-handtaget.

3. Hemostasis klappen pd hylster muffen skal roteres
sdledes, at sideportens slange er strillet over enden
afen af siderne pd T-handtaget, og sledes, at man
sikrer sig, at de to ophajede falser pa siderne af den
hemostatiske klap engagerer ldse tapperne ved
basen af hver side af T-handtaget. (se figur 3)

4. Alle komponenter af kateter leverings systemet
skylles med heparin saltvandsoplasning.

5. Ved flernelse af det ydre kateter skal man afkoble
hemostasis klappen fra det udvendige ledekateters
muffe ved at breekke det udvendige ledekateters
T-handtag og rive det vak fra den haemostatiske
klap. (se figur 4 eller 5)

6. Tryk tapperne pa CPS® /SafeSheath® forseglings
adapteren skarpt ned og vaek for at skille klappen fra
lederen. (se figur 6 eller 7)

(©p-Gebrauchsanleitung

Das Gerdt ist ausschlieBlich zur einmaligen
Benutzung bestimmt. Lesen Sie vor Benutzung die
Gebrauchsanleitung.

VERWENDUNGEN
Zum Einfihren verschiedener Typen von
Schrittmacherelektroden und Kathedern.

WARNUNG
Infusion Giber den Seiteneingang ist nur méglich, wenn
samtliche Luft aus der Einheit entfernt ist.

VORSICHTSMASSNAMEN

m  Verandern Sie dieses Geratin keiner Weise.

= Produkte fiir den Einmalgebrauch: Dieses
Einweg-Produktist nichtfiir die Wiederverwendung
ausgelegt oder validiert. Eine Wiederverwendung
kann aufgrund einer physischen Beschadigung
durch das Reinigen, Desinfizieren, Resterilisieren
oder erneute Benutzen des Produkts mit einem
Kreuzkontaminationsrisiko verbunden sein,
die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

= Durch Aspiration und Durchspiilen des CPS®
/ SafeSheath® Abdichtungsadapters mit
Kochsalzlosung potentielle Luftembolien und
Blutgerinnung so weit wie maglich ausschlieen.

= Dilatatoren, Katheter, Schrittmacher- und andere
Elektroden vorsichtig aus dem CPS® / SafeSheath®
Abdichtungsadapter herausziehen. Durch zu
schnelles Herausziehen kannen Ventilkomponenten
beschédigt werden, was wiederum zum Austrittvon
Blut aus dem Ventil fiihren kann.

= Zur Injektion oder Aspiration durch den CPS® /
SafeSheath® Abdichtungsadapter immer nur den
seitlichen Anschluss benutzen.

STERILE HANDHABUNGSTECHNIKEN
ANWENDEN. ESWIRD FOLGENDE METHODE
EMPFOHLEN

1. Das untere Ende der Himostaseventilvorrichtung
50 {iber dem proximalen Ende des Anschlussteils
der Kaniile ausrichten, dass der seitliche
Anschlussschlauch senkrecht zum T-férmigen Griff
steht (siehe AbD. 7).

2. Das untere Ende des Hamostaseventils fest in
den proximalen Anschlussteil der Kaniile in
der Mitte des T-formigen Griffs hineindriicken;
dazu die Aussparungen des Adapters an den
Verriegelungszungen des CPS®-Anschlussteils
ausrichten (siehe Abb. 2) und den Adapter soweit
in das CPS®-Anschlussteil hineindriicken, bis der
elastische Stopfen des Abdichtungsadapters mit der
Oberkante des CPS®-Anschlussteils biindigist; dabei
abernichtsostarkdriicken, dass der Anschlussteil der
Kandle oder der T-formige Griff aufgespalten werden.

3. Das Hamostaseventil so weit auf dem Anschlussteil
der Kanille drehen, bis der seitlich angebrachte
Schlauch iber einer der beiden Seiten des T-formigen
(Griffs steht; dabei darauf achten, dass die beiden an
den Seiten des Himostaseventils hervorstehenden
Flansche unter die Verriegelungszungen auf beiden
Seiten des T-formigen Griffs einrasten (siehe Abb. 3).

4. AlleKomponenten desKathetereinfiihrungssystems
mit heparinisierter Kochsalzlgsung durchspilen.

5. ZurEntfernung des duBeren Katheters den T-formigen
Griff des duBeren Fiihrungskatheters aufbrechen
und vom Hamostaseventil wegbiegen und so das

Hamostaseventil vom Anschlussteil des duBeren
Fiihrungskatheters abtrennen (siehe Abb. 4 oder 5).

6. Zur Abtrennung des Ventils von der Elektrode die
Fliigel des CPS® /SafeSheath® Abdichtungsadapters
scharfnach unten abbiegen und auseinanderbrechen
(siehe Abb. 6 oder 7).
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Hauakeur aut mpoopiletatpovoyiapiaypron. Aapaote
TI OYETIKEG 00nyieC mpIv amd T yprion.

ENAEIZEIX

[la T ew0aywyr 01apopwy THMWY NAeKTpOKaBETAPWY
Bnuatodétnone kat kaBeTpwy.

MPOEIAONOIHEEIZ

H éyyvon péow e meupikig omic pumopei va

nipaypatonownBei povo Letd amé agaipeon 6hou Tou

aépa and tn Hovada.

MPOOYAAZEIZ

= MnvTpononoteite tr) ouokevr autr e omolodimote
Tpormo.

= ZuoKeVEC piag xpRong: AuTo To mpoiov piag
xpriang dev éxel oxedlaotel kat dev éxel eykpiBel yia
oMamhég xproeic. Ot moAamhég ypriong evéxouv
Kivouvo Saotaupodyevng pohuvang, evoéyetal
va empedaouy TV akpiela Twv pETprowy Kat
NV an6doon TV CUOTAHATOC T} Va TIPOKAAEGOLY
Suokertoupyia we anotéleopa PAaRNC Tov
TipoiovToc Adyw kabapiopov, anohdpavan, ek véou
anoaTelpwang 1 ek véou xprang.

= Havappdenon kain ékmuon e puotohoyikd opd oo
Mpoaappioyéa 2ppayiang CPS® / SafeSheath® mpémel
va ekteheital yia va Ponfd ot pelwon mbavotntag
€uBolric aépa kabuwg katotn Snptovpyia BpopBov.

= Odlaotoheic, kaBerpec, anaywyeic fnpatodomong
Kal GAot anaywyelc mpémel va agaipouval olyd otya
andTovpooappoyéaZgpdyionc CPS®/SafeSheath®.
Hrayela agaipeon evoéyetar va kataoTpéel Ta pépn
¢ BarBidac pe amotéleopatn por aipatog Slapéoou
¢ Barpidac.

= Ortav kdvete éyyuon 1 avappoenon dlapéaou Tou
Mpooappoyéa Yppayiong CPS® / SafeSheath®,
XPNOIHOTOU0Te {0v0 TN MAeUpIKT BUpa.

XPHEZIMOMOIHETE AZHNTH TEXNIKH

MIAZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA

1. EvBuypappiote T Bdon g d1dtaéng atpooTatikic
Bahpidag endvew and To eyydg Gkpo ToU MEPIOTOHIO
Bnkapiol étot wote n owhvwon mMevpikrc Bipag va
etvaikaben mpog T AaBn pe oyiuaT. (Gere rvendva 1)

2. Natnote otabepd T fdon e aipootarikrc faABidag
VT0¢ T0U £yy0¢ MeplaTopiou Tou Brikapiod 010 kévipo
Tou Meptotopion Aapr e axrua T, evBuypappiCovtag
TICoylopécTou Mpoaapioyéa e Tigyhwridec aopahiong
a10Meptotopio CPS® (Gefre v eikdva 2) kai ompwéTe tov
MNpooappoyéa evtog Tou Meptotopiou CPS® éxpig btou
1 KOpur| Tou ENaOTIKOU MwHaTog Tou Mpoaapioyéa
YOpaylong va 10omeSOVETAL {e TV KOPUPH TOU
Meptatopliov, MPooEYOVTAC va NV O1AOMIATETE TO
TepIoTopto Bnkapiol f T Aapr pe oxnua .

