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en-Directions for Use

Toaidinremoval of abraidedsliceableintroducer afterithas
been used to place a pacemaker lead or catheter.

Precautions

= Donotalter this device in any way.

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

= Single Use Devices: This single-use productis not
designed or validated to be reused. Reuse may cause
ariskof cross-contamination, affect the measurement
accuracy, system performance, or cause amalfunction
asaresultofthe productbeing physically damaged due
to cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

= Asspecified in the following chart, use an introducer
sheath and pacing lead within the parameters listed in
the chartbelow.

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

Suggested Directions for Use

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

If(umnynSafeSheath (5G Braided Series Sheath:
Open package and place contents on sterile field.

2. Itissuggested that the braided sheath be withdrawn to

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as the braided sheath is withdrawn and cut, to avoid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

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

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

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

6. Thread the pacing lead over the notch at
thebackend of the Cutterand compress the
lead with yourthumb, while holding the Cutterin
apistol grip’ fashion. (see Figure 4)

7. While holding the Cutter and the lead with one hand,
slowly withdraw the braided sheath over the Cutter
blade with the otherhand. As the sheath s withdrawn
itis cutaway from the lead in the process. (see figure 4)

If cutting a braided Lateral Vein Introducer (LVI)

within a (5G sheath:

1. Open package and place contents on sterile field.

2. Withastabilizing styletorstiffening wire in place, and

while holding the lead in place, under fluoroscopic
control, withdraw the LVl into the distal end of the
SafeSheath (SG. (see figure 5)
NOTE: The lead tip should be carefully observed
fluoroscopicallyastheVIsheathis withdrawn and cut,
to avoid inadvertent lead dislodgment. The outer (SG
sheath should be stabilized by an assistant grasping
the CSG distal to the CSG hub as the LVIis withdrawn
and cuttopreventinadvertentdislodgement ofthe (SG
outer sheath from the mid CS.

3. Manually splitthe handles of the LVIsheath valve. One
halfofthe valve will remain attached to the braided LVI.
Dispose of the other valve section. (see figure 6)

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

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

6. While maintaining the LVI Guide, pacing lead and
(SG Sheath in position, hold the Cutter in“pistol grip’
fashion and cutthe LVIby advancing the Cutter toward

the (SGsheath until the distal ‘C’ portion of the Cutter
engages the CSG hub. (see figure 8)

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

7. After the Cutter has engaged the (SG hub,
thread the pacinglead overthe notchatthe
backend of the Cutterand compressthelead
with your thumb. (see figure 9)

8. While holding the Cutter engaged with the (SG hub

andlead withone hand, slowly withdraw the VI sheath
overthe Cutter blade with the other hand. As the LVlis
withdrawn itis cutaway from the lead in the process.
(see Figure 9)
NOTE: The outer CSG sheath should continue to be
stabilized distal tothe CSG hubas the LVIis withdrawn
and cuttopreventinadvertent dislodgment of the (SG
outer sheath from the mid CS.

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

1
da-Brugsanvisning

For at hjelpe med at fierne en flettet, skeerbar indfarer,
efter at den er blevet brugt til at placere en pacemaker
ledereller et kateter.

Fomgtlghedsregler
Denne anordning mé ikke &ndres pa nogen made.

= LoveniUSAbegransersalgafdenneanordningtil eller
pd anfordring af en lege.

= Engangsanordninger: Dette produkt
til engangsbrug er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Genbrug kan medfare risiko for
krydskontaminering, pavirke malengjagtigheden,
systemets ydelse eller forrsage en fejlfunktion, som
folge af at produktet bliver fysisk beskadiget pd grund
afrengering, desinfektion, resterilisering eller genbrug.

= Som specificeret i det falgende skema, skal man
anvende et indfgrselshylster og en pacing leder
indenfor falgende parameter.

Storste
indforingsstarrelse Storste leder starrelse
4.0mm/12F 2.0mm/6F

For
Skaereren skal bruges efter pacing g lederen eller katetret er
padetanskedested og hylsterindfareren er parattilat blive
fleret. Det foreslds, aten lederstiletelleren afstivningstrad
blivertilbageholdtipacing lederenunderhylstrets flernelse.

Ved afskeering af et SafeSheath (SG Flettet serie

hylster
Pakken dbnes ogindholdet placeres pé det sterile felt.

2. Det foreslas, at det flettede hylster traekkes ud til sin

starstmulige udstraekning, far hylster ventilen spaltes
0g hylstret skeres.
BEMARK: Lederens spids og retning langs med RA
qulvet skal observeres omhyggeligt med fluoroskop,
medens detflettede hylster bliver trukketud og skaret,
foratundgd utilsigtet flytning af lederen.

3. Skaftetpd hylsterventilen spaltes manuelt. En halvdel
afventilen skalforblive fastgjort il det flettede hylster.
Bortkast den anden ventil sektion. (se Figur 1)

4. Placer den distale ‘C’ sektion af skaereren under
hylsterslangen, distalt for hylstermuffen. (se Figur 2)

5. Placerbladetskrogindi‘V'hakket ved den proksimale
ende afhylstret. (se Figur 3)

6. Pacing lederen fores over hakket pa
bagsiden af skaereren og lederen trykkes
sammen med tommelfingere, mens skareren
holdes pd ‘pistolgrebs’ mdde. (se Figur 4)

7. Hold skereren og lederen med den ene hénd og traek
langsomt det flettede hylster over skarerbladet med
den anden hand. Mens hylsteret borttreekkes, bliver
det skaret vek fra lederen i denne proces.

Ved skering af en flettet side vene indforer (LVI)

indeiet CSG hylster:

1. Pakken dbnes og indholdet placeres pa det sterile felt.

2. Med en stabiliserende stilet eller afstivningstrad

pa plads, og mens lederens holdes pa plads, under
fluoroskopisk kontrol, traekkes LVI ind i den distale
ende af SafeSheath CSG. (se Figur 5)
BEMARK: Lederens spids skal observeres
omhyggeligt med fluoroskop medens LVI hylstret
bliver trukket ud og skdret, forat undga utilsigtet leder
flytning. Det udvendige CSG hylster skal stabiliseres af
en assistent, der tager om CSG distalt for (SG muffen
som LVI borttrakkes og skeres for at undgd utilsigtet
flytning af (SG

3. Skaftetpa LVIhylsterventilenspaltesmanuelt. En halvdel
afventilen skal forblive fastgjort il den flettede LVI. Den
anden sektion af ventilen bortskaffes. (se Figur 6)

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

5. Placerbladetskrogindi'V" hakket ved den proksimale
ende af LVl hylstret. (se Figur 3)

6. Mensman holderLVI, pacing lederen og CSG hylstreti
stilling, holder man skaereren pé ‘pistolgrebs’ made og
skaerer VI ved atfore skeereren mod CSG hylstret, indtil
den distale C del af skeereren griber ind i CSG muffen
(seFigur8).

BEMZERK: Veersikker pd, at pacinglederen LVl og (SG
hylstret ikke fremfares og borttraekkes med skaereren
under dette trin af proceduren.

7. Fterat ska?rereﬂ har grebetind i (SG muﬁen farer

hakket pa

af sk led med
tommelﬁngeren (se F\gur 9

8. Mens skeereren holdes indgrebet i CSG muffen og
lederen med den ene hdnd, traekkes LVI hylstret
langsomtud over skererens blad med den anden hand.
Medens LVI bliver trukket ud, bliver det skaret vek fra
lederen i denne proces. (se Figur 9)
BEMZERK:Detudvendige (SGhylsterskal stabiliseresaf
enassistent, dertagerom CSGdistalt til CSGmuffensom
[VIborttraekkes og skeeres foratundgd utilsigtetflytning
af (SG udvendige hylster fra midtsektionen af (SG.

9. FEfterat LVl er skaret og fiernet, bliver CSG fiernet som
beskrevet overfor under overskriften “Ved skaring
af et SafeSheath CSG flettet serie hylster,” eller i den
tilsvarende DFU.

|
de-Gebrauchsanleitung

Zur leichteren Entfernung eines Einfiihrbestecks mit
geflochtener, aufschlitzbarer Kanile im Anschluss an
die Positionierung einer Schrittmacherzuleitung bzw.
eines Katheters.

Vorsichtshinweise

= Keine Anderungen irgendwelcher Art an diesem
Adapter vornehmen!

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

= Nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmtes Instrument: Dieses Einweg-Produkt
istfiir eine Mehrfachnutzung weder vorgesehen noch
geeignet. Eine Wiederverwendung kann das Risiko
einer Ubertragungsinfektion zur Folge haben, die
Messgenauigkeit und die Systemfunktionstiichtigkeit
beeintrachtigen oder einen Funktionsfehler
verursachen - als Ergebnis einer Produktbeschadigung
hervorgerufen durch die Reinigung, Desinfektion,
Re-Sterilisierung oder Wiederverwendung.

