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CAUTION

Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all warnings may result in complications.
DESCRIPTION

The 20/30 PRIORITY PACK Accessory Kit is comprised of four disposable devices. (1) 20/30 INDEFLATOR Inflation Device. — The 20/30 INDEFLATOR Inflation Device is
an inflation / deflation device with an analog pressure gauge that registers pressures from VAC to 30 atmospheres (VAC to 441 PSI/ 3041 kPa). The 20/30 INDEFLATOR
Inflation Device employs a threaded plunger and locking switch that allow for the generation and sustaining of pressure. A three-way stopcock is included for use during
preparation of the device and in conjunction with interventional devices. (2) Rotating hemostatic valve (RHV) — The rotating hemostatic valve is a Tuohy-Borst type adapter
that has been designed to maintain a fluid-tight seal around vascular interventional and / or diagnostic devices. (3) Guide wire introducer — The guide wire introducer is
adevice designed to assist in the introduction of 0.009” (0.23 mm) to 0.018" (0.46 mm) guide wires used in conjunction with vascular interventional and / or diagnostic
devices. (4) Torque device — The torque device is designed to be used with 0.009” (0.23 mm) to 0.018" (0.46 mm) guide wires to facilitate steering of the guide wires
within the vascular anatomy.

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. (1) 20/30 INDEFLATOR Inflation Device, (1) Rotating Hemostatic Valve, (1) Guide Wire Introducer, (1) Torque Device, (1) Stopcock
Storage. Store in a dry, dark, cool place.
INDICATIONS

The 20/30 PRIORITY PACK Accessory Kit is recommended for use during vascular procedures in conjunction with interventional and / or diagnostic devices (e.g., balloon
dilatation catheters, atherectomy devices, stent delivery systems, intravascular ultrasound devices). The 20/30 INDEFLATOR Inflation Device is recommended for use in
conjunction with balloon catheters.

WARNINGS
Use only with radiopaque inflation medium recommended by the interventional device manufacturer.
The in vivo interventional device inflation pressure should not exceed the maximum inflation pressure recommended by the manufacturer of the device.

This device is intended for single use only; do not reuse. Do not resterilize, as this can compromise device performance and increase the risk of cross
contamination due to inappropriate reprocessing.

It is important that the knurled knob on the rotating hemostatic valve (RHV) be closed tightly to prevent blood leakage around the shaft of the device, but not so tight as to
restrict the flow of fluid (i.e., contrast medium) through the device.

Do not inject any fluid if air bubbles are visible within the rotating hemostatic valve.

During insertion and removal of inflatable devices through the valve, the balloon must be completely deflated to enable it to safely and easily traverse the rotating
hemostatic valve.

PRECAUTIONS

Note the “Use By” date specified on the package.

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

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

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

Rotating Hemostatic Valve should not undergo pressures > 400 psi (2758 kPa).
CLINICIAN USE INFORMATION
l. To utilize the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device:

1. Connect the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device to a 10 cc syringe filled with contrast medium.
2. To fill the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device with contrast medium:

a. Open the stopcock and rotate the locking switch counterclockwise to its unlocked position. Ensure that the ¥ icon located on the locking switch
is centered within the syringe portion of the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device.

b.  Aspirate contrast medium by slowly withdrawing the plunger.

¢ Evacuate air in the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device by slowly injecting the necessary volume from the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device
back into the syringe.

d.  Repeat steps 2b through 2c until all air is removed from the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device and 6 cc of contrast remains.

3. To create a closed system, rotate the plunger locking switch clockwise into its locked position. Ensure that the Y\ icon on the locking switch is
centered within the syringe portion of the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device. Close the stopcock and disconnect the syringe.

4., Connect the 20/30 INDEFLATOR Inflation Device stopcock to the inflation port of the interventional device.

5. When balloon inflation is desired, verify that the plunger locking switch is in its locked position (/\ on the locking switch). Rotate the plunger
handle clockwise to increase pressure or counterclockwise to decrease pressure.

6. Pressure can be quickly released by rotating the lock switch one-half turn counterclockwise, to the unlocked position ( ¢ position on the locking switch)
and then retracting the plunger handle. To maintain this position, turn the locking switch one-half turn clockwise to the locked position (¥ icon on
the locking switch).

7. To quickly release from the vacuum position, turn the locking switch one-half turn counterclockwise, to the unlocked position ( ¥ icon on the locking switch).

Il. To utilize the rotating hemostatic valve:

1. Flush and fill the rotating hemostatic valve with normal saline.

2. Connect the rotating hemostatic valve to the guiding catheter or sheath. Aspirate the system to remove any trapped air and flush the assembly with
normal saline. Remove blood from the valve section by opening the knurled knob while continuing to flush the rotating hemostatic valve. Close the
valve when the blood has been purged from the rotating hemostatic valve.

