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Deutsch / German

Francais / French

rORQUE DECE I MM
ONLY c €

0086
CAUTION

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. FAILURE TO OBSERVE ALL
WARNINGS AND PRECAUTIONS MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

DESCRIPTION

The torque device is designed to be secured to the proximal portion of a guide wire with a
diameter from 0.009” to 0.018” (0.23 mm to 0.46 mm).

This device should be used only by physicians trained in invasive vascular procedures that
utilize interventional and / or diagnostic devices (e.g., balloon dilatation catheters, atherectomy
devices, stent delivery systems, intravascular ultrasound devices).

HOW SUPPLIED

Sterile. Sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic.

This single use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform as
intended after the first usage. Changes in mechanical, physical, and / or chemical characteristics
introduced under conditions of repeated use, cleaning, and / or resterilization may compromise
the integrity of the design and / or materials, leading to contamination due to narrow gaps and / or
spaces and diminished safety and / or performance of the device. Absence of original labeling may
lead to misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage,
loss of sterility, and risk of injury to the patient and / or user.

Contents. Ten (10) Torque Devices per box

Storage. Store in a dry, dark, cool place.

PRECAUTIONS

This device is intended for single-use only; do not reuse. Do not resterilize.

Refer to the appropriate device labeling for intended use, contraindications, and potential
complications associated with the use of vascular interventional and / or diagnostic devices.

INSTRUCTIONS FOR USE

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if product
is damaged.

To utilize the Torque Device:

1. Loosen the cap of the Torque Device.

2. Insert the proximal end of the guide wire into the funnel-shaped hole on the distal end of the
Torque Device. Once positioned at the desired location, tighten the cap to secure the Torque
Device to the guide wire.

3. Rotate the Torque Device to steer the guide wire to the desired position.

4. To move the Torque Device to a new position, loosen the cap, slide the device along the
guide wire to the desired position and tighten the cap.

Espaiiol / Spanish

EIANSIEID)

VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANLEITUNGEN SORGFALTIG DURCHLESEN. BEI
NICHTBEACHTUNG DER WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN KONNEN
KOMPLIKATIONEN AUFTRETEN.

TORQUER |

VORSICHT

BESCHREIBUNG

Dieses Torquer ist zur Befestigung am proximalen Teil eines Filhrungsdrahtes mit einem
Durchmesser von 0,23 mm bis 0,46 mm (0,009 in. bis 0,018 in.) vorgesehen.

Dieser Torquer sollte nur von Arzten verwendet werden, die in invasiven Gef4Beingriffen
ausgebildet wurden, bei denen interventionelle und/oder diagnostische Gerate (z.B.
Ballonkatheter, Atherektomiekatheter, Stent-Applikationssysteme, intravaskuldre
Ultraschallgerate) eingesetzt werden.

LIEFERUNG

Steril. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Pyrogenfrei.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da es

nach dem ersten Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Anderungen an den
mechanischen, physischen und/oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten
Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation hervorgerufen wurden, kdnnen die Integritét der
Konstruktion und/oder der Materialien beeintréchtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination
aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie verringerter Sicherheit und/oder Leistung
des Produkts fiihren. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann zu unsachgemaBer Verwendung
fiihren und eine Riickverfolgung unméglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu
Produktschaden, Sterilitdtsverlust und erhthtem Risiko fiir Verletzungen des Patienten und/oder
Benutzers fiihren.

Inhalt: Zehn (10) Torquer pro Packung

Aufbewahrung: Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden.
Nicht resterilisieren.

Hinweise zu Verwendungszweck, Kontraindikationen und potenziellen Komplikationen, die
mit dem Gebrauch vaskuldrer interventioneller und/oder diagnostischer Gerate einhergehen,
befinden sich auf dem jeweiligen Produktetikett.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschédigt ist bzw. ein Produkt beschddigt ist.

Anwendung des Torquers:

1. Die Kappe des Torquers ldsen.

2. Das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in die trichterférmige Offnung am distalen Ende
des Torquers einfiihren. Nach Erreichen der gewiinschten Position die Kappe festziehen, um
den Torquer am Fiihrungsdraht zu fixieren.

3. Den Torquer drehen, um den Fiihrungsdraht wie gewiinscht zu positionieren.

4. Zum Verschieben des Torquers die Kappe l6sen, das Gerat entlang des Fiihrungsdrahtes an
die gewtinschte Stelle bringen und die Kappe festdrehen.