Braided Sheath Cutter



= Einfihrkanile und Schrittmacherzuleitung
entsprechend den in der untenstehenden Tabelle
aufgelisteten Maximaldimensionen wahlen.
Maximaler Maximaler
Einfiihrbesteckdurchmesser  Zuleitungsdurchmesser

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

Empfohlene Vorgehensweise

Der Cutter kommt zur Anwendung, nachdem die
Schrittmacherzuleitung bzw. der Katheter sich an der
gewiinschten Stelle befindet und das Einfiihrbesteck
entfernt werden soll. Es wird empfohlen, wahrend der
Entfernung des Einfiihrbestecks einen Zuleitungsmandrin
bzw. Versteifungsdraht in der Schrittmacherzuleitung
Zulassen.

Aufschneiden von geflochtenen Einfiihrkaniilen

der SafeSheath (SG Serie

1. Verpackung dffnen und den Inhaltaufeinem sterilen
Arbeitsfeld absetzen.

2. Vor dem Aufspalten des Einfiihrbesteckventils und

dem Aufschneiden der Kaniile die geflochtene Kanille
so weit wie moglich zuriickziehen.
HINWEIS: Zur Verhinderung einer unbeabsichtigten
Umpositionierung der Zuleitung sollte das
Zuriickziehen und Aufschlitzen der geflochtenen
Kanile unter Bildwandleriiberwachung des distalen
Zuleitungsendes sowie der Lage der Zuleitung
entlang des rechten Atriumbodens vorgenommen
werden.

3. Die Griffe des Einfihrbesteckventils mit beiden
Handen auseinanderziehen. Eine Ventilhalfte bleibt
mit der geflochtenen Kanile verbunden. Die andere
Ventilhdlfte wird verworfen (siehe Abb. 7).

4. Den distalen 'C’-Abschnitt des Cutters distal
zum Kanlenansatz unter dem Kanillenschlauch
positionieren (siehe Abb. 2).

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

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

7. Wahrend di°und von der Zuleitung separiert (siehe
Abb. 4).

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

1. Verpackung dffnen und den Inhaltaufeinem sterilen
Arbeitsfeld absetzen.

2. Nachdem ein Stabilisierungsmandrin oder

Versteifungsdraht eingefiihrt worden ist, die
Zuleitung an Ort und Stelle festhalten und unter
Bildwandlerkontrolle das LV-Einfiihrbesteck in
das distale Ende der SafeSheath CSG-Kanile
zuriickziehen (siehe Abb. 5).
HINWEIS: Zur Verhinderung einer
unbeabsichtigten Umpositionierung der Zuleitung
sollte das Zurtickziehen und Aufschlitzen des LV-
Einfiihrbestecks unter Bildwandleriiberwachung
des distalen Zuleitungsendes vorgenommen
werden. Die duBere CSG-Kanile sollte von einem
Assistenten stabilisiert werden, der die (SG-
Kaniile distal zum CSG-Kaniilenansatz ergreift,
waéhrend das LV-Einfihrbesteck zuriickgezogen
und aufgeschnitten wird, um ein unbeabsichtigtes
Umpositionieren der duReren CSG-Kaniile vom
mittleren Koronarsinus zu verhindern.

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

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

5. DenKlingenhaken in die ‘V"-Nut des LVI-Schlauchs
am proximalen Ende der LVI-Fiihrung einsetzen
(siehe Abb. 3).

6. Wahrend die LVI-Fiihrung, die
Schrittmacherzuleitung und die (SG-
Kaniile in Position gehalten werden, den
Cutter wie einen Pistolengriff halten
und durch Vorwaértsschieben des Cutters
in Richtung der (SG-Kaniile das LV-
Einfiihrbesteck soweit aufschneiden,
bis der distale ‘C"-Teil des Cutters den
(SG-Kaniilenansatz beriihrt (siehe Abb. 8).
HINWEIS: Sicherstellen, dass die
Schrittmacherzuleitung, LVI-Fiihrung und CSG-
Kaniile wahrend dieses Schritts der Prozedur
nicht mit dem Cutter vorwdrts geschoben oder
zurlickgezogen werden.

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

8. Wahrend eine Hand den gegen den CSG-

Kanilenansatz und die Zuleitung gedriickten
Cutter halt, gleichzeitig mit der anderen Hand
die LVI-Kaniile langsam tber die Cutter-Klinge
zuriickziehen. Beim Zuriickziehen des LV-
Einfihrbestecks wird es automatisch von der
Luleitung separiert (siehe Abb. 9).
HINWEIS: Beim Zuriickziehen und Aufschneiden
des LV-Einfiihrbestecks sollte die duBere CSG-
Kaniile weiterhin distal zum CSG-Kaniilenansatz
stabilisiert werden, um ein unbeabsichtigtes
Umpositionieren der duBeren CSG-Kaniile vom
mittleren Koronarsinus zu verhindern.

9. Nachdem das LV-Einfiihrbesteck aufgeschnitten
und entfernt ist, wird das CSG-Einfihrbesteck,
wie oben unter “Aufschneiden von geflochtenen
Einfiihrkanilen der SafeSheath CSG Serie” oder
in der entsprechenden Gebrauchsanweisung
beschrieben, entfernt.

el-08nyisc Xpriong

Bonfd otnv agaipean evog amoxwpi{opevou GUaTAHATOG

€loaywyéa petd and Ty tomoBétnon aywyol fnuatodotn

i kabBetrpa.

npo(puhaizlc
Mnv tponomoleite T ouokeur e omotodrinote Tporo.

= Hopoomovdiaki vopoBeaia twv H.NLA. meplopilel v
TIWANON TG GUOKEVTG QUTG Mo ylatpoUc 1 He auviayr
ylatpoo.

= TuoKeVEG pag Xprong: Avtd To mpoidv {iag
Xprong dev ivat oxed1aoLEvo 0UTE EYKEKPILEVO yia
enavelhnupévn ypon. H emavaknyn e yprong
{mopeiva evéyelTovkivouvo mpohuvang, va ennpedoel
apvnTikd Ty akpiBela TG pétpnong kat Ty amédoon
OV OVOTANATOC, ) va Tpokahéoel duohetoupyia
¢ anotéheapia e mPOKANONG pualkiic (nuidg 0to
mpoi6v and Tov kaBaplapo, Ty amohbpaven, Ty
EnavanooTeipwon f Ty enavaypnalonoinan.

= J0Ugwva e 6oa kaBopiovtal ato Slaypaia mov
akohouBei, xpnatpomolnote it Brikn eloaywyéa Kal
£vav aywy6 fnuatodoTnang e mapapeTpoug olomofeg
aVagEOVTaL TO TAPAKAT® SAypapa.

Méyioto MéyeBog Méyioto MéyeBog
Eloaywyéa Aywyol
4,0mm/12F 2,0mm/6F

Tuviotwpeveg 08nyiec Xpriong

To Epyaheio Komn¢ mpénel va ypnotpomoletal agol o
aywyoc npatoddtnong i o kabetipag Ppedei atnv
emBupnty B¢on kat n Brikn Tou eloaywyéa elvar Etoin

va agaipeBel. Tuviotdtat éva odppa aywyol i dkapnto

0UpHa Va UYKPATE(Tal 0ToV aywyo Pnuatodotnong katd

NV agaipeon e Bkng.

Ta va kopete pia Orikn Tov vatiparog

SafeSheath (5G:

- Avoi€ren ouokevaoia kartonoBeTrote tonepieyopevo
070 AMOOTEPW{IEVO TIED0.

2. Tpoteivertat va tpapntete To obatnua Bikng 600
TIEPLO00TEPO pmopeite mpIv amoywpioete T PaBida
e Brikne kat koeTe T BriKn.
ZHMEIQZH: Y vvi0TaTaln MPOGEKTIKT AKTIVOOKOMIKI)
TapakohodBnon Tou axkpou Tov aywyol kat g Béang
Tou aywyod otn Baon Tou deiol kdhov katd Ty
amooupon Kal Komi Touv 6uoTAHATog Brkng, yia va
anogevyBei n katd Aabog petatonion tou aywyov.

3. Zexwpiote pe 10 yépt Tic hapéc tne BarBidac T
Bikng. To oo tunpa g parpidac Ba mapapeivel
TPO0APTNHEVO 0T0 0UOTNHA BKNC. AmoppiyTe To
Mo TAuatng BaBioac. (Geire to yrua 1)

4. TomoBetote To dnw TuAa 'C' Tou Epyaleiou Komrg
kdtw and T owhvwon e BAKng, mEpIpePIKd mpog
10 TEPIOTOMI0 TG BriKknG. (OciTe T0 yifa 2)

5. TomoBetrate T0 dykioTpo TN Aemidac péoa atny
eykor poporic 'V g awhivwang 0To eyyug akpo
e Ok, (defte 0 Syrfua 3)

6. Bidwote Tov aywyo Pnpatodotnong
MAVW 6TNV EYKOMI 6TNV Miow MAEUPd Tou
Epyaleiov Komii¢ kat méote Tov aywyd pe
Tov avtixepd oag, kabuwg kpatdte 1o Epyadeio
Komri¢ «oav va kpatdte motoN. (Geite 10 yriua 4)

7. Kpatwvtagto Epyaheio Komc kaitov aywyé pe To éva
X1, Tpapriéte apyd to ovatnpa Biikng mévw and
Aemioa ov Epyaheiou Komrig e 10 dMho yépl. Kabuwg
Tpadre tn Brkn, autr anoywpiletar and Tov aywyo
otn dldpkela T dladikaoiag. (Seite o Zynua4)

Ta va kdete éva avotnua Mevpikov PAePikov

Ewaywyza (1] yaaa 0o¢ Orjkn €5G:

Avoi€te T ouokeuaciaKa TonoBeTHoTE T MELEXOpEVO
070 AMOOTEIPW{LEVO Ed0.