3. Meplotpéytevaiootatiki farBida atonepiotopio
Bnkaptod €1t wote n owhivwon mevpikic Bopagva
Bpioketat endvw amé pa amé i mevpég e Aapric
He oxruaT, eve) emBeBaicivete tio1 500 aVUPWEVES
oNaviCec oTic mheupéc TG atpooTtatikig ParBidag

mavouv Ti¢ y\wttide aopahiong atn Baon kade
mheupac e hapnc e oxnua T. (Geite v eixdva 3)

4. Kdvete ékmhuon oe Ohatae§aptratatou 2uotipatog
MapoyricKaBetripa e nrapivioiévo puotohoyiko opo.

5. OtavagaipeiteTov efwtepikdkabeTrpa, amoouvdéeTe
Tvaipootatikr fahBioa and 1o §wtepkOMEPIOTOMIO
Tou katevBuvtripiou kaBetrpa omdlovag tn Aapr e
oyuaTrove§wrepikoU kateuBuvrplou kaBeTipakal
anoonaviag v and Ty aipootatiki fahBioa. (Gefre
myekiva4i 5)

6. Ymdote 0TaBepd MPOG TA KATW Kal AMOpAKPUVETE
TI¢ yhwtTideg Tou Mpooappoyéa Zppdyiong CPS® /
SafeSheath® yia va Eexwplotei n paBida ano tov
anaywyéa. (Oeire mv eikova 61 7)

&-Instrucciones para
eluso

Este dispositivo estd disefiado para usarse una Unica vez.
Lea las instrucciones antes de usarlo.

INDICACIONES
Para la introduccion de varios tipos de electrodos de
marcapasos y catéteres.

ADVERTENCIAS
Lainfusionatravés del accesolateral solo podrd realizarse
cuando se elimine todo el aire de la unidad.

PRECAUCIONES

= Noaltere este dispositivo de ninguna forma.

= Aparatos desechables: Este producto
desechable no estd disefiado ni aprobado para ser
reutilizado. Su reutilizacion puede conllevar riesgos
de contaminacién, reducirla precision de las medidas
y el rendimiento del sistema o provocar fallos de
funcionamientosiel producto sufre dafios materiales
como consecuencia de la limpieza, desinfeccion,
esterilizacion o reutilizacion.

= La aspiracién y lavado con solucion salina del
(PS® / Adaptador de Sellamiento de SafeSheath®
(SafeSheath® Sealing Adapter) deberd realizarse
para ayudar a minimizar la posible formacion de
embolismo gaseoso y la formacion de codgulos.

m  Los dilatadores, catéteres, cables de estimulacion
y otros cables deben retirarse lentamente del
(PS® / Adaptador de Sellamiento de SafeSheath®.
Si se retiran répidamente, se pueden dafiar los
componentes de la vélvula, lo cual tiene como
consecuencia la salida de sangre a través de ella.

= (uandoinyecteoaspirea travésdel CPS® / Adaptador
de Sellamiento de SafeSheath®, utilice tnicamenteel
puerto lateral.

UTILICE LA TECNICA ESTERIL,

PROCEDIMIENTO SUGERIDO

1. Alineelabase del montaje de la vélvula de hemostasis
conelextremo proximal del eje dela cubierta, demodo
quelatuberfa el puerto lateral quede perpendiculara
a palanca en forma de T. (Véase a figura 1)

2. Presione firmemente la base de la vdlvula de
hemostasis contra el eje proximal de la cubierta en
medio del eje de la palanca en forma de T, alineando
las ranuras en el Adaptador con las lengiietas de
cierre del eje del CPS® (véase la figura 2) y empuje
el Adaptador dentro del eje del CPS® hasta que la
parte superior del enchufe eldstico del Adaptador
de Sellamiento se nivele con la parte superior del

(PS®/ SafeSheath® Sealing Adapter
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eje, con cuidado de no partir el eje de la cubiertaola
palancaen formadeT.

3. Rotelavélvulade hemostasisenel eje de la cubierta,
de modo que la tuberia del puerto lateral se coloque
sobrecadaunodelosdoslados dela palancaenforma
deT,asequrdndose de que los dos extremos elevados
aloslados dea vlvula de hemostasis se enganchen
alas lengiietas de cierre en la base de cada lado dela
palanca en forma de T. (Véase la figura 3)

4. Lavetodos los componentes del Sistema de Entrega
de Catéter con suero salino heparinizado.

5. Cuando retire el catéter exterior, desconecte la
vdlvula de hemostasis del eje del catéter quia exterior,
rompiendo la palanca en forma de T del catéter quia
exteriory arrancdndola de la vélvula de hemostasis.
(Véanse las figuras 46 5)

6. Separe firmemente las lengiietas del CPS® /
Adaptador de Sellamiento de SafeSheath® hacia
abajoy en direccion opuesta para separar la vélvula
del cable. (Véanse las figuras 6 6 7)

&D-Kasutusjuhised

Seade onette nahtud ihekordseks kasutamiseks. Lugege
juhend enne kasutamist ldbi.

OTSTARVE
Erinevat tillipi sondide ja kateetrite sisseviimiseks.

HOIATUS
Infusiooni kiilgava kaudu vdib teha ainult parast kogu ohu
eemaldamist seadmest.

ETTEVAATUSABINOUD

= Arge muutke seadet mingil moel.

= (hekordselt kasutatavad seadmed:
Uhekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine voib pohjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada madtmistapsust, siisteemi tdonditajaid
vi pdhjustada toohdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest vdi korduvast
kasutamisest tingitud fiidsiliste kahjustuste tottu.

= Voimaliku ohkemboolia tekke ja trombi
moodustumise ohu minimeerimiseks tuleks CPS®
/ SafeSheath® kinnitusadapterit aspireerida ja
fiisioloogilise lahusega loputada.

= Dilataatorid, kateetrid, stimulatsioonielektroodid
ja muud elektroodid tuleb CPS® / SafeSheath®
kinnitusadapterist eemaldada aeglaselt. Kiire
eemaldamine vaib kahjustada klapimembraane ning
pdhjustada vere voolamise [abi klapi.

m (PS®/SafeSheath®kinnituspordi kaudusistimiseks
voi aspireerimiseks kasutage vaid kiilgporti.

TEOSTAGE PROTSEDUUR A-TUUPI

ASEPTIKAREEGLITE KOHASELT.

1. Joondage hemostaasiklapi seadeldis korpusejaoturi
proksimaalse otsa kohale, nii et kiilgpordi voolikud
oleksid T-kéepideme suhtes perpendikulaarselt. (V¢
Jjoonis 1)

2. Suruge hemostaasiklapi alus tugevalt T-kaepideme
jaoturikorpuses asuvasse proksimaalsesse jaoturisse,
joondades adapteri pesad lukustussakkidega
CPS®-jaoturil (vt joonis 2) ning likake adapter
(PS®-jaoturisse, kuni kinnitusadapteri elastne pistik
onjaoturiotsaga kohakuti, hoidudes korpuse jaoturi
v0i T-kdepideme I6hestamisest.

3. Podrake hemostaasiklappi korpuse jaoturil nii, et
kiilgpordi voolikud jadksid kahele poole T-kdepidet,
veendudes, et hemostaasiklapi kiilgedel olevad kaks
tostetud adrist haaraksid lukustussakid T-kaepideme
aluse kummalgi kiiljel. (Vjoonis 3.)

4. Loputage koiki kateetri paigaldussiisteemi
komponente hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

5. Vélimise kateetri eemaldamise ajal eraldage
hemostaasiklapp valimise juhtkateetri jaoturist —
murdke valimise juhtkateetri T-kéepide pooleks ning
eemaldage see hemostaasiklapilt. (Vtjoonist4véi 5.)

6. Klapi eemaldamiseks elektroodilt tommake jarsu
liigutusega CPS® /SafeSheath® kinnitusadapteri sakid
allapoole ning sellest eemale. (V¢ joonist 6 véi 7)

1
(D-Kdyttoohjeet

Tamd laite on tarkoitettu kertakdyttiseksi.

ILMOITUKSET
Erilaistentahdistusjohtimienjakatetrien kdyttdnottoon.

VAROITUKSET

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

VAROTOIMENPITEET

= Aldmuuta titd laitetta millaan tavalla.

= Kertakayttoiset laitteet: Ttd kertakdyttoistd
tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
uudelleenkdytettdvaksi. Uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintavian johtuen siitd, ettd tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnintaiuudelleenkdytdn seurauksena

= Mahdollisen ilmaembolian ja verihyytymdn
muodostumisen ehkdisemiseksi on suoritettava
(PS®:n/SafeSheath®-sulkuliittimen aspirointi ja
keittosuolaliuoshuuhtelu.

= Laajentimet, katetrit, tahdistus- ja muut johtimet
tulisi poistaa hitaasti CPS®:std/SafeSheath®-
sulkuliittimestd. Nopea poistaminen voi vahingoittaa
venttiilin osia, jajohtaa verenvirtaukseen venttiilin lapi.

= Injisointiin tai aspirointiin CPS®:n/SafeSheath®-
sulkuliittimen kautta tulee kdyttda vain sivuporttia.

KAYTA STERIILIA MENETELMAA.