Italiano / Italian

DISPOSITIF DE ROTATION

ATTENTION

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. LE NON-
RESPECT DE TOUS LES AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS PRESENTE DES
RISQUES DE COMPLICATIONS.

DESCRIPTION

Le dispositif de rotation est destiné a étre fixé sur la partie proximale d'un guide dont le
diamétre est compris entre 0,23 et 0,46 mm (0,009 a 0,018 po.).

Ce dispositif ne doit &tre utilisé que par des médecins habitués aux procédures endovasculaires
invasives utilisant des dispositifs d'intervention et/ou de diagnostic (par exemple, cathéters de
dilatation a ballonnet, dispositifs d'athérectomie, systemes de mise en place d'une endoprothese,
dispositifs d'échographie endovasculaire).

PRESENTATION/EMBALLAGE

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il n'est

pas congu de maniére a pouvoir garantir les mémes performances une seconde fois. Des
modifications apportées aux caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques créées
lors d’un usage répété, le nettoyage et/ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité de
la conception et/ou des matériaux, et entrainer une contamination en raison d'écartements et/ou
d'espaces étroits, ainsi qu'une diminution de la sécurité et/ou de la performance du dispositif.
Labsence des étiquettes d'origine peut entrainer une utilisation incorrecte et éliminer toute
tracabilité. L'absence de 'emballage dorigine peut signifier un dispositif endommagé, non
stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu. Dix (10) dispositifs de rotation par boite
Stockage. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumigre.
PRECAUTIONS

Ce dispositif est destiné a un usage unique exclusivement ; ne pas le réutiliser. Ne
pas restériliser.

Se reporter aux étiquettes appropriées du dispositif pour toutes indications, contre-indications
et complications éventuelles liées a I'utilisation de dispositifs d'intervention vasculaire et/ou de
diagnostic.

MODE D’EMPLOI

Examiner tous les produits avant tout usage. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé ou si le produit est endommagé.

Pour utiliser le dispositif de rotation :

1. Desserrer le capuchon du dispositif de rotation.

2. Insérer I'extrémité proximale du guide dans l'orifice en forme d’entonnoir a I'extrémité
distale du dispositif de rotation. Une fois positionné a 'emplacement voulu, serrer le
capuchon pour fixer solidement le dispositif de rotation au guide.

3. Faire pivoter le dispositif de rotation pour orienter le guide vers la position souhaitée.

4. Pour déplacer le dispositif de rotation vers une nouvelle position, desserrer le capuchon du

dispositif de rotation, faire glisser le dispositif le long du guide jusqu’a la position souhaitée
et resserrer le capuchon.

Portugués / Portuguese

TORQUE

PRECAUCION

LEER DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR. SI NO SE
RESPETAN TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, PUEDEN PRODUCIRSE
COMPLICACIONES.

DESCRIPCION

El torque esté disefiado para su fijacion a la porcion proximal de una guia cuyo didmetro se
encuentre entre 0,23 y 0,46 mm (0,009 y 0,018 pulgadas).

Este producto sdlo debe ser utilizado por médicos con preparacion en intervenciones vasculares
invasivas en las que se empleen dispositivos para diagnostico y/o técnicas intervencionistas (p.
ej., catéteres de dilatacion con baldn, dispositivos para aterectomia, sistemas dispensadores de

stents y equipos de ecograffa intravascular).

PRESENTACION

Estéril. Esterilizado con 6xido de etileno. Apirdgeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no estd
disefiado para funcionar segtn lo previsto después del primer uso. Los cambios en las
caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacion o uso
reiterados pueden hacer peligrar la integridad del disefio o de los materiales, lo cual favorece
la contaminacion por la presencia de huecos 0 espacios estrechos y reduce la seguridad o

el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentacion original del producto puede dar
lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original
podria ocasionar dafios al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente
0 al usuario.

Contenido. Diez (10) torques por caja.

Almacenamiento. Aimacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.

PRECAUCIONES

Este producto es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar.

Consultar en el etiquetado del producto correspondiente la informacion sobre el uso previsto,
las contraindicaciones y las posibles complicaciones asociadas al uso de dispositivos para
técnicas vasculares diagnosticas/intervencionistas.

INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No usar si el envase esté
abierto 0 dafado, o si el producto muestra algtn deterioro.

Para utilizar el torque:

1. Aflojar el capuchdn del torque.

2. Introducir el extremo proximal de la guia en el orificio conico situado en el extremo distal
del torque. Una vez colocado en la localizacion deseada, apretar el capuch6n para fijar el
torque a la gufa.

3. Rotar el torque para dirigir la guia a la posicion deseada.

4. Para desplazar el torque a una nueva posicién, aflojar el capuchon, deslizar el dispositivo a
lo largo de la guia hasta la posicion deseada y apretar el capuchdn de nuevo.

TORQUER

ATTENZIONE

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. LA MANCATA
OSSERVANZA DI TUTTE LE AVVERTENZE E PRECAUZIONI PUO DETERMINARE
COMPLICANZE.

DESCRIZIONE

Il torquer ¢ stato studiato per il fissaggio alla porzione prossimale di un filo guida avente un
diametro compreso tra 0,23 mm e 0,46 mm (0,009-0,018 pollici).

Il dispositivo va usato esclusivamente da medici con idonea preparazione specialistica
in procedure vascolari invasive con I'utilizzo di dispositivi interventistici e/o diagnostici
(ad esempio, cateteri per dilatazione a palloncino, dispositivi per aterectomia, sistemi di
posizionamento di stent, dispositivi ecografici intravascolari).

MODALITA DI FORNITURA

Sterile. Sterilizzato con gas di ossido di etilene. Apirogeno.

Questo dispositivo & monouso e non deve essere riutilizzato su un nuovo paziente poiché
dopo il primo utilizzo le prestazioni risultano compromesse. Le modifiche di tipo meccanico,
fisico e/o chimico, introdotte dall'uso ripetuto del dispositivo, dalla sua pulizia e/o dalla
risterilizzazione, possono compromettere I'integrita del design e/o dei materiali, portando
alla contaminazione del dispositivo a causa della presenza di fessure e/o spazi, riducendo la
sicurezza e/o compromettendo le prestazioni. Lassenza delle etichette originali puo determinare
I'uso scorretto del dispositivo ed eliminarne le caratteristiche di reperibilita. Lassenza della
confezione originale potrebbe condurre a danni del dispositivo, perdita di sterilita e rischi di
lesioni per il paziente e I'operatore.

Contenuto. Dieci (10) torquer per confezione

Conservazione. Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
PRECAUZIONI

Il dispositivo & esclusivamente monouso; non riutilizzare. Non sterilizzare.

Consultare le relative etichette per le informazioni sull'uso previsto, le controindicazioni e le
potenziali complicanze associate all'uso di dispositivi vascolari interventistici e/o diagnostici.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ispezionare tutti i prodotti prima dell'uso. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata
o se il prodotto appare danneggiato.

Per utilizzare il torquer:
1. Allentare il cappuccio del torquer.
2. Inserire I'estremita prossimale del filo guida nel foro a forma d'imbuto presente

sull'estremita distale del torquer. Una volta posizionato nel punto desiderato, stringere il
cappuccio per fissare il torquer al filo guida.

3. Ruotare il torquer per pilotare il filo guida fino ¢ desiderata.

4. Per spostare il torquer nella nuova posizi
dispositivo lungo il filo guida fino %

appuccio, far scorrere il
iderata e serrare il cappuccio.

DISPOSITIVO DE TORCAO
ATENGAOD

ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES. 0 NAD
CUMPRIMENTO DE TODOS 0S AVISOS E PRECAUCOES PODERA RESULTAR EM
COMPLICAGOES.

DESCRIGAO

0 Dispositivo de Torgdo foi concebido para ser fixado a parte proximal de um fio-guia com um
diametro de 0,23 mm a 0,46 mm (0,009 pol. a 0,018 pol.).

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos especializados em procedimentos
vasculares invasivos em que se utilizem dispositivos de intervengao/diagndstico (por ex.,
cateteres de dilatagdo por baldo, dispositivos de aterectomia, sistemas de colocagdo de stent,
dispositivos intravasculares ultra-sonicos).

APRESENTAGAD

Estéril. Esterilizado por gas de 6xido de etileno. Apirogénico.