2. Metootabepomomntiko i dkapmto o0ppaotn Béon tou
KaLKpAT@VTAG aKvNTO TOV ywy6, UMO AKTIVOOKOTIIKI)
napakohodBnon, Tpapréte tov LVI oto dnw dkpo Tou
SafeSheath (SG. (deite 10 Syrfua 5)
ZHMEINZH: > 0vi0TaTaIn IPOGEKTIKN AKTIVOOKOTIIKT
napakoholBnon Tou dkpou Tou aywyol katd T
an6ovpon kat ko e Brkng LVI, yia va anogeuyBel
1 katd MaBog petatomion Tou aywyou. H efwtepikn
Bikn (SG mpémet va eivat akivtomoinévn ano éva
BonB6 moumdvel o CSGMepIpepIkATPOCTOMENIOTOIO
(5G kaBa To LVI anoalpeTat kat anokoetat yia va
anotpanei n kata AdBo petatomion e eEwtepIkic
61kn CSG amd 1o 1é0 Tou oTepaviaiov KOTOL.

3. Zexwplote pe 10 Yépt TIc Aapéc tne ParBidac g
Orkne LVI. To o6 turpa te Bahidac Ba napayeivel
TPOOApTNEVO 0T0 obaTnpa LVI. Amoppiyte T0 dMo
Tipa TG BarBidac. (defre o Sriua 6)

4. TomoBetrote o anw tuipa ‘C’ Tov Epyaheiou Korrg
kdtw and ™ owhvwon e Oikne LVI, meplpepika
TIPOG T0 MePIoTOpt0 TG Bk (defre T0 2yriua 7)

5. TomoBetAate T0 dykioTpo TN Aenidag péoa atnv
€ykomn popen¢ 'V 010 eyyuc dkpo T Briknc LVI. (Oeite
10 2yua3)

6. Juykpataviactov0dnydLVI, tovaywyo npatodotnong
kau T Brikn CSG ati¢ Béoeic Toug, kpatrote To Epyakelo
Ko «oav va kpatate motoh» kat koyte tov LV
npowBavtacto Epyaheio Komcmpogn Brikn CSGéypt
vaepumaxei to anw prpa ‘C tou Epyaheiov Komrig e to
TEploTopo (SG. (Ocite 0 2yra 8)
ZHMEIQXH:BeBawbeite otioaywyoc Bnuatodotnong,
0 06nyo¢ LVI kat ny Brykn CSG dev mpowBolvtat olte
anoobpovtal e 1o Epyaheio Komrg katd ) didpxela
autol Tou Bripatog e dladikaoiag.

7. Meta v epmhokn tou Epyaleiov Komijg
e 1o meprotopo €SG, Préwmate Tov aywyod
Bnpatodotnong mave otV EYKOmi 0TV

Braided Sheath Cutter
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miow mhevpaou Epyaheiov Komgkatméote
Kal GUPMEGTE TOV AywYo PE Tov avTixelpa
oag. (defte 0 2yHa9)

8. Kpatwvrac to Epyaleio Komig mou éxel epmaket

1€ 0 TeplaTopto CSG kat Tov aywyo pie To éva xépl,
Tpapriéte apyd T Brikn LVI mdvw and T Aenida Tou
Epyaheiou Komri¢ e To dMo yépt. KaBa tpadre tov
LVI, autdc anoywpiletat and Tov aywyd 0T dldpkela
¢ dladikaoiac. (beite 1o 2yfua9)
IHMEINZH: H eSwtepikn Bikn CSG mpénel va
e¢akohouBei va elvar ataBeponoinpévn meplgepika
Tipog To meplatopio (SG kabag anoalpeTe Kat KoPeTe
Tov LVl yava amotpanein katd Aabog petatomion g
e§wteptknc Bkng CSG and 1o 1éoo Tou 0TeQaviaiou
KOATIoU.

9. Metdtnvomn katagaipean touLVl, o CSGagaipeital
JE Tov TpOTIO MOV TIEPLypdQETal Mapandve, otV
evotnta “Ma va koete pia Ok Tou 2uoTApatog
SafeSheath (SG” ) oI kataMnhec 08nyiec Xprong.
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es-Instrucciones de uso

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

Precauciones

= Nomodifique este dispositivo de ninguna manera.

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

= Dispositivos deuso tinico: Este producto de uso
(inico no estd disefado ni validado para reutilizarse.
La reutilizacion de este dispositivo puede ocasionar
contaminacion cruzada, afectar la precision de la
medicién oel rendimiento del sistema, o provocar una
falla en su funcionamiento como consecuencia del
dafio fisico del producto provocado por la limpieza,
desinfeccion, nueva esterilizacion o reutilizacion.

= (omoseespecificaenatablasiguiente, use unavaina
del introductor y un cable de estimulacién dentro de
los pardmetros listados en la tabla de abajo.

Tamafio mds grade Tamafio mds grande
de introductor de cable
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Instrucciones sugeridas para el uso

El cortador es para utilizarse después de que el cable de
estimulacion o el catéter estén colocados en la posicion
deseada y la vaina del introductor estd lista para retirarse.
Se sugiere que un fiador de plomo o un tensor de alambre
se mantenga en el cable de estimulacion durante el retiro
delavaina.

Si corta una vaina de la Serie Trenzada

SafeSheath (5G:

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

2. Sesugierequelavaina del cortador e etire lomds lejos

posible antes de dividirlavdlvula de la vainay cortarla
vaina.
NOTA: La punta del cabley la posicién del cable junto
conel piso RA deberdn observarse cuidadosamente por
medio de fluoroscopfaa medida que la vaina trenzada
se retiray corta, para evitar que inadvertidamente se
desplaceel cable.

3. Manualmente dividalasagarraderas delavalvuladela
vaina. Lamitad de la vdlvula permanecerd adjuntaa la
vaina trenzada. Deseche la otra seccion de la vdlvula.
(Veala Figura 1)

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

5. Cologue el gancho cortador en la muesca en forma de
“\/" de la tuberfa en el extremo proximal de la vaina.
(Veala Figura 3).

6. Ensarteel cable de estimulacion sobre la muescaenel
extremo posterior del cortadory comprimael cable con
supulgar mientras sostiene el cortador enla forma que
seagarra “una pistola”. (Vea la Figura 4)

7. Mientrassostiene el cortadory el cable con una mano,
lentamenteretirela vainatrenzada sobrela cuchilla del
cortador con a otra mano. A medida que la vaina se
retira, ésta se corta del cable durante el proceso. (Vea
laFigura 4)

Si corta un introductor de vena lateral trenzado

(I.VI) dentro de unavaina (5G:

Abra el paguete y coloque el contenido en un campo
estéril.

2. Conun fiador de estabilizacién o un tensor de alambre

en posicién, y mientras sostiene el cable en posicion,
bajo control fluoroscapico, retire el LVI en el extremo
distal de la SafeSheath CSG. (Vea la Figura 5)
NOTA: La punta del cable deberd observarse
cuidadosamente por fluoroscopia a medida que
la vaina del LVI se retira y corta, para evitar que
inadvertidamente se desplaceel cable. Lavainaexterna
(SG debe estabilizarse por un auxiliar que lleve la CSG
distalal centro (SGamedida queel LVIseretiray corta,
para evitar que inadvertidamente se desplace a vaina
externa (SG dela CS media.

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

4. Coloque la seccidn distal ‘C del cortador debajo de la
tuberia de la vaina del LVI, distal al centro de la vaina.
(Veala Figura 7)

5. Coloque el gancho cortador en lamuesca en forma de
“\V" de la tuberfa LVl en el extremo proximal de la qufa
del LVI. (Veala Figura 3)

6. Mientras sostienea gufa del LVI, el cable de estimulacion
ylavaina CSGen posicidn, sostenga el cortador como una
“pistola”y corteel LVIavanzando el cortador haciala vaina
(SGhastaquelaporciéndistal “C" del cortadorencajeenel
centrodel CSG. (Veala Figura 8)

NOTA: Aseqirese que el cable de estimulacién, la
quia del LVI'y la vaina CSG no avancen o se salgan con
el cortador durante este paso del procedimiento.