3. Open the valve and insert the interventional and / or diagnostic device through the valve. Close the knurled knob of the rotating hemostatic valve so that
the valve forms a liquid-tight seal around the shaft yet does not inhibit movement of the equipment or restrict the flow of fluid (.g., contrast medium)
through the device.

M. To utilize the guide wire introducer:

1. Insert the guide wire introducer, shaft end first, into the proximal opening of the rotating hemostatic valve that is attached to the end of the guiding
catheter or sheath. Advance the guide wire introducer until its tip is distal to the seal in the rotating hemostatic valve.

2. Adjust the knurled knob of the rotating hemostatic valve to seal around the guide wire introducer in order to minimize blood loss.
3. Carefully insert the distal tip of the guide wire through the guide wire introducer and into the guiding catheter or sheath.
4., After the guide wire has been positioned at the desired location, the guide wire introducer may be removed.

IV. To utilize the torque device:
1. Unscrew 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 cap. Once it is 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 remove the torque device to the new position, loosen the cap, slide the device along the guide wire to the desired position, and tighten the cap.
TRADEMARKS

INDEFLATOR is a trademark of the Abbott Group of Companies.
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20/30 PRIORITY PACK
Zubehdr-Kit

VORSICHT
Vor dem Gebrauch alle Anleitungen sorgféltig durchlesen. Die Nichtbeachtung der Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen kann zu Komplikationen fiihren.
BESCHREIBUNG

Das 20/30 PRIORITY PACK Zubehdr-Kit besteht aus vier Einmalprodukten. (1) 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerét — Das 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerdt ist ein
Inflations-/Deflationsgerat mit einem Analog-Druckmesser, der Druckwerte von Vakuum bis 30 Atmospharen (Vakuum bis 441 PSI/3041 kPa) misst. Das 20/30 INDEFLATOR
Inflationsgerét weist zur Druckerzeugung und -aufrechterhaltung einen Gewindekolben und eine Arretierung auf. Der beigefigte Dreiweg-Sperrhahn dient zur Vorbereitung
des Geréts und zum Gebrauch mit interventionellen Geréten. (2) Rotierendes Hamostaseventil — Bei dem rotierenden Hamostaseventil handelt es sich um einen Tuohy-Borst-
Adapter zur fliissigkeitsdichten Abdichtung um vaskulére interventionelle und/oder diagnostische Geréte. (3) Fiihrungsdraht-Einfihrhillfe — Die Fihrungsdraht-Einfiihrhillfe
dient zur Einfiihrung von Fiihrungsdréhten mit Stérken von 0,23 bis 0,46 mm (0,009 bis 0,018 in.) in Verbindung mit interventionellen und/oder diagnostischen vaskuldren
Vorrichtungen. (4) Torquer — Der Torquer ist fiir den Gebrauch mit Filhrungsdréhten der Stérken 0,23 bis 0,46 mm (0,009 bis 0,018 in.) konzipiert und erleichtert die
Steuerung der Fiihrungsdrahte innerhalb des GefdBsystems.

LIEFERUNG
Steril. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht pyrogen.

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, konnen die
Integritat der Konstruktion und/oder der Materialien beeintrachtigen. 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 unsachgeméBer Verwendung fiihren und eine Riickverfolgung unmaglich
machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu Produktschaden, Sterilitatsverlust und erhdhtem Risiko fiir Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers fiihren.

Inhalt: (1) 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerét, (1) Rotierendes Hamostaseventil, (1) Fuhrungsdraht-Einfiihrhilfe, (1) Torquer, (1) Sperrhahn
Aufbewahrung. Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.
INDIKATIONEN

Das 20/30 PRIORITY PACK Zubehdr-Kit wird zur Anwendung bei vaskuldren Verfahren in Verbindung mit interventionellen und/oder diagnostischen Vorrichtungen (z. B.
Ballonkatheter, Atherektomiesysteme, Stentapplikationssysteme, intravaskuldre Ultraschallgeréte) empfohlen. Das 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerét wird zur Anwendung
mit Ballonkathetern empfohlen

WARNHINWEISE
Nur mit einem vom Hersteller des interventionellen Geréts empfohlenen réntgendichten Inflationsmittel verwenden.
Der /n-vivo-Inflationsdruck des interventionellen Gerats sollte den vom Hersteller des Gerats empfohlenen maximalen Inflationsdruck nicht tibersteigen.