Este dispositivo para uma dnica utilizagdo ndo pode ser reutilizado noutro doente, uma vez
que ndo foi concebido para desempenhar a fungdo a que Se destina apds a primeira utilizagdo.
As alteracOes as caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas sob condiges
de utilizagdo, limpeza e/ou reesterilizagdo repetidas, poderdo comprometer a integridade da
concepcao e/ou dos materiais, conduzindo a contaminagdo devido a folgas e/ou espagos
estreitos e a uma diminuigdo da seguranca e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da
rotulagem original pode conduzir a uma utilizagdo deficiente e pode eliminar a rastreabilidade.
A auséncia da embalagem original pode conduzir a danos no dispositivo, perda de esterilidade
e risco de lesdes no doente e/ou no utilizador.

Contetido. Dez (10) Dispositivos de Torgdo por caixa

Armazenamento. Guardar em local seco, escuro e fresco.

PRECAUGOES

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao; ndo reutilizar. Nao reesterilizar.

Ler o rétulo do dispositivo para saber a que utilizagdo se destina e quais as contra-indicag0es
e potenciais complicagdes associadas ao uso de dispositivos de intervencdo e/ou diagndstico
vasculares.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAD

Inspeccione todo o produto antes de utilizar. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada, ou se o produto estiver danificado.

Para utilizar o Dispositivo de Torgdo:

1. Abrir a tampa do Dispositivo de Torgao.

2. Introduza a extremidade proximal do fio-guia no orificio em forma de funil que se encontra
na extremidade distal da tampa do Dispositivo de Torgdo. Uma vez posicionado no local
desejado, apertar a tampa para fixar o Dispositivo de Torgdo ao fio-guia.

3. Rode o Dispositivo de Torgdo para orientar o fio-guia até a posicdo desejada.

4. Para mover o Dispositivo de Torgdo para outra posicdo, abrir a tampa, fazer deslizar o
dispositivo ao longo do fio-guia até a posicdo desejada e apertar a tampa.

a Abbott



Svenska / Swedish

Nederlands / Dutch

Dansk / Danish

VRIDANORDNING

SE UPP!

LAS NOGGRANT IGENOM ALLA ANVISNINGAR FORE ANVANDNING. )
UNDERLATENHET ATT IAKTTA ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

BESKRIVNING

Vridanordningen &r konstruerad for att féstas vid den proximala delen av en ledare med en
diameter frén 0,23 mm till 0,46 mm (0,009 tum till 0,018 tum).

Denna utrustning fér endast anvindas av lakare med utbildning i sédana invasiva vaskuldra
ingrepp ddr man anvdnder sig av interventionella och/eller diagnostiska instrument (t.ex.
ballongdilatationskatetrar, aterektomienheter, stentbérarsystem, intravaskuldra ultraljudsenheter).
LEVERANSFORM

Steril. Steriliserad med etylenoxidgas. Pyrogenfri.

Denna engdngsenhet kan inte teranvandas till en annan patient, eftersom den inte ar
konstruerad for att fungera som avsett efter den forsta anvéndningen. Férandringar i de
mekaniska, fysiska och/eller kemiska egenskaperna som blir f6ljden om enheten skulle
ateranvdndas, rengéras och/eller omsteriliseras kan forsamra konstruktionen och/eller
materialet, vilket leder till kontamination pa grund av smala springor och/eller mellanrum och
ddrmed minskad sékerhet och/eller funktion hos enheten. Om originalmérkning saknas kan det
leda till felaktig anvéndning och forhindra sparbarhet. Om originalforpackningen saknas kan
det leda till att enheten skadas, forlust av sterilitet och risk f6r skador pa patienten och/eller
anvdndaren.

Innehall. Tio (10) vridanordningar per lada

Forvaring. Forvaras torrt, morkt och svalt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anordningen 4r endast avsedd for engangshruk och far ej ateranvindas. Fir ¢j
omsteriliseras.

Se instrumentets mérkning betréffande avsedd anvandning, kontraindikationer och potentiella
komplikationer i samband med anvandning av instrument f6r vaskuldra ingrepp och/eller
diagnostisering.

BRUKSANVISNING

Kontrollera alla produkter f6re anvandning. Anvénd ej om férpackningen &r dppen eller skadad,
eller om produkten dr skadad.