7. Una vez el cortador haya encajado en
el centro del (SG, ensarte el cable de
estimulacion sobrelamuescaen el extremo
posterior del cortador y comprima el cable
con su pulgar. (Veala Figura 9)

8. Mientras sostiene el cortador encajado con el centro

(SG y el cable con una mano, lentamente retire la
vaina del LVI sobre la cuchilla del cortador con la otra
mano. A medida que el LV se retira, éste se corta del
cable durante el proceso. (Veala figura 9)
NOTA: La vaina externa (SG debe continuar siendo
estabilizada distal al centro C5G a medida que el LVI
se retira y corta, para evitar que inadvertidamente se
desplace la vaina externa CSG de la CS media.

9. Después de que el LVI se cortay retira, el (SG se retira
tal comosedescribe arriba bajoel encabezado “Sicorta
unavaina de la serie trenzada SafeSheath (SG, o enla
DFU apropiada.

|
fi-Kayttoohje

Punotun leikattavan sisdanviejdn poistamisen avuksi

sen jalkeen kun sitd on kéytetty asettamaan tahdistimen

johdin tai katetri.

Varotoimet

= Tétd laitetta ei saa muuntaa milldén tavalla.

= Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen
myynti on rajoitettu vain lddkarin toimesta tai
madarayksestd tapahtuvaksi.

= Kertakdyttdiset laitteet: Titd
kertakdyttoistd tuotetta ei ole tarkoitettu tai
validoitu uudelleenkayttoon. Uudelleenkdyttd
voi aiheuttaa ristiintartunnan vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen ja toimintakykyyn, tai
aiheuttaa toimintahdirion, jos tuote vahingoittuu
puhdistamisen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin
tai uudelleenkdyton seurauksena.

= Kuten mddritetddn seuraavassa kaaviossa, kayta
sisaanvientiholkkia ja tahdistusjohdinta alla olevan
kaavion parametrien mukaisesti.

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

Leikkuria kdytetadn sen jalkeen kun tahdistusjohdin tai
katetrion halutussa kohdassaja sisadnvientinolkki on valmis
poistettavaksi. On suositeltavaa, ettd johtimen mandriini
tai vahvikelanka pidetdan paikoillaan tahdistusjohtimessa
holkin poiston aikana.

Leikattaessa punotun SafeSheath (SG -sarjan

holkkia:

1. Avaa pakkaus ja aseta sen sisaltd steriilille alustalle.

2. On suositeltavaa, ettd punottu holkki vedetddn

mahdollisimman pitkalle ennen holkkiventtiilin
erottamista ja holkin leikkaamista.
HUOMAUTUS: Johtimen karked ja johtimen sijaintia
oikeaneteisen (RA) pohjalla tulisi tarkkailla huolellisesti
ldpivalaisussa, kun punottu holkki vedetdan ulos ja
leikataan, jotta estetddn johtimen tahaton siirtyminen
paikoiltaan.

3. Erotakdsin holkin venttiilin kahvat. Puolet venttiilista
jda kiinni punottuun holkkiin. Heitd pois toinen
venttiilin osa. (katso kuva 1)

4. Sijoita leikkurin distaalinen "C"-0sa holkin putken alle,
distaalisesti holkin keskidon nahden. (katso kuva 2)

5. Aseta teran koukku putken "V"-pykdldan holkin
proksimaalipdassd. (katso kuva 3)

6. Pujotatahdistusjohdinleikkurintakapaassa
olevan pykaléan yli ja purista johdinta
peukalolla pitamalld leikkuria "pistooliotteella”.
(katso kuva 4)

7. Pitamélld leikkuria ja johdinta yhdelld kadelld veda
punottu holkki hitaasti leikkurin terdn yli toisella
kddelld. Kun holkki vedetdan ulos, se leikkautuu pois
johtimesta. (katso kuva 4)

Leikattaessa punottua lateraalisen suonen

sisddnviejdd (LVI) CSG-holkissa:

1. Avaa pakkaus ja aseta sen sisaltd steriilille alustalle.

2. Kun stabiloiva mandriini tai vahvikelanka on
paikoillaan, pidd johdinta paikallaan Iapivalaisun
ohjaamana ja vedd LVI-holkki SafeSheath (SG
-holkin distaalipadhan. (katso kuva 5)
HUOMAUTUS: Johtimen kdrked tulisi tarkkailla
huolellisestildpivalaisussa, kun LVI-holkki vedetddn
ulos ja leikataan, jotta estetddn johtimen tahaton
siirtyminen paikoiltaan. CSG-ulkoholkki tulisi
vakauttaa tarttumalla lisksi CSG:hen distaalisesti
(SG:n keskioon nahden, kun lateraalisen suonen
sisaanvieja (LVI) vedetddn ulos ja leikataan, (SG:n
ulkoholkin tahattoman paikoiltaan siirtymisen
estamiseksi sepelpoukaman keskeltd.

3. FErota kdsin LVI-holkin venttiilin kahvat. Puolet
venttiilistd jaa kiinni punottuun LVI-holkkiin. Heita
pois toinen venttiilin osa. (katso kuva 6)

4. Sijoita leikkurin distaalinen "C"-o0sa LVI-holkin
putken alle, distaalisesti holkin keskiodn nahden.
(katso kuva 7)

5. Aseta teran koukku LVI-putken "V"-pykdldan LVI-
ohjaimen proksimaalipadssa. (katso kuva 3)

6. Pitamalld LVI-ohjainta, tahdistusjohdinta ja CSG-
holkkia paikallaan, pida leikkuria “pistooliotteella”
ja leikkaa LVI-holkki siirtamalld leikkuria CSG-
holkkiin pain kunnes leikkurin distaalinen "C"-0sa
kiinnittyy CSG-holkin keskigan. (katso kuva 8)
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HUOMAUTUS: Varmista, ettd tahdistusjohdin, LVI-
ohjainja CSG-holkki eivatsiirry eteenpéin eivatka vetdydy
leikkurin kanssa ulos tdssd toimenpidevaiheessa.

7. Kunleikkuri onkiinnittynyt (SG-keskiodn,
pujota tahdistusjohdin leikkurin
takapéaassa olevan pykalan yli ja purista
johdinta peukalolla. (katso kuva 9)

8. Pitimalla CSG-keskioon kiinnittynyttd leikkuria ja
johdinta yhdelld kddelld veda LVI-holkki hitaasti
leikkurin terdn yli toisella kddelld. Kun LVI-holkki
vedetdan ulos, se leikkautuu pois johtimesta. (katso
kuva 9)

HUOMAUTUS: (SG-ulkoholkin tulisi vakautua
distaalisesti CSG-keskioon nahden, kun lateraalisen
suonen sisddnviejd (LVI) vedetddn ulosja leikataan,
CSG:n ulkoholkin tahattoman paikoiltaan
siirtymisen estamiseksi sepelpoukaman keskelta.

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

|
fr-Mode d’emploi

Pour faciliter le retrait d'un introducteur sécable renforcé
apres son utilisation pour la mise en place d'une électrode
ou d'une sonde de stimulation.

Mises en garde

= Nemodifier ce dispositif en aucune fagon.

u  Lalégislation fédérale américaine nautorise ‘utilisation
de ce dispositif que sur prescription médicale.

= Dispositifs destinés a un usage unique : e
dispositifest destiné a un usage unique; il n'apas été
congu ou validé pour étre réutilisé. La réutilisation
peut causer un risque de contamination croisée,
affecter la précision des mesures et la performance
dusystéme, ou causer un fonctionnement défectueux
dufaitde'endommagement physique du produit par
le nettoyage, la désinfection, la restérilisation ou la
réutilisation.

= Utiliser une gaine d'introduction et une électrode de
stimulation correspondant aux parametres indiqués
au tableau ci-dessous.

Calibre maximum Calibre
d'introducteur maximum d*électrode
4mm/12 Fr. 2mm/6 Fr.

Mode d’emploi recommandé

Lecouteau est destinéa étre utilisé apréslamise en place de
[électrode ou de la sonde de stimulation a l'emplacement
voulu et juste avant le retrait de la gaine d'introduction. Il
estrecommandé de conserver un stylet d'électrode ou un
quide raidisseur dans I'électrode de stimulation lors du
retrait de la gaine.

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

1. Ouvrirl'emballage et placer son contenu surun champ
stérile.

2. llest conseillé de procéder au retrait maximum de la

qaine renforcée avant de séparer la valve de la gaine et
de couper cette derniére.
REMARQUE : Observer attentivement la pointe de
Iélectrode et son positionnement e long du plancher
del'oreillette droite lors du retrait et de la coupe de la
qainerenforcée afin de ne pas accidentellement déloger
Iélectrode.