SUOSITELTAVA TOIMENPIDE:

1. Kohdista hemostaasiventtiiliyksikon alaosa holkin
keskioin proksimaalipaan pédlle niin etté sivuportinletku
on kohtisuorassa T-kahvaan nahden. (katso kuva 1)

2. Paina tukevasti hemostaasiventtiilin alaosa
holkin proksimaalikeskioon T-kahvan keskella
kohdistamalla liittimen aukot CPS®-keskion
lukituskielekkeisiin (katso kuva 2) ja tyonnd liitin
(CPS®-keskioon, kunnes sulkuliittimen yldosan
elastinen tulppa on tasan keskion yldosaan néhden.
Varo halkaisemasta holkin keski6td tai T-kahvaa.

3. Kierrd hemostaasiventtiilid holkin keskigssa
niin ettd sivuportin letku on sijoitettu T-kahvan
jommallekummalle puolelle. Varmista, ettd
hemostaasiventtiilin sivuissa olevat kaksikohotettua
uloketta kiinnittyvét T-kahvan molemmilla puolilla
oleviin lukituskielekkeisiin. (katso kuva 3)

4. Huuhtele kaikki katetrin sisdanvientijrjestelmén osat
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

5. Kun poistat ulkokatetrin, irrota hemostaasiventtiili
ulkoisen ohjainkatetrin keskiostd katkaisemalla
ulkoisen ohjainkatetrin T-kahva ja vetamalld se pois
hemostaasiventtiilista. (katso kuva 4 tai 5)

6. Napsauta CPS®:n/SafeSheath®-sulkuliittimen
kielekkeet alas ja pois, jotta venttiili irrottuu
johtimesta. (katso kuva 6 tai 7)

#®-Mode d’emploi

Cetinstrument est destiné a une seule utilisation unique.
Lire la notice d'utilisation.

INDICATIONS
Pour l'introduction de sondes et de cathéters.

AVERTISSEMENTS

L'injection par le raccord latéral ne peut se faire
qu'uniquement aprés que tout air ait été supprimé de
Iinstrument.

PRECAUTIONS

= Nendommagez d'aucune manire I'instrument.

= Appareils a usage unique : Cet appareil a usage
unique n'est pas congu ni validé pour étre réutilisé. La
réutilisation de cetappareil estsusceptible de provoquer
unrisquede contamination croisée et de compromettre
la précision des mesures et les performances du
systeme. ll st également susceptible de provoquer un
dysfonctionnement du fait de son endommagement
physiqueala suite d'un nettoyage, d'une désinfection,
d'une stérilisation ou d'une réutilisation.

= |l est recommandé d'effectuer une aspiration et
un rincage au sérum physiologique du raccord
d'étanchéité (PS® / SafeSheath® afin de réduire les
risques d'embolie gazeuse et de formation de caillot.

= Retirer lentement les dilatateurs, les cathéters, les
électrodes de stimulation et les autres électrodes du
raccord d'étanchéité (PS® / SafeSheath®. Leurretrait
rapiderisque d'endommager les éléments de lavalve,
entrainant un débit sanguin par cette derniére.

= Pour une injection ou une aspiration par le raccord
d'étanchéité CPS® / SafeSheath®, utiliser uniquement
['orifice latéral.

UTILISER UNE TECHNIQUE STERILE UN

PROCEDE PROPOSE:

1. Aligner la base de la valve hémostatique sur
I'extrémité proximale de 'embase de la gaine de
facon a ce que la tubulure de ['orifice latéral soit
perpendiculaire a la poignée en T (voir la Figure 7).

2. Appuyerfermementlabase de lavalve hémostatique
dans I'embase proximale de la gaine au milieu de
I'embase de la poignée en Ten alignantles fentes du
raccord avec les ergots de verrouillage de 'embase
du CPS® (voir la Figure 2) et pousser le raccord dans
I'embase du CPS® jusqu'a ce que la partie supérieure
de l'obturateur élastique du raccord d'étanchéité se
trouve au méme niveau que la partie supérieure de
I'embase, en veillant a ne pas séparer I'embase de la
gaine nila poignéeen T.

3. Tourner la valve hémostatique sur 'embase de la
gaine de fagon a ce que la tubulure de l'orifice latéral
soitpositionnée d'un coté ou de I'autre dela poignée
enT,ets'assurer que les deux rebords surélevéssurles
cotésdelavalve hémostatique engagent lesergots de
verrouillage a la base de chaque coté de la poignée
enT (voirla Figure 3).

4. Rincer tous les composants du systéme
d'introduction par cathéter avec une solution de
sérum physiologique héparinée.

5. Pour retirer le cathéter externe, débrancher la valve
hémostatique de l'embase du cathéter quide externe
enrompantlapoignéeen T du cathéterguide externe
eten la séparant de la valve hémostatique (voir fes
Figures 4 ou 5).

6. Séparer d'un coup net les ergots du raccord
d'étanchéité CPS® /SafeSheath® par une pression
vers le bas et en direction opposée pour dégager la
valve de ['électrode (voir les figures 6 et 7).

.|
®@v-Hasznalati utasitas

A berendezést eqyszeri haszndlatra tervezték. Haszndlat
el6tt olvassa el az utasitdsokat.

JAVALLATOK
Kilonbozd tipust pacemaker-elektrodak, eqyéb
elektroddk és katéterek bevezetéséhez.

VIGYAZAT
Azoldals csatlakozon keresztiiliinfizio csak akkor hajthatd
végre, hamdreltavolitott minden leveqéit az egységbdl.

OVINTEZKEDESEK
= Nevégezzensemmilyen mdositastaberendezésen.

= Egyszer hasznalatos eszkozok: Ezt az eqyszer
haszndlatos eszkdzt nem gy alakitottdk ki, hogy Gjra
el lehessen hasznalni, és erre vonatkozéan nem is
vizsgaltak be. Az Ujrafelhasznélds a keresztbe fertdzés
kockézataval jar, befolydsolja a mérési pontosségot,
a rendszer teljesitményét, illetve meghibasodést
okozhatannak kdvetkezményeképpen, hogy atermék
fizikailag megseéril a tisztitastl, a fertGtlenitéstdl, az
Gjrasteriizalastdl vagy az Ujrafelhaszndlastdl.

m A CPS®/ SafeSheath® tomitdadapter leszivdsa és
fizioldgids soldattal torténd atoblitése segitminimdlisra
csokkenteni a légembolia és abealvadds veszélyét.

3. Tagftok, katéterek, pacemaker-elektrodak és mds
elektrodak eltdvolitésat lassan végezze a (PS® /
SafeSheath® tomitGadapteren keresztil. A gyors
eltdvolitds kérosfthatjaa szelep alkatrészeit, melynek
kovetkeztében vér folyhat ki a szelepen keresztil.

4. Ha befecskendezést vagy leszivast végez a CPS® /
SafeSheath® tomitéadapteren keresztiil, mindig
csakaz oldalso csatlakozot haszndlja.

ALKALMAZZA AZ AJANLOTT

A" JELU STERIL ELJARAST

1. A hemosztdzis-szelepegyséq aljét illessze hozzd a
katéterelosztéfejének proximdlis végéhez gy, hogy
az oldalso csatlakozd csérendszere merdlegesen
dlljon a T-fogantydra (ldsd az 1. dbrdt).

2. Hatdrozottan nyomja be a hemosztdzis-szelep
aljdt a katéter proximélis elosztéfejébe, a
T-foganty( kozepébe gy, hogy az adapter bardzdéi
illeszkedjenek a CPS®-elosztdfej zarbiitykeivel (Ldsd
a 2. dbrdt). Ezutén nyomja be az adaptert a CPS®-
elosztéfejbe addig, amig a tomitdadapter rugalmas
dugdjaegyszintbennem lesz az elosztofej tetejével.
Mindekozben tigyeljen arra, hogy ne vdlassza széta
katéter elosztéfejét vagy a T-fogantydit.

3. Forgassa el a hemosztdzis-szelepet a katéter
elosztofején Ggy, hogy az oldalsé csatlakozo
csdrendszere a T-fogantyd valamelyik oldaldra
keriiljon, mikdzben tigyel arra, hogy a hemosztazis-
szelep oldalain taldlhaté megemelt perem
illeszkedjen a T-fogantyd oldalainak aljén talélhatd
zarobiitykokbe (ldsd a 3. dbrdt).