Anvédndning av vridanordningen:

1. Lossa hatten pé vridanordningen.

2. Forin ledarens proximalande i det trattformiga halet i den distala dnden av vridanordningen.
Nar ledaren vél &r placerad pa onskad plats, dra at hatten for att fasta vridanordningen vid
ledaren.

3. Styr ledaren till onskat ldge genom att vrida pa vridanordningen.

4. Flytta vridanordningen till en ny position genom att lossa hatten, f6ra enheten langs ledaren
till den Gnskade positionen, och sedan dra at hatten.

EAAnvikd / Greek

LYZKEYH POMHZ ZTPEWHZ

NPOZOXH

AIABAZTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ MPIN ANO TH XPHZH. EAN AEN THPHOOYN
OAEZ Ol MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ MIGANON NA MPOKAHEOYN
EMINAOKEZ.

MEPIFPAOH

H ouokeur porq oTpEWng Exel oxedlaoTel yla va aopaliletal 0To eyyUg TUfpa evog
oupuatvou odnyou pe dldpetpo amé 0,23 mm €wg 0,46 mm (0,009 {v. éwg 0,018 iv.).

H ouokeun mpemeL va ypnatpomoleitat pévo amd Latpouq eKTaIdEUMEVOUG O EMEPBATIKEG
QYYELaKES DLadIKao(eq MO XPNOLUOTIOLOUY TIAPEMBATIKEG KaL/r DLAYVWOTIKES CUGKEUEQ
(m.x. kaBeTripeq BlaoTONG Le UMAAGVL, OUOKEUEG aBnpeKTONG, oUoTAUaTa Xoprynong
OTEVT, EVOOQYYELAKES OUTKEUEG UTIEPHXWY).

TPONOZ AIAGEZHZ
AToOTELPWHEVO. ATIOOTELPWHEVO PE aEPLO 0EeidLlo Tou atBuleviou. Mn mupeToydvo.

Auti| ) ouokeun pag xpriong dev uropel va enavaypnotpononBel oe GAAo aobevn,
BloTL dev €xel oxedlaoTel yla va Aettoupyel 6mwg evdelkvutal PeTa Ty mpwn Yenon.
Ot aM\aygég oTa Unxavikd, Guatka fi/kat Xnuikd xapaktneloTikd mou auppaivouy uné
ouverikeq emavahappavepevng xpriong, kabaplopod B/kat enavanooTelpwang evaEXETal
va OlakuBeUoouy TV akepatdTNTa ToU OXEdIOU KaL Va PEWOOUV TV acpaleta r/kat

Tnv anddoon tng cuckeung. H amoucia TG apxkrg ETIKETAG EVOEXETAL va 0dNyrOEL OE
Kaki xpron kat va analelyel Ty avixveuoluémra. H anoudia g apyikig ouokeuaoiag
evdgxeTalL va odnynoel oe BAGPN TG ouokeung, anwAela OTELPETNTAG Kat Kivduvo
TpaupatiopoU Tou acBevi) i/kat Tou XproT.

Mepiexdpevo. Aéka (10) ouoKeugq pomq oTPEYNG ava KouTt
OUNaEn. GuhdooeTal oe Enpd, OKOTEWVG Kal dpoaePd HEPOG.
MPOOYAAZEIZ

To npoidv auté mpoopiletat yia pia Xprion povo, nv to emavaypnotpornole(te. Mnv o
€MQVATOOTELPWVETE.

AvatpeEte oty katdAAnAn mvakida orjuavong g CuoKeurq yla T Xpron, TiG avTevdeitelq
Kal TIG EVOEXOHEVES ETLMAOKEG TIOU APOPOUV TN XPHOT TWV AYYELAKWY TapepBaTIKWY Kauh
DlAyVWOTIKWY OUTKEUWV.

OAHFIEZ XPHZHZ

EmBewprioTe 6Aa ta mpoidvta mpwv ané tn ¥erion. Mnv ta ypnotponoleite £av n
ouokeuaoia €xel avolyBel i €xel unooTel {nuid 1 edv Ta mPoLévTa eival KATETPApMEVA.

la xprion pe ™ OUTKeur POTIG OTPEYNG:
1. XahapwoTe TO TWUA NG CUCKEUNG POTIG OTPEYNG.