3. Séparer manuellement les poignées de la valve de
la gaine. La moitié de la valve restera fixée a la gaine
renforcée. Jeterl'autre partie delavalve. (Voirla figure 7)

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

5. Placerle crochet de la lame dans I'encoche en V de la
tubulure a I'extrémité proximale de la gaine. (Voir la
figure 3)

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

7. Entenant d'une main le couteau et I'électrode, retirer
lentement la gaine renforcée en la faisant passer de
Iautre main surla lame du couteau. Au fur eta mesure
du retrait de la gaine, celle-ci se sépare de €lectrode.
(Voir la Figure 4)

Pour couper un introducteur par veine latérale
(Lateral Vein Introducer ou LVI) renforcé dans
unegaine (5G:

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

2. Unsstylet de stabilisation ou un guide raidisseur étant

en place, sous controleradiocopique, eten maintenant
I'électrode en place, tirer I'introducteur par veine
latérale dansI'extrémité distale de la gaine SafeSheath
(SG. (Voir la Figure 5)
REMARQUE : Observer attentivement|a pointe de
I'électrode sous radioscopie lors du retrait et de a
coupede l'introducteur par veine latérale afin de ne
pas accidentellement déloger 'électrode. La gaine
(SGexterne doit étre stabilisée par un assistant qui
doit |a saisir en aval de son embase tout en retirant
eten coupant l'introducteur par veine latérale pour
empécherle délogement accidentel dela gaine CSG
externe de la partie centrale du sinus coronaire.

3. Séparer manuellement les poignées de la valve de la
qaine de'introducteur par veine latérale. Lamoitié de
la valve restera fixée a I'introducteur renforcé. Jeter
I'autre partie de lavalve. (Voir la Figure 6)

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

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

6. Tout en maintenant le quide de I'introducteur par

veine latérale, I'électrode de stimulation et la gaine
(SGen position, tenir le couteau comme un pistolet
etcouperl'introducteur par veine latérale en poussant
le couteau vers la gaine CSG jusqu’a ce que la partie
en Cdistale du couteau engage I'embase de la gaine.
(Voir la Figure 8)
REMARQUE : S'assurer de ne pas pousser ou retirer
[€lectrode destimulation, le quide de 'introducteur par
veine latérale etla gaine CSG avec le couteau pendant
cette étape de l'intervention.

7. Une fois que le couteau est engagé
dans I'embase de la gaine CSG, enfiler
I'électrode de stimulation sur la rainure
a l'extrémité arriére du couteau et la
comprimer avecle pouce. (Voir fa figure 9)

8. Tout en tenant d'une main le couteau engagé
dans I'embase de la gaine et |'électrode, retirer
lentement la gaine de I'introducteur en la faisant
passer de 'autre main sur la lame du couteau. Au fur
etamesure duretrait de la gaine de l'introducteur,
celle-ci se sépare de I'électrode (Voir la Figure 9)
REMARQUE : 1l convient de continuer a stabiliser
la gaine CSG externe en aval de son embase lors
du retrait et de la coupe de I'introducteur par veine
latérale afin d'empécher le délogement accidentel
delagaine externe CSG dela partie centrale dusinus
coronaire.

9. Apreslacoupeet leretraitde'introducteur parveine
latérale, retirer la gaine ainsi qu'il est décrit ci-dessus
dans la section intitulée « Pour couper une gaine
renforcée de la série SafeSheath (SG », ou dans le
mode d'emploi correspondant.

it-Istruzioni per l'uso

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

Precauzioni

= Nonalterareil dispositivo in nessun modo.

u  Laleggefederalestatunitenserichiede cheil dispositivo
sia venduto da parte di un medico o per suo ordine.

= Dispositivi monouso: Questo prodotto monouso
non & stato progettato né omologato per essere
riutilizzato. Il riutilizzo pud determinare il rischio di
contaminazione incrociata, incidere sulla precisione
della misurazione /o sulle prestazioni del sistema,
oppure causare problemi di funzionamento a seguito
di danni materiali al prodotto, dovuti a pulizia,
disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

= (Come specificato nella tabella sequente, usare una
quainaeun conduttore d'inserimento entroiparametri
elencatinella tabella sottostante.

Misura introduttore Misura conduttore

pili grande pili grande

4,0mm/12F 2,0mm/6F
Suggerimenti per I'uso

II'dispositivo Cutter va usato dopo che il conduttore o il
catetere sono stati sistemati nella posizione desiderata e si
& pronti a togliere la guaina d'inserimento. Nel corso della
rimozione della guaina si suggerisce di mantenere nel
conduttore una sonda o filo dirrigidimento

Quando si taglia una guaina SafeSheath di serie
(5G Braided:

1. Aprirelaconfezione e porreil contenutoin un‘areasterile.
2. Primadiseparame le meta e di tagliarla, si suggerisce
diestrarre la guaina intrecciata il massimo possibile.
NOTA: per evitare un'involontaria rimozione del
conduttore, la punta del conduttore e a sua posizione
lungo a base atriale destra devono essere osservate
con attenzione tramite fluoroscopia, mentre la guaina
intrecciata e estratta e tagliata.

Separareamanole dueimpugnature dellavalvola della
quaina. Una meta della valvola rimarra collegata alla
quainaintrecciata. Eliminarel'altra meta della valvola.
(vedere la figura 1)

Posizionarelasezione distale ‘C’ del Cuttersottoil tubo
della quaina, distale rispetto allo snodo della quaina.
(vedere la figura 2)

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

Passare il conduttore sopra la tacca al lato
posteriore del Cutter e premere il conduttore
conilpollicementresiimpugnail Cutter come
sefosse ‘una pistola’. (vedere la figura 4)

Tenendoil Cuttereil conduttore conuna mano, estrarre
lentamente la quaina intrecciata passandola sopra la
lama del Cutter con I'altra mano. Mano a mano che la
si estrae, la guaina viene tagliata via dal conduttore.
(vedere la figura 4)

Quando si taglia un introduttore vena laterale
(LVI) intrecciato all'interno di una guaina C5G:

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

Estrarre I'LVI nell'estremita distale della quaina
SafeSheath CSG avendo sistemato in posto una sonda
di stabilizzazione o un filo d'irrigidimento e tenendo
il conduttore in posto sotto controllo fluoroscopico.
(vederela figura 5)

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

3. Separareamanoledueimpugnature dellavalvola della
quaina LVI. Una meta della valvola rimarra collegata
all'introduttore intrecciato LVI. Eliminare |'altra meta
dellavalvola. (vedere la figura 6)

4. Posizionare lasezionedistale C’ del Cuttersottoil tubo
dellaguaina VI, distalerispettoallo snodo della guaina.
(vederela figura 7)

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

6. Mentresimantengonoinposizionelaquida V1, il conduttore
elaguaina CSG, impugnareil Cutter come fosse una pistola
e tagliare 'LVl spostando in avanti il Cutter verso la guaina
(SGfinché la porzione distale C' del Cutternonimpegnilo
snodo del CSG. (vedere la figura 8)

NOTA:inquesta fase della proceduraaccertarsidinon
spostareavantioindietroil conduttore, laguidaLVlela
quaina (SG assieme al Cutter.

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

8. Tenendo il Cutter impegnato nello snodo del CSG e
il conduttore con una mano, estrarre lentamente la
quaina LVI passandola sopra la lama del Cutter con
I'altra mano. Mano a mano che si estrae, LVI viene
tagliato via dal conduttore. (vedere fa figura 9)
NOTA: Per evitare lo spostamento involontario della
quaina esterna CSG dal seno coronario mediano
durante la rimozione e taglio dell'LVI, la quaina (SG
esterna dovrebbe essere stabilizzata da un assistente
in posizione distale allo snodo del CSG.

9. Dopochel'LVIéstatotagliatoerimosso, laCSGvatolta
come descritto sopra sotto I'intestazione “Quando si
taglia una guaina SafeSheath di serie CSG Braided” o
nell'apposita DFU.
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nl-Gebruiksaanwijzing

Hulpmiddel voor het verwijderen van een gevlochten
splijtbareintroducernadat dezeis gebruiktvoor het plaatsen
van een pacemakerelektrode of katheter.

Voorzorgen

= Breng geen enkele wijziging aan ditinstrument aan.

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

= Instrumenten bestemd voor eenmalig
gebruik: Dit product voor eenmalig gebruik is
niet ontworpen of gevalideerd voor hergebruik.
Hergebruik kan leiden tot een risico van
kruishesmetting, kan de meetnauwkeurigheid of de
werking van het systeem beinvioeden of leiden tot
storingen als gevolg van schade aan het product door
reiniging, desinfectie, hersterilisatie of hergebruik.

= Gebruik een introducerhuls en pacingelektrode die
binnen de parameters van onderstaande tabel vallen.
Grootste introducermaat ~ Grootste elektrodemaat

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

Gesuggereerde gebruiksaanwijzing

De Cutter moet worden gebruikt nadat de pacingelektrode
ofkatheter op de gewenste locatie zit en de hulsintroducer
klaaris om te worden verwijderd. Wij suggereren dat een
elektrodestilet of stijve draad tijdens het verwijderen van
de huls in de pacingelektrode blijft zitten.