4. Akatéterbevezetd rendszer minden komponensét
dblitse dt heparinos fizioldgids séoldattal.

(PS®/SafeSheath® Sealing Adapter



5. Ha el akarja tdvolitani a kills6 katétert, vdlassza
le a hemosztazis szelepet a kiilsg vezetdkatéter-
elosztofejrdl gy, hogy eltdri a kiils katéter
T-foganty(jat, és leszakitja azt a hemosztdzis
szeleprél. (Idsd a 4. vagy 5. dbrdt)

6. Elesen pattintsa le és el a (PS® / SafeSheath®
tomitdadapter biitykeit, igy elvélasztva a szelepet
azelektrodatol (dsd a 6. vagy 7. dbrdt).

|
(o-Istruzioni per I'uso

Questo dispositivo & monouso. Leggere le istruzioni
prima dell'uso.

INDICAZIONI
Perl'introduzione di vari tipi di cateterie dielettrocateteri.

AVVERTENZE

L'infusione attraverso la porta laterale puo essere
realizzata solamente in sequito alla rimozione totale
dell'aria dall'unita.

PRECAUZIONI

= Non modificare 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 di pulizia,
disinfezione e risterilizzazione o dal riuso.

= Per minimizzare la possibilita di embolia gassosa
e il formarsi di coaguli I'adattatore a tenuta CPS®
/ SafeSheath® dovra essere aspirato e lavato
abbondantemente con soluzione salina.

= |dilatatori,icateteri, ifili guidaei conduttori devono
essere tolti lentamente dall'adattatore a tenuta
(PS® / SafeSheath®. Unarimozione rapida potrebbe
danneggiare gli elementi della valvola provocando
passaggio di sangue attraversoa valvola.

= Quando si esequono operazioni di iniezione o
aspirazione attraverso |'adattatore a tenuta CPS® /
SafeSheath®, usare solo la porta laterale.

USARE UNA TECNICA STERILE PROCEDURA

SUGGERITA

1. Allineare la base del gruppo valvola di emostasi
sull'estremita prossimale del mozzo della quida
in modo che il tubo della porta laterale sia
perpendicolare alla manigliaa . (vedere la figura 7)

2. Premere fermamente la base della valvola di
emostasi sul mozzo prossimale della guida nel
mezzo del mozzo della maniglia a T allineando le
fessure sull'adattatore con lelinguette di bloccaggio
sul mozzo del CPS® (vedere figura 2) e spingere
I'adattatore nel CPS® facendo attenzione a non
dividere il mozzo della quida o lamanigliaa T.

3. Ruotarelavalvoladiemostasisulmozzo dellaguidain
modo cheil tubo della porta laterale si posizioniaun
latooall'altrodellamanigliaa T, accertandosiche the
due flangie rialzate sui lati della valvola di emostasi
impegnino le linguette di bloccaggio alla base di
ciascun lato della maniglia a T. (vedere fa figura 3)

4. Lavare a fondo tutti i componenti del sistema di
inserzione del catetere usando una soluzione salina
eparinizzata.

5. Quando si rimuove il catetere esterno, scollegare la
valvola di emostasi dal mozzo del catetere di guida
esterno rompendo la maniglia a T del catetere di
quidaesternoetirandola via dallavalvola diemostasi.
(vederelafigura4 0 5)

6. Fare scattare in modo netto le linguette
dell'adattatore a tenuta CPS® / SafeSheath® verso
il basso e verso il fuori per separare la valvola dal
conduttore. (vedereafigura6 0 7)
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(-Naudojimo instrukcijos

Sis jrenginys yra vienkartinis. Pries naudodami
perskaitykite instrukcijas.

PASKIRTIS
|vairiy tipy stimuliatoriams ir kateteriams jleisti.

|SPEJIMAI

Per Sonine anga gali bati jleidziama tik pasalinus i

jrenginio visg ora.

ATSARGUMO PRIEMONES

= Jokiu bidu neperdirbkite jrenginio.

= Vienkartiniam naudojimui skirti
jrenginiai: Sis vienkartinio naudojimo
produktas néra skirtasar patvirtintas pakartotiniam
naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali kelti
kryZminés tarSos pavojy, neigiamai paveikti
matavimy tiksluma, sistemos veikimg arba
sutrikdyti funkcionavima dél to, kad produktas
fiziskai sugadintas jj valant, dezinfekuojant,
pakartotinai sterilizuojant arba naudojant
pakartotinai .

= Aspiracija ir CPS® /,SafeSheath® sandarinimo
adapterio perplovimas druskiniu tirpalu turéty
biti atlikti, kad sumazinty oro embolijos irkresulio
formavimosi galimybe.

w Pletiklius, kateterius, elektrinius ir kitus laidus
reikia pasalinti létai per CPS® / ,SafeSheath®”
sandarinimo adapterj. Greitai Salinant galima
sulauzti voztuvo dalis, tai sukels kraujo tekéjima
VOZtUVU.

= Suleisdamiaraspiruodamiper CPS®/,SafeSheath®”
sandarinimo adapterj naudokite tik Sonine jungtj.

NAUDOKITE STERILIA A METODIKOS

SIULOMA PROCEDURA

1. Pritaikykite hemostazés voztuvo baze per déklo
Ivorés proksimalinjgala taip, kad $alutinés jungties
vamzdelis bty statmenas T rankenélei. (Zr. 7 pav.)

2. Stipriai spauskite hemostazés voztuvo baze |
proksimaline déklo jvore T rankenélés jvorés
viduryje sulygindamiadapterio angas su CPS® déklo
uzdarymoantgaliais (7. 2 pav.) ir stumkite adapterj
1 CPS® jvore, kol atsargiai jstatysite sandarinimo
adapterio elastinj kistuka lygiai sulig jvorés virSumi,
kad neatskeltuméte déklo jvorés ar T rankenélés.

3. Sukite hemostazés voztuva ant déklo jvorés taip,
kad Soninés jungties vamzdis bity jstatytas i$
vienos T rankenélés pusés, uztikrindami, kad 2
pakelti krasteliai hemostazés voztuvo Sonuose
susijungty su uzdarymo antgaliais kiekvienos T
rankenélés pusés bazéje. (Zr. 3 pav.)

4. Perplaukite visas kateterio jvedimo sistemos dalis
heparinizuotu druskos tirpalu.

5. Pasalindami iSorinj kateterj, atjunkite hemostazés
voztuva nuo iSorinio kateterio vedlio jvorés
lauzdami iSorinio kateterio vedlio T rankenéle ir
nuplésdami nuo hemostazés voztuvo. (Zr. 4 ir 5
pav)

6. Stipriai uzskleskite CPS® /,SafeSheath®”
sandarinimo adapterio antgalius Zemyn ir j 3alj,
kad atskirtumeéte voztuva nuo laido. (Zr. 6 ir 7 pav.)

(PS®/ SafeSheath® Sealing Adapter
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&D-Gebruiksaanwijzing

Dit instrument is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik.
Lees de instructies vodr het gebruik.

INDICATIES
Voorhetinbrengen van diverse typen pacing-elektroden
enkatheters.

WAARSCHUWINGEN
Infusie door de zijpoort mag alleen worden gedaan nadat
alle lucht uit de eenheid is verwijderd.

VOORZORGSMAATREGELEN

= Wijzig hetinstrument op geen enkele manier.

= 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.

m De (PS® / SafeSheath® sealingadapter moet
worden geaspireerd en gespoeld met fysiologische
zoutoplossing om de kans op luchtembolie en
klontervorming tot een minimum te beperken.

= Dilators, katheters, pacingelektroden en andere
elektroden moeten langzaam uit de CPS® /
SafeSheath® sealingadapter worden verwijderd. Snel
verwijderen kan de kleponderdelen beschadigen en
totgevolghebben dater bloed door deklep stroomt.

= Gebruik enkel de zijpoort bij het injecteren of
aspireren doorde CPS® / SafeSheath® sealingadapter.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK

EEN GESUGGEREERDE PROCEDURE

1. Breng de basis van het stuk met de hemostaseklep
over het proximale uiteinde van de hulskraag zodat
de slang van de zijpoort loodrecht op de T-hendel
ligt. (zie figuur 1)

2. Druk de basis van de hemostaseklep stevig in de
proximale opening van de huls in het midden van
de T-hendel door de gleuven van de adapter op
één lijn te brengen met de vergrendellipjes op het
(PS®-inzetstuk (zie figuur 2) en druk de adapterin het
(PS®-inzetstuk totdat de bovenkant van de flexibele
dop van de sealingadapter op gelijke hoogte licht
met de bovenkant van het inzetstuk; daarbij moet
u ervoor zorgen dat u de huls of de T-hendel niet
opensplitst.

3. Draai de hemostaseklep op de hulsopening zodat
de slang van de zijpoort over een van de kanten
van de T-hendel komt te liggen; daarbij moet u
ervoor zorgen dat de twee opstekende flenzen
op de zijkanten van de hemostaseklep in de
vergrendellipjes grijpen die zich op de basis aan elke
zijde van de T-hendel bevinden (zie figuur 3).