2. Ewayayete To £yyUQ Gkpo Tou GUPHATIVOU 0dNnyoU EVTOG TNG oG HE oXiua
X0dvng oTo MEPLPEPLKO AKpo TG oudKeunq porig oTpEwng. Apou TomoBeTnBel oy
emBupnty Béon, opiETe TO MW, Yl va aoPaA{OETE TN GUOKEUR POTIG OTPEYNG OTO
OUpUATLVO 0dNYo.

3. MeploTpgyte TN OUOKEUN porig OTPEWNG YLa va KaTeubuveTe To ouppdTvo odnyd otV
emBupntr Beon.

4. Ta va LETaKWIOETE TN OUOKEUR POTIG OTPEYNG O€ véa BEam, XaAapwoTe To Muwpa,
wBAoTE anaAd TN GUOKEUR KATA KOG TOU OUpHATIVOU 0dnyou mpog tnv embupnT
Béon Kkat o@iEte TO MWy,

TORSIEHULPMIDDEL ||

LEES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK VAN DIT INSTRUMENT EERST
ZORGVULDIG ALLE AANWIJZINGEN. NALATEN ALLE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN IN ACHT TE NEMEN KAN COMPLICATIES TOT
GEVOLG HEBBEN.

BESCHRIJVING

Het torsiehulpmiddel dient om te worden bevestigd aan het proximale gedeelte van een
voerdraad met een diameter van 0,23 mm tot 0,46 mm (0,009 tot 0,018 inch).

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die scholing hebben ontvangen

in invasieve vaatbehandelingen met chirurgische en/of diagnostische instrumenten (bijv.
ballondilatatiekatheters, atherectomie-instrumenten, stentplaatsingssystemen, intravasculaire
echografische apparatuur).

WIJZE VAN LEVERING
Steriel. Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Pyrogeenvrij.

Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan niet voor een andere patiént worden gebruikt
aangezien het na het eerste gebruik niet langer zoals bedoeld presteert. Veranderingen in
mechanische, fysische en/of chemische eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/
of hersterilisatie kunnen de integriteit van het ontwerp en/of de materialen aantasten waardoor
via smalle openingen en/of ruimten contaminatie kan optreden en de veiligheid en/of werking
van het hulpmiddel achteruitgaan. Door afwezigheid van de oorspronkelijke etikettering wordt
onjuist gebruik in de hand gewerkt en kan het hulpmiddel niet worden getraceerd. Afwezigheid
van de oorspronkelijke verpakking kan tot beschadiging van het hulpmiddel, verlies van
steriliteit en risico van letsel bij de patiént en/of gebruiker leiden.

Inhoud. Tien (10) torsiehulpmiddelen per doos
Opslag. Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.
VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product dient vitsluitend voor eenmalig gebruik; niet opnieuw gebruiken. Niet
opnieuw steriliseren.

Raadpleeg het desbetreffende productetiket voor het gebruiksdoel, de contra-indicaties en
mogelijke complicaties die verband houden met het gebruik van vasculaire chirurgische en/of
diagnostische instrumenten.

GEBRUIKSAANWIJZING

Controleer alle producten vaor gebruik. Het product niet gebruiken als de verpakking geopend
of beschadigd is, of als het product zelf beschadigd is.

Het torsiehulpmiddel gebruiken:
1. Draai de dop van het torsiehulpmiddel los.

2. Steek het proximale uiteinde van de voerdraad in de trechtervormige opening aan het distale
uiteinde van het torsiehulpmiddel. Draai, als de voerdraad zich op de gewenste plaats
bevindt, de dop vast om het torsiehulpmiddel op de voerdraad vast te zetten.

3. Draai het torsiehulpmiddel om de voerdraad naar de gewenste positie te brengen.

4. Om het torsiehulpmiddel naar de nieuwe positie te brengen: de dop losdraaien, het
instrument langs de voerdraad naar de gewenste positie schuiven en de dop weer
vastdraaien.

TORQUE DEVICE
FORSIGTIG

LS BRUGSANVISNINGEN OMHYGGELIGT FOR ANVENDELSE. ALLE ADVARSLER
0G FORSIGTIGHEDSREGLER SKAL OVERHOLDES. UNDLADELSE HERAF KAN
FORE TIL KOMPLIKATIONER.

BESKRIVELSE

Torque devicen er beregnet pa fastgaerelse til den proksimale del af en guidewire med en
diameter fra 0,23 mm til 0,46 mm (0,009 tom. til 0,018 tom.).