Bij het snijden van een SafeSheath (SG huls uit de

gevlochten serie:

1. Opendeverpakking enplaats deinhoud op het steriele
veld.

2. Wijsuggereren dat de gevlochten huls zover mogelijk

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

3. Splits de hendels van de hulsklep met de hand. Eén
helft van de klep blijft aan de geviochten huls zitten.
Gooi het andere klepgedeelte weg. (zie figuur 1)

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

5. Plaatsdehoekvanhetbladinde‘V'inkeping van deslang
op het proximale uiteinde van de huls. (zie figuur 3)

6. Rijgdepacingelektrode overdeinkepingop
hetachterste uiteindevan de Cutterendruk
de elektrode met de duim samen, terwijl u de
Cutter in een ‘pistoolgreep’ vasthoudt. (zie figuur 4)

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

Bij het snijden van een gevlochten laterale vene-

introducer (LVI) in een (SG huls:

1. Opendeverpakking en plaats deinhoud op het steriele
veld.

2. Met een stabiliserend stilet of stijve draad die op zijn
plaats blijftzitten en terwijl de elektrode op zijn plaats
wordt gehouden, trekt u onder doorlichting de LVl in
het distale uiteinde van de SafeSheath (SG terug. (zie
figuur 5)
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N.B.: De elektrodetip moet zorgvuldig onder
doorlichting worden geobserveerd terwijl de LVI
huls wordt teruggetrokken en geknipt, om onbedoeld
losraken van de elektrode te vermijden. De buitenste
(SG huls moet worden gestabiliseerd door een
assistent die de CSG distaal van het (SG aanzetstuk
vasthoudt terwijl de LVI wordt teruggetrokken en
geknipt, om onopzettelijk loskomen van de buitenste
(SGhuls van de middelste CS te voorkomen.

3. Splitsdehendelsvan de LV huls metde hand. Eén helft
vandeklep blijftaan de gevlochten LVIzitten. Gooihet
andere klepgedeelte weg. (zie figuur 6)

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

5. Plaats de hoek van het blad in de V" inkeping van de
LVIslangop hetproximale uiteinde van de LVl geleider.
(zie figuur 3)

6. TerwijldeLVIgeleider, de pacingelektrode en CSG huls
op hun plaats worden gehouden, houdt ude Cutterin
een ‘pistoolgreep’ vast en knipt u de LVI door de Cutter
naarde (SGhulsopte voerentot hetdistale 'C’ gedeelte
vande Cutterinhet (SGaanzetstuk grijpt. (zie figuur 8)
N.B.: Zorg ervoor dat de pacingelektrode, de LVI
geleider en (SG huls niet worden opgevoerd of
teruggetrokken met de Cutter tijdens deze stap van
de procedure.

7. Nadatde Cutterinhet(SGaanzetstukgrijpt,
rijgt u de pacingelektrode over de inkeping
op het achterste uiteinde van de Cutter en
druktudeelektrode met de duimsamen. (zie
figuur 9)

8. Terwijl de Cutter die in het CSGaanzetstuk grijpt en de
elektrode met de ene hand vasthoudt, trekt u met de
andere hand de LVl huls langzaam over het blad van de
Cutter terug. Naarmate de LVI wordt teruggetrokken,
wordthijvan de elektrode weggesneden. (zie figuur 9)
N.B.: De buitenste (SG huls moet verder distaal van
het CSG aanzetstuk worden gestabiliseerd terwijl de
LVIwordtteruggetrokken en geknipt, om onopzettelijk
loskomen van de buitenste CSG huls van de middelste
(Ste voorkomen.

9. Nadat de LVIis geknipt en verwijderd, wordt de (SG
verwijderd zoals hierboven beschreven onder “Bij het
snijden van een SafeSheath CSG huls uit de gevlochten
serie” ofin de desbetreffende gebruiksaanwijzing.

1
no-Bruksanvisning

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

Forholdsregler

= Denneanordningen mdikke endres pdnoen som helst
mate.

= Foderale lover (U.S.A.) begrenser salg av denne
anordning til eller pa anbefaling av en lege.

= Produkter til engangsbruk: Denne enheten
er ment til engangsbruk og ma ikke gjenbrukes.
Gjenbruk av enheten kan medfare risiko for
krysskontaminasjon, pavirke malenayaktigheten og/
eller systemets ytelse eller fordrsake en feilfunksjon
som et resultat av at produktet er blitt fysisk skadet
pd grunn av rengjeringFaderal lov (i USA) begrenser
salg av dette utstyret til lege eller etter forordning
fralege.

m Sliksom spesifisert | det falgende diagrammet, md en

innfarerhylse og pacing ledning brukes innenfor de
parametere som er oppfarte pd diagrammet nedenfor.

Storste Starste
innfarerstorrelse ledningsstarrelse
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Anbefalte bruksanvisninger

Cutter-kniven ma tas i bruk etter at pacing ledningen
eller kateteret befinner seg i ansket posisjon og nar hylse
innfareren er klar til 4 bli fiernet. Det anbefales at en
ledningsstilett eller en forsterkningstrad beholdesi pacing
ledningen i lopet av fierningen av hylsen.

Hvis skjering av en SafeSheath (SG flettet

seriehylse skal finne sted:

1. Lukk opp pakken og plasser innholdet pd et sterilt
omrdde.

2. Detanbefales at den flettede hylsen trekkes tilbake s&
langt som mulig for hylseventilen splittes og hylsen
skjeeres.

MERK: Ledningsspissen og beliggenheten pa
ledningen langs RA gulvet md observeres meget
noyaktig fluorskopisk mens den flettede hylsen trekkes
tilbake og skjeeres, for & unngd uaktsom lgsning pa
ledningen.

3. Hylseventilen splittes manuelt. En halvdel av ventilen
kommerforsatttil d veere festettil den flettede hylsen.
Den andre ventildelen kasseres. (se figur 7)

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

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

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

7. Mens Cutter-kniven og ledningen holdes med en hand,
trekker man det flettede hylsen forsiktig tilbake over
knivbladet med den andre hdnden. Mens hylsen trekkes
tilbake, skjeeres den bort fra ledningen. (se figur 4)

Hvis en flettet lateral innforer for drer (LVI)

innenfor en CSG hylse skal skjaeres:

1. Lukk opp pakken og plasser innholdet pd et sterilt
omrade.

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

MERK: Ledningstippen md overserveres fluoroskopisk
mens LVI hylsen trekkes tilbake og skjaeres, for d unngd
tilfeldig uaktsom lasning. Den ytre CSG hylsen md
stabiliseres av en assistent som griper CSG distalt til (SG
navet etter hvert som LVI trekkes tilbake og skjeeres for d
unnga tilfeldig uaktsom lesning av den ytre CSG hylsen
framidt pa koronarsinus.

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

4. Plasserden distale'C delen pa Cutter-kniven underLVI
hylseslangen distalt til hylsenavnet. (se figur 7)

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

6. Mensman holder LVIguiden, pacing ledningen 0g (SG
hylsen pd plass, holdes Cutter-kniveniet ‘pistol grepog
LVIanordningen skjeeres ved d fremflytte Cutter-kniven
mot CSG hylsen helt til den distale ‘C’ delen pé Cutter-
kniven bringes i kontakt med CSG navet. (se figur 8)
MERK:Pass pd atpacing ledningen, LV guiden og CSG
hylsen ikke skyves fremover eller trekkes tilbake med
Cutter-kniven mens denne prosedyren pagar.

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

8. Mens man holder Cutter-kniven i kontakt med (SG
navet og ledningen med en hand, trekker man LVI
hylsen forsiktig overknivbladetmed denandre hdnden.

Mens LV anordningen trekkes tilbake, skjaeres den bort
fra ledningen samtidig som dette pagar. (se figur 9)

MERK:Den ytre CSGhylsen méfortsattholdesstabilisert
distalttil CSG hylsen mens LVI trekkes tilbake og skjeeres
for & unngd tilfeldig uaktsom lasning av den ytre (SG
hylsen fra midt pd koronarsinus.

9. EtteratLVlanordningen harblittskaretog fiernet, fiernes
(SGslik som beskrevet ovenfor under overskiften “Hvis
skjeering av en SafeShealth CSG flettete seriehylse skal
utfares,” elleri den passende DFU.

|
pt-Instrucées de Utilizacao

Para ajudar na remocdo de um introdutor seccionavel
trancado apds sua utilizacdo na colocagdo de uma guia de
Marca-passo ou cateter.

Precaucoes

= Naoaltere este produto de forma alguma.

= Asleisfederais (EUA) restringem so permitem avenda
deste produtoporummédicoousobaindicacdodeum
médico.

= Dispositivos para uma tinica utilizacao: este
produto para uma tnica utilizacdo ndo foi projectado
nem validado para ser reutilizado. A reutilizacao pode
causar um risco de contaminacdo cruzada, afectar a
precisdo da mensuracdo, a performance do sistema
ou ainda causar o funcionamento indevido como
consequéncia de danosfisicos ao produto causados por
limpeza, desinfeccdo, reesterilizagdo ou reutilizagdo.