4. Spoel alle componenten van het
cathetertoeleversysteem met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing.

5. Wanneer u de buitenste katheter verwijdert, koppel
de hemostaseklep los van de buitenste naaf van de
geleidekatheter door de T-hendel van de buitenste
geleidekatheter te breken en van de hemostaseklep
weg te trekken (zie figuur 4 of 5).

6. Klap de lipjes van de CPS® /SafeSheath® Sealing
Adapter met een scherpe knik weg en naar beneden
toe om de klep van de elektrode te scheiden (zie
figuur 6 of 7).

®D-Instrukcja obstugi

Przyrzad ten jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uzytku. Przeczytac instrukcje przed uzyciem.

WSKAZANIA
Do wprowadzania réznych typow cewnikow i elektrod
stymulatoréw.

OSTRZEZENIA
Infuzja boczna moze by przeprowadzona jedynie po
usunieciu powietrza z jednostki.

SRODKI 0STROZNOSCI

= Niewolno w zaden sposdb zmieniac urzadzenia.

= Urzadzenia do jednorazowego uzycia:
Produkt do jednorazowego uzycia nie jest
przeznaczony anizatwierdzony do ponownego uzycia.
Ponowne uzycie moze powodowac ryzyko skazenia
krzyzowego, wptywac na doktadnos¢ pomiardw,
wydajnosc systemu lub powodowac wadliwe
funkcjonowanie jako wynik fizycznego uszkodzenia
produktupodczas czyszczenia, dezynfekgji, ponownej
sterylizacji lub ponownego uzycia.

= Wykonac aspiracje i przeptukanie tacznika
uszczelniajacego CPS® / SafeSheath® roztworem
soli fizjologicznej w celu zminimalizowania
prawdopodobieristwa wystapienia zatoru
powietrznego i tworzenia sie skrzepow.

= Rozszerzacze, cewniki, przewody kardiostymulatorow
orazinne przewody nalezy powoli usuwac z tacznika
uszczelniajacego CPS® / SafeSheath®. Zbyt szybkie
usuniecie tych elementéw moze spowodowac
uszkodzenia cze$ci zaworu powodujac w ten sposéb
przeptyw krwi przez uszkodzony zawdr.

= Do wstrzykiwania lub zasysania przez facznik
uszczelniajacy CPS® / SafeSheath® wykorzystywac
tylko gniazdo boczne.

KORZYSTAC Z ZALECANEJ PROCEDURY

WG STERYLNEJ TECHNIKIA

1. Wyréwnac podstawe zespotu zaworu hemostazy
wazgledem blizszego korica elementu centralnego
koszulkitak, aby przewody rurowe gniazdabocznego
znajdowaty sie w potozeniu prostopadtym do
uchwytu w ksztatcie T. (patrzrys. 1)

2. Mocno weisnac podstawe zaworu hemostazy do
blizszego gniazda koszulki posrodku uchwytu w
ksztatcie Twyréwnujac gniazdanatacznikuwzgledem
zatrzaskéw na elemencie centralnym CPS® (patrz
rys. 2), a nastepnie docisnac facznik w elemencie
centralnym CPS® do momentu wyrdwnania gornej
czedc elastycznej wtyczki facznika uszczelniajacegoi
g6rnej czesci elementu centralnego. Uwazac, aby nie
rozdzieli¢ gniazda koszulki lub uchwytu w ksztatcie T.

3. Obrdci¢ zawér hemostazy wzgledem gniazda
koszulkitak, aby przewody rurowe gniazda bocznego
byty ustawione po kazdej stronie uchwytu w
ksztatcie T sprawdzajac, czy dwa uniesione
kotnierze po obu stronach zaworu hemostazy
zostaty zamocowane w zatrzaskach na podstawie
pokazdejstronieuchwytuwksztatcieT. (patrzrys. 3)

4. Przeptukac wszystkie komponenty systemu
wprowadzania cewnikazapomoca heparynowanego
roztworu soli fizjologicznej.

5. W celu zdemontowania cewnika zewnetrznego,
odfaczy¢ zawdr hemostazy od gniazda zewnetrznego
cewnika prowadzacego poprzez ztamanie uchwytu
w ksztatcie T zewnetrznego cewnika prowadzacego i
oderwaniegoodzaworu hemostazy. (patrzrys. 4lub35)

6. Energicznie nacisna¢ zatrzaski tacznika
uszczelniajacego CPS® /SafeSheath® w dét i na bok,
aby oddzieli¢ zawdr od przewodu. (patrzrys. 6 lub 7)

@®D-Instrugoes de
Utilizacao

Estedispositivo foi concebido apenas para uma utilizacao.
Leia as instrucdes antes de utilizar.

INDICAGOES
Para a introdugdo de diversos tipos de dispositivos de
ligagdes cardiacas e cateteres.

AVISOS
Ainfusdo através da porta lateral apenas pode ser feita
apos todo o ar serremovido da unidade.

PRECAUCOES

= Naoaltere este dispositivo de modo algum.

= Dispositivos Nao Reutilizaveis: Este produto
ndoreutilizével ndofoi concebido nem validado para
ser reutilizado. A reutilizagdo pode provocar um
risco de contaminagdo cruzada, afectar a exactiddo
das medicdes, o desempenho do sistema ou
provocar uma disfuncdo, que resulta de um produto
fisicamente danificado pela limpeza, desinfeccao,
reesterilizacdo ou reutilizagdo.

= Aaspiracdoealavagem comsorofisioldgicodo CPS®
/SafeSheath® Sealing Adapter devem ser efectuadas
para ajudar a minimizar a potencial formacdo de
embolias gasosas e de codgulos.

= Deverdo ser removidos lentamente do CPS® /
SafeSheath® Sealing Adapter dilatadores, cateteres,
cabos de pacemakerseoutros cabos. Aremogdordpida
pode danificar certas partes da valvula, provocando o
escoamento de sangue através da valvula.

= Quando injectar ou aspirar através do CPS® /
SafeSheath® Sealing Adapter, utilize apenas o orificio
lateral.

USE UMA TECNICA ESTERIL -

UM PROCEDIMENTO SUGERIDO.

1. Alinhe a base do conjunto da vélvula de hemostase
sobre a extremidade proximal do ndcleo da bainha
de modo que a tubagem do orificio lateral fique
perpendicularaomanipuloem T (consulteafigura 1)

2. Prima com firmeza a base da vdlvula de hemostase
para dentro do nicleo proximal da bainha no meio
doNtcleocommanipuloem T, alinhandoasranhuras
no Adaptador com as patilhas de encaixe e fixacdo
no Nicleo do CPS® (consulte a figura 2) e empurre
0 Adaptador na direccdo do Nucleo do CPS® até que
a parte superior da ficha eldstica do Sealing Adapter
(Adaptador Vedante) fique nivelada com a parte
superiordoNicleo, tomando cuidado parando dividir
oncleo da hainha nem achaveem .

3. Rode a vélvula de hemostase no nicleo da bainha
de forma a que a tubagem do orificio lateral fique
posicionada sobre qualquer dos lados do manipulo
emT, certificando-se de que as duas flanges salientes
nos lados da valvula de hemostase engrenam nas
patilhas de encaixe e fixacdo, na base de cada lado
domanipuloem T. (consulte a figura 3)

4. LavetodososcomponentesdoSistemade nstalagdodo
Cateter com solugdo de soro fisioldgico heparinizada.

5. Quandoremovero cateterexterior, desligue a vélvula
de hemostase do niicleo do cateter guia exterior

partindo a chave em T do cateter guia exterior e
arrancando-o para fora da valvula de hemostase.
(consulte a figura 4 ou 5)

6. Separerapidamenteaspatilhas do CPS® /SafeSheath®
Sealing Adapter para haixo e para fora para separar a
vdlvula do cabo. (consulte a figura 6 ou 7)

®-UHCTPYKYMM NO
HCNoNb30BaHMI0

[laHHoe yCTPOICTBO NpeiHa3HaUeHO TONbKO ANA
0BHOKDATHOTO MCNONb30BaHUA. [lepeAcnonb30BaHKeM
NIPOUTUTE UHCTPYKLMIO.

MOKA3AHNA K NPUMEHEHNI0
[lna BBeAeHUA Pa3HbIX TUNOB 3N€KTPOAOB
KapAMOCTUMYNIATOPOB U KATETEPOB.

BHUMAHMUE!

Beepetvie uepe3 60KoBoe 0TBEpCTUE NPOU3BOANTCA
TONbKO NOCNE NOMHOTO yAaneHus Bo3ayxa u3
YCTPOiACTBA.