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren, da dies die Produktleistung beeintrachtigen und bei
unsachgemaBer Wiederaufbereitung die Gefahr einer Kreuzkontaminierung erhhen kann

Es ist wichtig, dass der Réndelknopf des rotierenden Hamostaseventils fest geschlossen wird, um zu verhindern, dass Blut um den Gerateschaft herum austritt. Es darf
jedoch nicht so fest geschlossen werden, dass der Fliissigkeitsfluss (z. B. Kontrastmittel) durch die Vorrichtung beeintréchtigt wird.

Keine Fliissigkeit injizieren, wenn Luftblasen im rotierenden Hamostaseventil sichtbar sind.

Beim Einftihren und Entfernen inflatierbarer Vorrichtungen durch das Ventil muss deren Ballon vollsténdig deflatiert sein, damit er das Hamostaseventil sicher und
problemlos passieren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das auf der Packung angegebene ,Verwenden vor“-Datum des Produkts beachten.

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

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

Dieses Kit sollte nur von Arzten verwendet werden, die in invasiven Gef4Beingriffen ausgebildet wurden, bei denen interventionelle und/oder diagnostische Gerte (z. B.
Ballonkatheter, Atherektomiekatheter, Stentapplikationssysteme, intravaskuldre Ultraschallgerate) eingesetzt werden.

Das rotierende Hamostaseventil darf keinen Druckwerten tiber 400 psi (2758 kPa) ausgesetzt werden.
ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH
l. Anwendung des 20/30 INDEFLATOR Inflationsgeréts:

1. Das 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerét an eine mit Kontrastmittel gefiillte 10-ml-Spritze anschlieBen.
2. Fillen des 20/30 INDEFLATOR Inflationsgeréts mit Kontrastmittel:

a. Den Sperrhahn ffnen und die Arretierung nach links in die entriegelte Position drehen. Sicherstellen, dass sich das ' Symbol auf der Arretierung
in der Mitte des Spritzenteils des 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerats befindet.

b.  Kontrastmittel durch langsames Zurtickziehen des Kolbens aspirieren.

¢ Im20/30 INDEFLATOR Inflationsgerét eingeschlossene Luft entfernen, indem das erforderliche Volumen langsam vom 20/30 INDEFLATOR
Inflationsgerét in die Spritze zurick injiziert wird.

d.  Schritte 2b und 2c wiederholen, bis alle Luft aus dem 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerét entfernt ist und 6 ml Kontrastmittel verbleiben.

3. Zum Erzeugen eines geschlossenen Systems die Kolbenarretierung im Uhrzeigersinn in ihre verriegelte Position drehen. Sicherstellen, dass sich das
Symbol ¥\ auf der Arretierung in der Mitte des Spritzenteils des 20/30 INDEFLATOR Inflationsgerits befindet. Den Sperrhahn schlieBen und die
Spritze abnehmen.

4, Den Sperrhahn des 20/30 INDEFLATOR Inflationsgeréts an den Inflationsanschluss des interventionellen Geréts anschlieBen.

5. Wenn der Ballon inflatiert werden soll, sicherstellen, dass sich die Kolbenarretierung in {hrerverriegalte
Den Kolbengriff im Uhrzeigersinn drehen, um den Druck zu erhéhen, bzw. im Gegenuhrzeigersirin,

6. Ein schnelles Ablassen des Drucks wird erreicht, indem die Arretierung eine halbe Dreh! in die entrie
der Arretierung) gedreht und dann der Kolbengriff zuriickgezogen wird. Zum Aufrechterhalten dieser Position die Arretierung eine halbe Drehung im
Uhrzeigersinn in die verriegelte Position (/™ auf der Arretierung) drehen.

7. Zum schnellen Ablassen des Drucks aus der Unterdruckposition die Arretierung eine halbe Drehung im Gegenuhrzeigersinn in die entriegelte Position
(¥ auf der Arretierung) drehen.

Il Anwendung des rotierenden Hdmostaseventils:

1. Das rotierende Hamostaseventil mit physiologischer Kochsalzldsung spilen und fiillen.

2. Das rotierende Hamostaseventil an den Fiihrungskatheter oder die Schleuse anschlieBen. Das System aspirieren, um etwaige Lufteinschliisse zu
entfernen, und die Einheit mit physiologischer Kochsalzlésung spiilen. Um Blut aus dem Ventilsegment zu entfernen, den Réndelknopf bei fortgesetzter
Spiilung des rotierenden Hamostaseventils aufdrehen. Nachdem das Blut aus dem rotierenden Hamostaseventil entfernt wurde, das Ventil schlieBen.