Dette s&t bar kun anvendes af I&ger, der er beherigt uddannet i anvendelse af invasive,
vaskulare procedurer, hvortil der anvendes interventionelle og/eller diagnostiske produkter
(f.eks. ballondilatationskatetre, aterektomiudstyr, stentfremferingssystemer, intravaskulart
ultralydsapparatur).

LEVERING
Steril. Steriliseret med ethylenoxidgas. Non-pyrogen.

Denne anordning til engangsbrug kan ikke genbruges pa en anden patient, da den ikke er
designet til at fungere efter hensigten efter den farste anvendelse. Z£ndringer i mekaniske,
fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret under forhold, der opstar ved gentagen
anvendelse, rengaring og/eller resterilisering, kan kompromittere designets og/eller
materialernes integritet, hvilket kan fare til kontaminering grundet smalle tomrum og/eller
mellemrum og nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af anordningen. Fraveer af den oprindelige
etikettering kan lede til forkert brug og eliminere sporbarhed. Fraveer af den originale emballage
kan fare til beskadigelse af anordningen, tab af sterilitet og risiko for skade pa patienten og/
eller brugeren.

Indhold. Ti (10) torque devices pr. &ske
Opbevaring. Opbevares tart, markt og keligt.
FORSIGTIGHEDSREGLER

Dette instrument er kun beregnet til engangshrug; ma ikke genbruges. Ma ikke
resteriliseres.

Der henvises til den relevante markat pd produktet vedrerende anvendelsesomrade,
kontraindikationer og mulige komplikationer i forbindelse med brug af det vaskulare
interventionelle og/eller diagnostiske udstyr.

BRUGSANVISNING

Efterse alle produkter fer brug. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget, eller
hvis produktet er beskadiget.

Benyttelse af torque device:
1. Hatten pa torque devicen lgsnes.

2. Den proksimale ende pd guidewiren fares ind i det tragtformede hul pa den distale ende af
torque device hatten. Nar denne er placeret pa det gnskede sted, tilspendes hatten for at
fastgare torque devicen til guidewiren.

3. Torque devicen drejes for at styre guidewiren til den gnskede position.

4. Torque devicen flyttes til en ny position ved at lasne hetten og derefter skubbe produktet
langs guidewiren til den gnskede position, hvorefter htten tilspandes.

Graphical Symbols for Medical Device Labeling; Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten; Symboles graphiques pour I’étiquetage des dispositifs médicaux ; Simholos graficos
utilizados en el enquetado de produclos sanitarios; Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali; Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos; Graflska symboler for

marknmg av medicinsk utri y
OrUavVoN LTPLKOV GUOKEUGV

voor de etikettering van medische hulpmiddelen; Grafiske symboler beregnet til markning af medicinske produkter; Mpagid oUpBoAa yia ™
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Manufacturer Batch code Catalogue number Non-pyrogenic
Hersteller Chargencode Katalog-Nr. Nicht pyrogen
Fabricant N° de lot Ne de référence Apyrogéne
Fabricante Cadigo de lote N. de referencia Apirégeno
Produttore Codice lotto N. di catalogo Apirogeno
Fabricante Cdigo do lote Ndmero de catdlogo  Apirogénico
Tillverkare Batchnummer Katalognr Icke pyrogen
Fabrikant Part!mummer Catalogusnummer Niet-pyrogeen
Producent Partmgmmer ) Katalognummer Non-pyrogen
Kataokeuaotiq  APBuOG MapTdag  ApiBuog katahdyou  Mn mupetoyovo
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Keep away from sunlight Use by
Vor Sonnenlicht schiitzen Verwenden vor
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil Date limite

No exponer a la luz del sol

Tenere al riparo dalla luce del sole
Guardar ao abrigo da luz solar

Far inte utséttas for solljus

Uit de buurt van zonlicht houden
Beskyttes mod sollys

Alampeite 10 pakpld anoé 1o nAlako dwg

Fecha de caducidad
Data di scadenza

Usar até

Bést fore

Uiterste gebruiksdatum
Anvendes inden
Xpnon éwg

EC

REP

STERILE | EO

Sterilized using ethylene oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Esterilizado con 0xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por 6xido de Etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret med ethylenoxid