MEPbI TPEAOCTOPOXKHOCTH

= Hukakum o6pazom He u3mensiite 310
npucnocobnenume.

= 0pHoOpa3oBbIe YCTPOIACTBA: IT0T0HOPa30BbI
NPOAYKT He NpeaHa3HaueH ANA MOBTOPHOTO
JICMoNb30BaHHA. [T0BTOPHOE MCNONb30BaHME MOXET
MIDVBECTU K MHOUUMPOBAHMIO NaLIEHTa, NOBNMATb Ha
TOUHOCTb M3MepEHUt 1 Pabouie XapaKTepUCTHKM
CUCTEMbI, @ TaKXKe NPUBECTY K ee BbIXOAY U3 CTPOA B
pe3yribTaTe GU3N4eCKoro NOBPexeHHA NPOAYKTa B
NIPOLIeCCE YCTKY, ZIe3NHGEKUIM, CTepuAM3aLMi un
1I0BTOPHOTO UCNOAb30BAHNA.

= [InA CHWXeHNA pucka BO3AYWHOI Imbonuu 1
00pa30BaHIA CryCTKOB repMeTUUHbINEPEXOAHIIK
(PS®/SafeSheath® cneayet npounLLaTh Bo3/yXom
1 CONEBLIM PACTBOPOM.

= Pacwuputenu, Kateteps, NpoBoAa
KapAVOCTAMYAALMAM U APYT e IPOBO/IA HEOBXOAMMO
V3BMIEKATb U3 repMeTyHoro nepexogHiuka CPS® /
SafeSheath® meaneHHo. bbicTpoe u3gnedetie moxet
NI0OBPEANTb KOMMOHEHTbIKNanaHa, B pe3ynbTate vero
yepe3 Knanax byaeT nocTynaTb Kposb.

= BBegeHue i yaaneHue XuaKocTeil NocpeaCcTBOM
repMeTIyHoro nepexoaHuka CPS® / SafeSheath®
CneayeT Npou3BOAUTD TObKO Yepe3 6okosoe
oTBEpCTUE.

BOCMONb3YATECH PEKOMEHAYEMO#

CTEPUIbHON MPOLLEAYPOV A

1. BbipoBHAiiTe 0CHOBaHME KnanaHa remocTasa no
NPOKCUMANbHOMY KOHLY BTYAKM KOPMyCa Tak,
uto0bl TpyOKa 60K0BOTO Obina nepnexanKynapHa
T-00pa3Hoil pyuxe. (cm. pucyHok 1)

2. C.cvnoii BBEAMTE OCHOBaHME KNanaHa remocTasa
B NPOKCUMANbHYIO BTYAKY KOpMyca nocepezyHe
T-06pa3Hoii pyukK, COBMECTUB pa3bembl Ha
NepexoAHuKe ¢ GUKCUPYIOLIIMI 3alLeNKamit
Ha BTynke CPS® (cm. pucyHox 2), w BcTaenaiite
nepexozHik Bo BTYNKy CPS® o Tex nop, noka sepx
r16KOIA NPOBKN TePMETUYHOTO NEPEXO/HNKA He
OKXETCA Ha 0FHOM YPOBHE C BTYNIKOIA. [Py 3TOM
He AonycKaiiTe pacienneHina BTYAKY Kopnyca unn
T-06pa3Hoid pyuk.

3. lNoBepHUTeKNaMaHreMOCTa3a Ha BTYMKe KopMycaTak,
4T06bI TPYOKa HOKOBOrO OTBEPCTHA OKA3aNach COOKY
T-00pa3Hoif pyuKy, He3aBICUIMO C KaKOIA CTOPOHbI, @

(PS®/SafeSheath® Sealing Adapter



JABANOAHATHIX (NaHLano 6oKam KnanaHaremocTasa
BOLLIIM B 3aLIENNeHIE COUKCUPYOLLIMM SALLIeKaMI
Ha OCHOBAHIY K2 0/ CTOPOHbI T-06Pa3HOiA pyuki.
(em. pucyrok 3)

4. Tipomoiite Bce komnoxenTsl Catheter Delivery
System renapuHu3MpOBaHHbIM CONEBbIM
PaCTBOPOM.

5. MIpuu3BACUEHMN BHELUHErO KaTeTepa 0TCoeAMHNTE
KnanaH remocTasa 0T BTYNKU BHeWHero
HanpaBAAIoLLILro kareTepa, pacliienus T-06pasHyto
PYUKY BHELHEro HanpasAAlLLero KateTepa it
QTAEIMB €€ 0T KNanaHa remMocTasa. (. pUcymok 4
unu 5)

6. Pe3ko cABUHbTE 3aUeNKN repMeTHYHOrO
nepexoatika CPS® /SafeSheath® BHi3 1 B cropoky
ANA OTAeNeHIA KNanaHa 0T NPOBOJA. (M. PUCYHOK
Gunu?’)

|
GK-Navod na pouzitie

Toto zariadenie je urcené len pre jedno pouzitie. Najprv si
precitajte pokyny k prevadzke.

INDIKACIE

Pre uvedenie roznych typov pohyblivych vedenia cievok.

VAROVANIE
Infliziapomocou bocného otvoru saméze vykonavat len
po odstraneniu vetkého vzduchu z pristroja.

OPATRENI

= Totozariadenie sa nesmie pozmeiovat.

= Zariadenia na jedno pouZitie: Tento produkt
na jedno pouzitie nie je urceny ani schvleny
na opatovné pouZitie. Optovné pouzitie moze
sposobit riziko krizovej kontamindcie, ovplyvnit
presnostmerania, vykonnost systému alebo spasobit
nefunkcnost v dosledku fyzického poskodenia
produktu z dovodu istenia, dezinfekcie, opatovnej
sterilizdcie alebo opatovného pouzitia.

= Je nutné vykonat aspirdciu a prepldchnutie CPS®/
utesiiovacieho adaptéra SafeSheath® fyziologickym
roztokom, aby sa minimalizovalo potencidlne riziko
embolizécie a tvorby trombu.

= Qdstrdnenie dilatdtorov, katétrov, stimulacnych
elektréd alebo inych typov elektréd z CPS®/
utesiiovacieho adaptéra SafeSheath® je treba
uskutociiovat pomaly. Rychle odstranenie moze
poskodit sucasti chlopne, o md za nasledok
pretekanie krvi chlopriou.

m  Pri poddvani injekcie alebo aspirovani cez CPS®/
utesiovaci adaptér SafeSheath® pouzivajte iba
postranny port.

POUZIVAJTE IBA STERILNU TECHNIKU A.

ODPORUCANY POSTUP

1. Pripojte spodn stranu zloZenej hemostaticke]
chlopne cez horny koniec naboja puzdra tak, aby
hadicka postranného portubolakolmona T-drZadlo
(pozriobr. 7).

2. Pevne vsurite spodn stranu hemostatickej chlopne
dohorného ndboja puzdrav strede ndboja T-drzadla
pripojenim drézok na adaptéri so zaistovacimi
pltkami na CPS® ndboji (pozri obr. 2) a postivajte
adaptérdo CPS®ndboja, kym sa hornd cast elasticke]
zdtky utesiiovacieho adaptéra nezarovnd shomou
Castou ndboja. Davajte pozor, aby ste neoddelili
puzdro ndboja alebo T-drzadlo.

3. Otdcajte hemostatickou chlopriou na puzdre ndboja,
kym sa hadicka postranného portu neumiestni
nad niektord zo stran T-drzadla. Ubezpecte sa, Ze
dve vycnievajlice patky po strandch hemostatickej
chlopne zapadaji do zaistovacich piitok na kazdej
strane T-drzadla (pozri obr. 3).

4. Prepldchnite vsetky sticiastky aplikacného systému
katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom.

5. Pri odstranovani vonkajsieho katétra odpojte
hemostatickl chlopfiu od ndboja vonkajsieho
vodiaceho katétraodlomenim T-drzadla vonkajsieho
vodiaceho katétra a odtrhnite ju od hemostatickej
chlopne (pozriobr. 4 alebo 5).

6. Pitka CPS®/utesiiovacieho adaptéra SafeSheath®
zahnite nadol a von a oddelte chlopiiu od elektrody
(pozriobr. 6 alebo 7).

1
v-Bruksanvisning

Denna utrustning aravsedd endast for engangsbruk. Lés
anvisningarna fore anvandning.

INDIKATIONER
Forinforande av olika typerav pacingkablaroch -katetrar.

VARNING
Infusion genom sidodppningen kan gdras forst efter det
attall luft har avlagsnats frén enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

= Andrainte utrustningen pa ndgot sétt.