= (onforme se especifica no gréfico a sequir, use uma
bainha introdutora e uma guia do marca-passo
sequindo os parametros relacionados abaixo.

Tamanho méximo Tamanho méximo
dointrodutor daquia
4,0mm/12F 2,0mm/12F

Instrugdes de uso sugeridas

Deve-se usaro Cortador depois que a guia do marca-passo
0u 0 cateter estiverem posicionados nolocal desejadoe ja
puderem serretirados. Sugere-se que o estilete daguia, ou
ofio de enrijecimento, seja preso na guia do marca-passo
durante o procedimento de retirada da bainha.

Seestiver cortandoumabainhadasérietrancada

SafeSheath (SG

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

2. Sugere-sequeomaior comprimento possivel dabainha

trancada seja retirado antes de se separar a valvula da
bainha e de se cortar a bainha.
OBSERVAGAO: a ponta e o comprimento da
quia, assim como a superficie da RA, devem ser
cuidadosamente observados fluorospicamente a
medida que se retira e se corta a bainha a fim de se
evitar o deslocamento ndo intencional da guia.

3. Separe manualmente as alcas da valvula da bainha.
Uma das metades da alca permanecerd presaa bainha
trancada. Descarte a outra secao da vdlvula. (veja a
Figura 1)

4. Posicioneasecdodistal “C" doCortadorsobatubulagdo
dabainha, distal em relacao ao centro da bainha. (veja
aFigura 2)

5. Coloque o gancho da ldmina no entalhe em “V” da
tubulagdo na extremidade proximal da bainha. (veja
afigura 3)

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

7. Segurando o Cortador e a quia com uma das mdos,
lentamente remova a bainha trancada sobre a lamina
do Cortador com a outra mdo. A medida que a bainha é
retirada, corta-se da guia nesse processo. (vejaafigura4)

Braided Sheath Cutter
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Seestiver cortando um Introdutor de Veia Lateral
(LVI) dentro deumabainha Guia de Seio Corondrio

(cs!
1.

2.

G):
Abra o pacote e cologue o contetido em um campo
esterilizado.

Com um estilete estabilizador ou um fio de
enrijecimento jd posicionados, e mantendo presa a
quia no lugar, sob controle fluoroscépico, retire o LVI
até a extremidade distal da SafeSheath CSG. (veja @

Figura 5)

OBSERVAGAO: A ponta da quia deve ser
cuidadosamente observada fluorospicamente a
medida que se retira e se corta a bainha do LVl a fim
de se evitar 0 deslocamento ndo intencional da quia.
A bainha externa CSG deve ser estabilizada por um
assistente que segure a parte distal da CSG junto ao
centro da (SG a medida que o LVI é retirado e cortado
afim de se evitar o deslocamento ndo intencional da
bainha externa (SG do seio corondrio mediano.

Separe manualmente as alcas da valvula da bainha do
LVI. Uma das metades da alca permanecerd presa ao
LVl trancado. Descarte a outra se¢do da valvula. (vgja
afigura6)

Posicioneasecaodistal “C" do Cortador soba tubulacao
dabainhadoLVI, distal emrelagdo o centrodabainha.
(veja aFigura 7)

Coloque 0 gancho da ldmina no entalhe em “V" da
tubulagdo do LVI na extremidade proximal da quia do
LVI. (veja a Figura 3)

Mantendo a posicdo da Guia do LVI, da quia do marca-
passo e da bainha (SG, sequre o Cortador como se fosse
uma “pistola” e corte o LVI ao avangar o Cortador em
direcdo a bainha CSG até que a porcao distal “C" do
Cortador se encaixe no centro da CSG. (vgja a Figura 8)
OBSERVAGAO: Certifique-se de queaquiadomarca-
passo, a guia do LVl e a bainha CSG ndo avancem nem
se retraiam com o Cortador durante esta etapa do
procedimento.

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

Segurando o Cortador encaixado no centro da (SG e a
quiacom uma das maos, lentamente remova a bainha
doLVIsobre alamina do Cortador com a outra mdo. A
medida que o LVI € retirado, corta-se da quia nesse
processo. (veja a Figura 9)

OBSERVAGAO: A bainha externa (SG deve ser
estabilizada numa posi¢do distal em relagdo ao centro
da (SG a medida que o LVI € retirado e cortado a fim
deseevitaro deslocamento ndointencional da bainha
externa (SG do seio corondrio mediano.
ApdsocorteearemogaodoLVI, retira-seo (SGconforme
descrito acima sob o titulo “Se estiver cortando uma
bainha da série trangada SafeSheath CSG", ou de acordo
com as Instrugdes de Uso apropriadas.

sv-Bruksanvisning

Enheten dravsedd attanvandas foraviagsnandeaven flatad
delbarinforare, nérdenna haranvants forinplacering aven

pac

emakersladd eller en kateter.

Forsiktighetsatgarder

Denna enhet far inte forandras pd ndgot satt.

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast
séljas av lakare eller pd lakares beordran.
Engangsprodukter: Denna produkten ar gjord
for engangsanvandning och dr inte avsedd eller
godkand for teranvandning. Ateranvindning
kan fororsaka interkontamination, paverka
maétningskorrektheten, verktygets funktionalitet,
eller leda till funktionsoduglighet som en féljd

av att produkten skadats fysiskt vid rengéring,
desinfektion, omsterilisering eller teranvandning.
Anvénd en inférarmantel och pacemakersladd vars
storlekarligger inom de parametrar som specificeras i
nedanstaende tabell

Storstainforarstorlek Storsta sladdstorlek

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

Foreslagna bruksanvisningar

Skarkniven skall anvandas nér en pacemakersladd eller en
kateter har placerats in pa nskad plats och inforarmanteln
drklaratt avidgsnas. Vi foreslar att ledningssladdens sond
eller en styv trad bibehdlls med pacemakersladden under
avldgsnandet av manteln.

For SafeSheath (SG-serien med flitade mantlar:
1. Oppnafrpackningen och placerainnehalletidetsterila

faltet.

Viforeslarattden flatade manteln drastillbaka sa langt
som mojligt innan mantelventilen delas och manteln
skarsbort.

0BS: Ledningssladdens spets och ldge pa botten av
hagerformak bor observeras noggrant pa fluoroskopisk
vagmedan den flétade manteln dras tillbaka och skars
bort, foratt pd sé sétt undvika oavsiktlig forflyttning av
sladden.

Separera mantelventilens handtag for hand. Den ena
halvan av ventilen sitter kvar pd den flédtade manteln.
Avyttra den andra ventildelen (se figur 7).
Positionera skarknivens distala "C"-del under
mantelslangen, distalt till manteldppningen (sefigur 2).
Placera knivhaken i slangens "V"-hack vid mantelns
proximala dnde (se figur 3).

Hall skdrkniven pd samma satt som ett
pistolhandtag, dra pacemakersladden over
skaran pa skarknivens bakre ande och klam
fast sladden med tummen (se figur 4).

Hall skarkniven och sladden i den ena handen och
dra samtidigt sakta tillbaka den fldtade manteln Gver
skrknivbladet med den andra handen. Manteln delas
och avldgsnas fran sladden ndr den dras tillbaka (se
figur4).

For fldtade laterala veninfirare (LVI) i (SG-
mantlar:

1.

2.

Oppna forpackningen och placerainnehdlletidet terila
faltet.

Ldgg in en stabiliserande sond eller en styv trad,
hall ledningssladden pd plats under fluoroskopisk
overvakning och dra sedan in LVI-manteln i
SafeSheath CSG-mantelns distala dnde (se figur 5).
0BS: Sladdens spets bor observeras noggrant
pé fluoroskopisk vag medan LVI-manteln dras
tillbaka och skérs bort, for att pd sd satt undvika
oavsiktlig forflyttning av sladden. Den yttre (SG-
manteln mdste stabiliseras av en assistent som
haller fast den distalt frin CSG-Gppningen medan
LVI-manteln dras tillbaka och delas, for att pa sa
satt undvika oavsiktlig forflyttning av den yttre
(SG-mantelniforhallandetill den inre CS-manteln.
Separera LVI-mantelventilenshandtag forhand. Denena
halvanavventilensitterkvar pd den flétade LVI-manteln.
Avyttraden andra ventildelen (se figur 6).

Positionera skarknivens distala "C"-del under LVI-
mantelslangen, distalt till manteloppningen (sefigur 7).
Placera knivhaken i LVI-slangens "V"-hack vid LVI-
mallens proximala ande (se figur 3).

Hall LVI-mallen, pacemakersladden och CSG-manteln
pa plats, hall skarkniven pd samma sétt som ett
pistolhandtag och dela LVI-manteln genom att féra
fram skérkniven motden CSG-manteln tills skarknivens
distala"C"-del kommeri kontakt med CSG-Gppningen
(se figur 8).

0BS: Se till att pacemakersladden, LVI-mallen och
(SG-manteln inte matas fram eller dras tillbaka med
skarkniven under detta steg.