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van
Amerika mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden gekocht

Forsigtig: I henhold til nordamerikansk lovgivni denne anordning
kun slges af en lage eller efter ord a en lege

Mpocoyr:  H opoomovdiax vopodesia TovH LTV mwAnon

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung lesen
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar as instrugdes de utilizagdo
Se bruksanvisningen

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

L®s brugsanvisningen
ZupBoUEUTELTE TIG 0BNYiES XPAONG  Mn XpNOIPOMOIEITE To P0G, €GV 1) GUOKEVAGQ EiVal KATETTPARpEVI)

Authorised representative in the European Community
Bevollméchtigte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft
Représentant agréé pour la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

In de Europese Gemeenschap gevestigde gemachtigde
Autoriseret reprasentant i Det Europziske Fallesskab
Anootelpwpévo pe OFeidlo Tou abuleviou  E§ouatodompévog avimpoowriog oy Eupwnaikn Kowomra  Mepieydpevo (O aptbudg avIimpoownelel Ty moodtnTa Twy povadwv mou eowkeiovtal)
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Cation: g?ge‘;ily(stijcsi:g Law restricts this device to sale by or on the order CAUTION: Consult instructions for use for warnings and precautions

Achtung:  Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt VORSICHT —  Warnungen und Vorsichtsmanahmen entnehmen Sie bitte der entsprechenden
oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden Gebrauchsanweisung

Attention — La loi fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que ATTENTION —  Consulter le mode d'emploi pour connaitre les avertissements et les précautions
sur ordonnance ou par un médecin PRECAUCION:  Consulte las instrucciones de uso para conocer las advertencias y precauciones

Precaucion: La legislacion fgdera\ estadounidense !im.it,a la venta qe este que debe tener en cuenta

. dispositivo a médicos o bajo la prescripcion de un médico ATTENZIONE - Consultare le istruzioni per 'uso relativamente ad avvertenze e precauzioni

Attenzione: [¢ leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo ATENGCAO—  Consulte as instrugdes de utilizado para as adverténcias e precaugdes
dispositivo a personale medico o su prescrizione medica ) o R . o -

Aencio: A legislaio federal (EUA) apenas permite a venda deste OBSERVERA:  Se bruksanwsnmgelj for varningar och formktwghetsatgarder
dispositivo a médicos ou mediante prescrigao médica VOORZICHTIG: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Obs! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av FORSIGTIG - Se brugsanvisningen for advarsler og forsigtighedsregler
eller pa order av lakare NPOXOXH - ZupPouleuteite Tic 00nyieC XpRONG yia MPOEIGOMOOELS Kal MPOQUAGSEL

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Ndo reesterilizar

Far ej omsteriliseras

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres

Mnv To emavanooTelpwvete

Keep dry

Trocken halten
Conserver au sec
Mantener seco
Mantenere asciutto
Manter seco

Férvaras torrt

Droog houden
Opbevares tart
Alampeite 10 0TEYVO

Do not reuse

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

No volver a utilizar

Monouso

Nao reutilizar

Far ej dteranvandas

Niet opnieuw gebruiken

M ikke genbruges

Mnv To emavaypnatyonoteite

®

Do not use if package is damaged

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschddigt ist
Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est endommagé

No utilizar el producto si el envase esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

N@o utilizar se a embalagem estiver danificada

Anvénd inte produkten om fdrpackningen dr skadad

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is

M ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
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Contents (numeral represents quantity of units inside)

Inhalt (Zah! stent fiir Anzahl der enthaltenen Einheiten)

Contenu (le chiffre représente le nombre d'unités a l'intérieur)
Contenido (la cifra representa la cantidad de unidades que contiene)
Contenuto (il numero indica il quantitativo presente all'interno)
Contetido (o nimero representa a quantidade de unidades no interior)
Innehdll (siffran avser antalet enheter i forpackningen)

Inhoud (het getal geeft het aantal aanwezige eenheden aan)

Indhold (tallet viser antallet af enheder indeni)

3200 Lakeside Drive

TEL: (800) 227-9902
FAX: (800) 601-8874

wl Abbott Vascular
Santa Clara, CA 95054 USA
CUSTOMER SERVICE

Outside USA TEL: (951) 914-4669
Outside USA FAX: (951) 914-2531
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TEL:+32271414 11
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