= Engangsartiklar: Denna engangsartikel ar
inte utformad eller godkand for dteranvéndning.
Areranv'andmng kan riskera korskontaminering,
paverkamdtvardensnoggrannhet, systemprestanda
eller orsaka fel som resultat av att produkten &r
fysiskt skadad pd grund av rengdring, desinficering,
upprepad sterilisering eller dteranvandning.

= Aspiration och spolning av CPS® / SafeSheath®-
tatningsadaptern med saltlasning bor utforas i
syfte att minimera risken for luftemboli och att
blodproppar bildas.

= Dilatorer katetrar, pacemakersladdaroch andrasladdar
mdstedrasuturCPS®/ SafeSheath®-tatningsadaptern
Idngsamt. Snabb utdragning kan skada ventilens delar
och leda ill att blod rinner genom ventilen.

= Vidinjiceringelleraspiration genom CPS®/ SafeSheath®-
tdtningsadaptern far endast sidoporten anvandas.

ANVAND STERIL TEKNIK -

FORESLAGEN PROCEDUR

1. Rikta in hemostasventiimontagets bas dver
manteldppningens proximala dnde sa att sidoportens
slang ar vinkelrat mot T-handtaget (se figur 7).

2. Tryck stadigt in hemostasventilens bas i mantelns
proximala ppning, mitt i T-handtagets dppning,
genom att rikta in slitsarna pd adaptern med
13sflikarna pd CPS®-manteloppningen (se figur 2)
och tryck in adaptern i CPS®-manteloppningen tills
dverkanten pa tatningsadapterns elastiska propp ar
plan med dppningens dverkant. Var forsiktig sd att
manteldppningen eller T-handtaget inte delas.

3. Vrid hemostasventilen pd manteloppningen s att
sidoportens slangar dr positionerade dver endera
sidan pa T-handtaget och sakerstdll samtidigt att
de bada upphdjda tapparna pa hemostasventilens
sidor kopplas ihop med Iasflikarna pd endera sidan
pa T-handtagets bas (se figur 3).

4. Spola alla komponenter i kateterinforingssystemet
med heparinblandad saltldsning.

5. Vid avldgsnande av den yttre katetern mdste
hemostasventilen kopplas loss fran den yttre
ledarkateterns dppning genom att bryta isdr den
yttre ledarkateterns T-handtag och riva av den frdn
hemostasventilen (se figur 4 eller 5).

6. Knéck flikarna pa CPS® / SafeSheath®-
tdtningsadaptern neddt och dra isdr dem for att
separera ventilen fran sladden (se figur 6 eller 7).
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en/cs da/de el/es et/fi fr/hu it/ja

Order number Ordrenummer ApiBuoc napayyehiag Tellimisnumber Ne commande Numero d'ordine

Cislo objedndvky Auftragsnummer Nimero de pedido Tilausnumero Megrendelés szima EXES

Lot number Partinummer ApiBpoc Napribag Partii number Nelot Numero lotto

Cislo3arze Chargennummer Namero de lote Eranumero Tételszém Oy &S

Expiration Date Udlgbsdato Hpepounvia hiéng Kolblikkusaeg Date de péremption Data di scadenza
Datum expirace Verfallsdatum Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaiva Lejdratiidd IR

Quantity Kvantitet Moootnta Hulk Quantité Quantita

MnoZstvi Menge (antidad Lukumdard Mennyiség HE

Size Starrelse MéyeBog Suurus Taille Dimensione

Velikost Grofe Tamafio Koko Méret PP

Manufacturing Date Fremstillingsdato Huepopnvia kataokevri Valmistamise kuupdev Date de fabrication Data di produzione

Datum vyroby Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Valmistuspaivamaard Gydrtds ddtuma HisEAH

Consulttechnical manual!

Se den tekniske vejledning!

Avatpé€re oo TeXVIKO Eyyelpiio!

Lugege kasutusjuhendit!

Consultez le manuel technique !

Consultare il manuale tecnico!

Nahlédnéte do technického manudlul

Ziehen Sie das technische Handbuch
heran!

Consulte el manual técnico

Katso teknista kayttoopasta

Olvassa el a kezelési dtmutatot!

BEfiv=a7IESROE!

Do not use if packaging is damaged!

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget!

Na pnv xpnoionoteirar edvn
ouokeuaoia xel kataotpagei!

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud!

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé !

Non utilizzare sela confezione risulta
danneggiata!

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny!

Nicht verwenden, wenn die Verpack-
ung beschadigt ist!

No utilice si el envoltorio presenta
algiin tipo de dafios

Al kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérillt!

Ny r—J K BENHZEE
F ALV L]

| @[R|E[®

Keep away from sunlight

Skal holdes vaek fra sollys

Aiatnpriote pakpid a6 1o nhiakod pu,

Mitte hoida otsese péikesevalguse kaes

Teniral'écart de la lumigre du jour

Tenere lontano dalla luce solare

Skladujte mimo dosah slunecniho
zdfeni

Lichtgeschitzt lagern

Mamén?a\o fuera del alcance de
la luzsolar

Suojaa auringonvalolta

Napfénytél védve tartandd

3.

Storein adry place!

Opbevares pd et tort sted!

Quhare e oTeyvo pépoc!

Hoida kuivas kohas!

Conserver dans un lieu sec!

Conservare in luogo asciutto!

Uchovavejte na suchém misté!

Trocken lagern!

Gudrdelo en un lugar seco

Séilytd kuivassa paikassal

Széraz helyen tartandd

BREBTTRETSIL!

Sterilized with ethylene oxide

Steriliseret med ethylenoxid

AmooTelpwpévo e o€gidio Tou
aiBukevioy

Steriliseeritud etilleenoksiidiga

Stérilisé avec l'oxyde d'éthylene

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizujte pomoci etylenoxidu.

Mit Athylenoxid sterilisieren

Esterilizado con dxido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Etilén-oxiddal sterilizalva

IFLYAFYARARAE
Ptz

Single use only. Do not reuse!

Kun til engangsbrug. Md ikke
genbruges!

Miag xprioewg povo. Na pnv
Ypnotpomoleita §ava!

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvkasutadal

Usage unique seulement. Ne pas
réutiliser !

Solo monouso. Non riutilizzare!

Pouze k jednorazovému pouZitf.
Nepouzivejte opakované!

Einweggerat. Nicht wieder verwenden!

De un tinico uso. jNo reutilizar!

Kertakayttdinen. Ald kaytd uudestaan!

Kizérdlag egyszeri felhaszndldsra. Ne
hasznilja Gjra!

BEEMA,. BERRIE!

Do not resterilize!

Ma ikke gensteriliseres!

Mnv enavanooteipavete!

Korduvalt mitte steriliseeridal

Ne pas restériliser |

Non risterilizzarel

FEUD)

Opakované nesterilizujte! Nicht erneut sterilisieren! iNo esterilizar! Al steriloi uudestaan! Ne sterilizalja djral BRERLE!
Manufacturer Producent Kataokevaotr Tootja Fabricant Produttore
Vyrobce Hersteller Fabricante Valmistaja Gyarto HisEE
Distributor Distributor Avtmpoownog Miiigiesindaja Distributeur Distributore
Distributor Vertrieb Distribuidor Jalleenmyyja Forgalmazo REEE

European approval mark. This product
conforms with the EC directive 93/42/
EECrelating to medical products. It

is therefore designated with the CE
mark. The product can be used in all
European Union countries as well as
in countries that recognize the above-
mentioned directive.

Europaisk godkendelsesmarke. Dette
produkt er i overensstemmelse med
EF-direktiv 93/42/E0F vedrorende
medicinalprodukter. Det er derfor
forsynet med CE-maerket. Produktet
kananvendes ialle EU-lande savel som
ilande, der anerkender ovenstaende
direktiv.

Yripavon Evpwnaikic éykpion.

To mpoidv auto ouppop@vETal
npog T 08nyia 93/42/E0K nepi
1aTPOTEXVONOYIKGV IOIOVTWV.
Tuven Tou éxel oploTei n ojpavon CE.
Tomipoiov pmopei va ypnatyiomoindei o
Oheq Tic xwpeg TG Eupwmaikrig Evwang
KaBids Kat 0€ WPEG ou avayvwpifouy
v napandvw odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode
vastab medit i kisitlevale

Marque d'approbation européenne.
Ce produit est conforme a a directive
93/42/CEE sur les

EL'idirektiivile 93/42/EMU ja seega
on tootele omistatud CE tahis. Toodet
on lubatud kasutada kbigis Euroopa
Uhenduse riikides ja riikides, kes tun-
nustavad ilalnimetatud direktiivi

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

Marchio di approvazione europea
Questo prodotto & conforme alla
direttiva CE 93/42/CEE relative ai
prodotti medici. Pertanto & dotato
del marchio CE. Il prodotto pud essere
utilizzato in tutti i paesi dell'Unione
Europea e nei paesi che accettano la
suddetta direttiva

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

Europaisches Zulassungsken-
nzeichen. Dieses Produkt entspricht
der EU-Richtlinie 93/42/EEC fir
medizinische Produkte. Daher st es
mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet.
Dieses Produkt ist fiir die Verwendung
in der Europdischen Union sowie in
allen Landern aus der o. a. Richtlinie
ugelassen.