7. Dra pacemakersladden dver skiran pa

skarknivens bakre dnde nér skarkniven har
kommitikontakt med CSG-oppningen och
klam fast sladden med tummen (se figur 9).

. Hallskarkniven i kontakt med CSG-mantelppningen

och sladden med den ena handen och dra sakta
tillbaka LVI-manteln dver skarknivbladet med den
andra handen. LVI-manteln delas och avldgsnas fran
sladden nar den dras tillbaka (se figur 9).

0BS: Den yttre (SG-manteln méste stabiliseras
distaltfran CSG-Gppningen medan LVI-manteln dras
tillbaka och delas, for att pd sé sétt undvika oavsiktlig
forflyttning av den yttre CSG-manteln i forhdllande
till den inre CS-manteln.

NarLVI-manteln har delats och avldgsnats skall CSG-
manteln avldgsnas enligt anvisningarna i avsnittet
"For SafeSheath (SG-serien med fldtade mantlar”
ovan elleri den tillampliga bruksanvisningen.
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Ordrenummer
Order number
Auftragsnummer
Partinummer
Lot number
Chargennummer
Udlgbsdato

Expiration Date

Verfallsdatum

F |

Number of

Antal af

Anzahl
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Maximum Lead Size

Starste leder storrelse

Maximaler Zuleitungsdurchmesser

=
>
x

Largest Introducer Size

Sterste indforingsstarrelse

Maximaler Einfiihrbesteckdurchmesser

Consult technical manual!

Se den tekniske vejledning!

Ziehen Sie das technische Handbuch heran!

STERILE [EO]

Sterilized with ethylene oxide

Steriliseret med ethylenoxid

Mit Athylenoxid sterilisieren

Single use only. Do not reuse!

Kuntil engangsbrug. Md ikke genbruges!

Einweggert. Nicht wieder verwenden!

Do not resterilize!

Maikke gensteriliseres!

Nicht erneut sterilisieren!

Do not use if packaging is damaged!

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget!

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt st!

E@@@IE@

Producent
Manufacturer

Hersteller

Distributer
Distributor

Vertrieb

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

Europaisk godkendelsesmarke. Dette produkt er i overensstem-
melse med EF-direktiv 93/42/EQF vedrarende medicinalprodukter.
Deter derfor forsynet med CE-maerket. Produktet kan anvendes

i alle EU-lande savel somilande, der anerkender ovenstdende
direktiv.

Européisches Zulassungskennzeichen. Dieses Produkt entspricht
der EU-Richtlinie 93/42/EEC fiir medizinische Produkte. Daher st
es mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet. Dieses Produkt st fiir die
Verwendung in der Europdischen Union sowie i allen Landern aus
der o. a. Richtlinie zugelassen.

European Representative

Europaisk repraesentant

Reprasentant Europa

Braided Sheath Cutter
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fi/fr

ApiBpog mapayyehiag Tilausnumero
Nimero de pedido Ne commande
ApiBpog Napribag Eranumero
Niimero de lote e lot

Hugpopnviahitng Viimeinen kayttdpaiva
| & |
- Fecha de caducidad Date de péremption
ApiBpog Maara
E Nimero de Nombre de
MAX Méyioto MéyeBog Aywyou Suurin johtimen koko

I
]

Tamario mas grande de cable

Calibre maximum d'électrode

=
>
x

Méyioto Méyebog Eioaywyéa

Suurin sisganviejan koko

Tamario mas grande de introductor

Calibre maximum d'introducteur

Avatpé€te oTo TeYVIKO Eyyelpidiol

Katso teknista kayttoopasta

Consulte el manual técnico

Consultezle manuel technique !

Amootetpwpévo pe o€eidio Tou atBukeviov

Steriloitu eteenioksidilla

Esterilizado con dxido de etileno

Stérilisé avec I'oxyde d'éthylene

Miag xprioewg povo. Na pnv xpnoiponoeitar §ava!

Kertakayttoinen. Ald kayta uudestaan

De un dnico uso. jNo reutilizar!

Usage unique seulement. Ne pas réutiliser |

Mny enavanootelpavere!

Al steriloi uudestaan!

iNo esterilizar!

Ne pas restériliser !

Napny ftaredvn fa éyel pagei

Ala kayt, jos pakkaus on vaurioitunut!

No utilice si el envoltorio presenta algtn tipo de darios

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé !

L ®| B[ ||

Kataokevaotrg

Valmistaja

Fabricante

Fabricant

Avtimpoownog

Jalleenmyyja

Distribuidor

Distributeur

Zrjuavon Evpwnaikic éykptong. To mpoiov auto vETal

npog v 08nyia 93/42/E0K mepi atpotevoNoy K@V MPOIOVTWY.
Tuvena Tov £xet oplotel n opavon CE. To npoidv pnopei va
xpnotyomoinBei g Gheg Tic yipeg g Evpwnaikig Evwong kabig
Kal O Y Mo avayvwpiCovv Ty mapanave odnyia.

E | hyvaksymismerkinta. Tama tuote on EY-direktiivin
93/42/EEClaakintalaitteiden mukainen. Se on siten merkitty CE-
merkinnalla. Tuotetta voidaan kayttaa kaikissa Euroopan unionin
jasenmaissa ja maissa, jotka tunnustavat yllamainitun direktiivin.

Marca de aprobacion europea. Este producto cumple con las especificacio-
nes dela directiva 93/42/CEE de a CE relativa a productos sanitarios. Por
consiguiente se le ha concedido la marca CE. Este producto puede utilizarse
entodosos paises dela Unidn Europea asi como en aquellos paises que
reconozcan la directi onada.

Marque d'approbation européenne. Ce produit est conforme a la direc-
tive européenne 93/42/CEE sur les appareils médicaux. Il est désigné
parlamarque 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.

Avumpdownoc yia v Evpamn

Eurooppalainen edustaja

Representante europeo

Représentant européen
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nl/no

pt/sv

Numero d'ordine

Ordernummer

Niimero de encomenda

EXES

Bestillingsnummer

Ordernummer

Numerolotto

Lotnummer

Niimero de lote

Ovh&S

Produksjonsnummer

Partinummer

Data di scadenza

Vervaldatum

Data de validade

AR Utlapsdato Utgangsdatum
Numero di Aantal Nimero de
BE Antall Antal

Misura conduttore piti grande

Grootste elektrodemaat

Tamanho maximo da quia

BACYAOF2—HHAX

Storste ledningsstorrelse

Storsta sladdstorlek

Misura conduttore piti grande

Grootste introducermaat

Tamanho méximo do introdutor

BRU—RR Y1X

Starste innfarerstarrelse

Storsta inforarstorlek

Consultare il manuale tecnico!

Raadpleeg technische handleiding!

Consulte 0 manual médico!

Bfiv=a7IESROL!

Sei den tekniske hdndboken!

Se teknisk handbok!

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado com dxido etileno

IFLYARYA RARBEEH

Sterilisert med etylenoksyd

Steriliserad med etylenoxid

Solo monouso. Non riutilizzare!

Enkel bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken!

Utilizagao tnica. Nao reutilizar!

BEIRER. BERRLE!

Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!

Endast engéngsbruk. Far e dteranvandas!

Non risterilizzare!

Niet hersteriliseren!

Nao esterilizar novamente!

BRERLE!

Maikke resteriliseres!

Far ej omsteriliseras!

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata!

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!

Nao utilizar se a embalagem estiver danificadal

NyT—JICEghH2Ea. FRLBLZL!

Ikke bruk dersom forpakningen er skadet!

Farejanvandas om forpackningen ar skadad!

Produttore Fabrikant Fabricante
RERE Produsent Tillverkare
Distributore Distributeur Distribuidor
REE Distributar Distributor

Marchio di approvazione europea. Questo prodotto & conforme alla
direttiva CE 93/42/CEE relative 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.

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 aprovagdo europeia. Este produto esté em conformidade
com a directiva EC 93/42/EECrelativa a produtos médicos; por
conseguinte, concebido em conformidade com a marca CE. 0 produto
pode ser utilizado em todos os paises da Unido Europeia, bem como
em paises que reconhecam a directiva mencionada acima.

BINTOEBERI V=7, ARFE ERBEHRED
93/42/EECICEHLT WS cth, CEX—IHRRENTL
3, ARG EUNBEORD, LROESEEDIZET
EATBTENTES,

Europeisk godkjenningsmerke. Dette produktet er i henhold til
EC-direktiv 93/42/EECsom angdr medisinske produkter. Det er derfor
CE-merket. Produktet kan brukes i alle land innenfor den europeiske
unionen i tillegg til i land som anerkjenner ovenfornevnte direktiv.

Europeiskt godkannandemarke. Denna produkt dverensstammer
med EG-direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. Den

ar darfor forsedd med CE-mérket. Produkten kan anvéndas ialla
lander inom den europeiska unionen samt i lander som godtar ovan
namnda direktiv.

Rappresentante europeo

Europees Vertegenwoordiger

Representante europeu

BRARIEE

Europeisk representant

Europeisk representant
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