Marca de aprobacion europea. Este
producto cumple con las especificaciones
deladirectiva 93/42/CEE dela CE relativa
aproductos sanitarios. Por consiguiente se
leha concedidola marca CE. Este producto
puede utilizarse en todoslos paises de la
Uni6n Europea asfcomo en aquellos paises
quereconozcanla directiva anteriormente
mencionada

Eurooppalainen hyvaksymismerkintd
Téma tuote on EY-direktiivin 93/42/
EECldakintalaitteiden mukainen. Se
on siten merkitty CE-merkinnalla.
Tuotetta voidaan kayttad kai-

kissa Euroopan unionin jasenmaissa ja
maissa, jotka tunnustavat yllamainitun
direktiivin.

Eurdpai jovahagydsi jel. Ez a termék
megfelel az orvosi termékekre vonat-
koz 93/42/EGK irényelvnek. Ennek
megfelelen CE jelzéssel van ellatva.
Atermék az Eurdpai Unid valamennyi
orszdgdban hasznélhato, illetve olyan
orszdgokban is, amelyek elfogadjak a
fent emlitett iranyelvet.

BINTOEBERT Y=Y &
Ry, EREEES93/42/
EECICEMLTWSceh, CEV
—IDRERESNTVWS, KEF
(& EUMEBEDEH, L0
PEABIIETEATEIL
NTEB,

European Representative

Europaeisk repraesentan

yia v Evpwn

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Rappresentante europeo

Zéstupce v Evropské unii

Représentant Europa

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Eurdpai képviseld

BN

(PS®/SafeSheath® Sealing Adapter



ko /It nl/pl pt/ru sk/sv zh
FEHS Ordernummer Nimero de encomenda Cislo objednavky
TS
Uzsakymo numeris Numer zamdwienia Homep 3akasa Ordernummer
ZEHSE Lotnummer Nimero de lote (isloSarze
FEERitS
Partijos numeris Numer partii Homep naprun Partinummer
TEI1Z Vervaldatum Data de validade Datum exspiracie
Galiojimo data Data waznosci Cpok roaHocTy Utgangsdatum
=& Aantal Quantidade Mnozstvo
#HE
Kiekis llos¢ Konuuecrso Antal
37| Grootte Tamanho Velkost
&
Dydis Rozmiar Pasmep Storlek
] Fabricagedatum Data de fabrico Détum vyroby
=t i
Gamybos duomenys Data produkji [Jlata npou3BoacTBa Tillverkningsdatum
IIEEAME FzsAIR! Raadpleeg technische handleiding! Consulte 0 manual médico! Pozrite si technicki prirucku!
BSRARARFH#!

Skaitykite techninj vadova!

Zapoznaj sie z instrukjq techniczng!

BHUMaTeNbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMeli!

Seteknisk handbok!

ZZ0| ohEE Z? AZSHA| il

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada!

Akje obal poskodeny, vjrobok nepouZivajte!

Nenaudokite, jei pakuoteé pazeista!

Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie jest
uszkodzone!

He ucnonb3oBath B ciyuae noBpexaeHua
ynakosku!

Far ej anvandas om forpackningen dr skadad!

MREERR, E2EA!

| @[R|E[®

HAtZlg mlsthle

Bewaar buiten het zonlicht

Manter afastado da luz solar

Drzte bokom od sinecného svetla

T d dala od $wiath Eres
. . rzymaj urzadzenie z dala od Swiatta
Laikykite tamsioje vietoje sloneczneqo bepeub 0T conHeyHoro cgera Skyddas mot solljus
L Azt Xof| MFSIHR! Droog bewaren! Guardar num local seco! Uchovajte v suchu!
? T T R4
Sandéliuokite sausoje vietoje! Przechowuj urzadzenie w suchym miejscu! XpaHuTb B CyXom mecre! Farvaras torrt!
M3t ofgdloR A% Gesteriliseerd met ethyleenoxide Esterilizado com dxido etileno Sterilizovany etylénoxidom
EfARAZRSHE

Sterilizuokite etileno oksidu

Sterylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu

MpocTepunU308aHO STUNEHOKCUAOM

Steriliserad med etylenoxid

As|E FEAct MAHEstx| of
L.

Enkel bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken!

Utilizagao nica. Nao reutilizar!

Len na jedno pouZitie. NepouZivajte opakovane!

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
pakartotinail

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywaj
ponownie!

[lnA 0aH0Pa30B0ro Mcnonb3osarms. He
UCNONb30BaTh N0BTOPHO!

Endast engdngsbruk. Fér ej dteranvandas!

RE—RMEER, V2ESFER!

T &F5H| opiR!

Niet hersteriliseren!

No esterilizar novamente!

Nesterilizujte opakovane!

FEUD)

PIRE ¥iipEl
Nesterilizuokite pakartotinail Nie sterylizuj ponowniel He noagepratb nosTopHoit cepunmzauiy! Far ej omsteriliseras!
H|Z=Ab Fabrikant Fabricante Vyrobca

SR
Gamintojas Producent MpoussoauTens Tillverkare
FEA Distributeur Distribuidor Distributér

ZHH
Platintojas Dystrybutor Mocrasumk Distributor

REsiotE. 2 HES A=HE B
@ EC ©2 93/42/EECo| Fgfch.

w2t 2 HER CE 0t3st FAl=(of
AUFHCE 2 HES FRdE 2E
=7tet 47| YHBE stz S7tolA

Atge £ Bk

Europees goedkeuringsmerk. Dit product
voldoet aan de EG Richtlijn medische hulpmid-
delen 93/42/EEC. Het kreeg daarvoor de
CE-markering toegewezen. Het product mag
qebruikt worden in alle landen van de Europese
Unie enin de landen die de bovenstaande
richtlijn erkennen.

Inak homologadji europejskiej. Niniejszy
produkt jest zgodny z Dyrektywa Rady 93/42/
EWG dotyczacg wyrobow medycznych. W
zwigzku z tym produkt oznaczony jest sym-
bolem CE Niniejszy produkt moze by¢ uzywany
we wszystkich paristwach cztonkowskich

Unii Europejskiej oraz w krajach uznajacych
powyzsza dyrektywe.

Eurdpska schvalovacia znacka. Tento vyrobok
vyhovuje smernici ES 93/42/EHS tykajlicej sa
zdravotnickych vyrabkov. Preto je oznaceny
znackou CE. Tento vyrobok sa moze pouzit
vo vietkych krajindch Eurdpskej tnie, ako
ajv krajindch, ktoré repektujd smernicu
uveden vyssie.

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

Marca de aprovacao 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. 0
produto pode ser utilizado em todos os paises
da Unido Europeia, bem como em paises que
reconhegam a directiva mencionada acima.

EBponefickwit 3Hak npuemkm. JlaHoe usgenve
(0OTBETCTBYeT HOpMaM AupexTBbI EC 93/42/
EECoMepnunHckux u3genuax. Takum 06pasom,
U3/leNAe UMeeT 3HaK COOTBETCTBUA eBPOMeNCKUM
AMPEKTHBAM KauecTsa. [lakHoe u3enue
Da3PELLIEHO K UCTIONb30BAHHI0 BO BCEX CTPaHaX
Esponeiickoro Coio3a v CTpaHax, NpU3Haiowmx
BbILUEYKA3aHHbIE AUPEKTUBDI.

Europeiskt godkannandemarke. Denna produkt
overensstammer med EG-direktiv 93/42/

EEG om medicintekniska produkter. Den ar
darfor forsedd med CE-market. Produkten kan
anvandasialla lander inom den europeiska
unionen samt i lander som godtar ovan namnda
direktiv.

BRIMINIERR S A7 E93/42/
EECEREIRSHRET M
2k, RUtHHCERIZ. A7
PIERTE REAER N RN £
AR ER S HfE

7 UE

Europees Vertegenwoordiger

Representante europeu

Zéstupca pre Eurdpu

Atstovas Europoje

Przedstawiciel w Europie

EBponeiickwii npeacTasuTens

Europeisk representant

B
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