3. Das Ventil 6ffnen und das interventionelle und/oder diagnostische Gerét durch das Ventil einfiihren. Den Randelknopf des rotierenden Hamostaseventils
schlieBen, so dass das Ventil eine fliissigkeitsdichte Abdichtung um den Schaft bildet, jedoch die Bewegung der Geréte nicht hemmt bzw. den
Flissigkeitsfluss (z. B. von Kontrastmittel) durch das Gerat nicht einschrankt.

M. Anwendung der Fiihrungsdraht-Einfihrhilfe:

1. Die Fohrungsdraht-Einfiihrhilfe mit dem Schaftende zuerst in die proximale Offnung des am Ende des Fiihrungskatheters bzw. der Schieuse
angebrachten rotierenden Hamostaseventils einfiihren. Die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe vorschieben, bis ihre Spitze distal zur Dichtung im rotierenden
Hamostaseventil zu liegen kommt.

2. Den Réndelknopf des rotierenden Hamostaseventils so einstellen, dass eine Abdichtung um die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe gebildet wird, um
Blutverluste zu minimieren.

3. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsichtig durch die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe und in den Fihrungskatheter bzw. in die Schleuse einfiihren.
4. Nachdem der Fiihrungsdraht am gewtinschten Ort positioniert ist, kann die Fihrungsdraht-Einfiihrhilfe entfernt werden.

V. Anwendung des Torquers:
1. Die Kappe des Torquers losdrehen.

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

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

4. Zum Verschieben des Torquers die Kappe l6sen, das Gerét entlang des Fiihrungsdrahtes an die gewiinschte Stelle bringen und die Kappe festdrehen.
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20/30 PRIORITY PACK

Trousse d’accessoires

ATTENTION
Lire attentivement toutes les instructions avant usage. Le non-respect de tous les avertissements peut entrainer des complications.
DESCRIPTION

La trousse d'accessoires 20/30 PRIORITY PACK est constituée de quatre dispositifs jetables. (1) Dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR — Le dispositif de gonflage
20/30 INDEFLATOR est un dispositif de gonflage/dégonflage doté d'un manométre analogique qui enregistre les pressions de VCA a 30 atmosphéres (VCA a 441 PSI/
3041 kPa). Le dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR utilise un piston a filetage et un dispositif de verrouillage permettant de générer et de maintenir la pression. Un
robinet a trois voies est fourni pour étre utilisé lors de la préparation du dispositif, conjointement aux dispositifs interventionnels. (2) Valve hémostatique rotative — La
valve hémostatique rotative est un adaptateur de type Tuohy-Borst ayant été concu pour maintenir un joint étanche autour des dispositifs interventionnels vasculaires et/
ou de diagnostic. (3) Introducteur de guide — Lintroducteur de guide est un dispositif destiné & faciliter I'introduction de guides de 0,23 a 0,46 mm (0,009 a 0,018 po.)
utilisés avec des dispositifs interventionnels vasculaires et/ou de diagnostic. (4) Dispositif de rotation — Le dispositif de rotation est congu pour étre utilisé avec des
guides de 0,23 a 0,46 mm (0,009 a 0,018 po.) afin de faciliter I'orientation des guides dans I'anatomie vasculaire

PRESENTATION/EMBALLAGE
Stérile. Stérilisé a l'oxyde d'éthylene. Apyrogéne.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas &tre 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, du nettoyage et/ou de 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. Labsence de
I'emballage d'origine peut signifier un dispositif endommagé, non stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu. (1) Dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR, (1) Valve hémostatique rotative, (1) Introducteur de guide, (1) Dispositif de rotation, (1) Robinet
Stockage. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.
INDICATIONS

Lutilisation de la trousse d'accessoires 20/30 PRIORITY PACK est recommandée au cours des interventions vasculaires conjointement aux dispositifs interventionnels
et/ou de diagnostic (par ex. : cathéters de dilatation & ballonnet, dispositifs d'athérectomie, systemes de mise en place d’endoprothése, dispositifs d'échographie
endovasculaire). Il est recommandé d'utiliser le dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR conjointement aux cathéters a ballonnet.

AVERTISSEMENTS
A utiliser uniquement avec le produit de gonflage radio-opaque recommandé par le fabricant du dispositit interventionnel.
La pression de gonflage in vivo du dispositif interventionnel ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximale recommandeée par le fabricant du dispositif

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas le réutiliser. Ne pas restériliser car cela risque de compromettre les performances du dispositif et d'augmenter
le risque de contamination croisée due a un retraitement inapproprié.

Il est important que le bouton moleté de la valve hémostatique rotative soit bien fermé pour éviter des fuites de sang autour du corps du dispositif, mais il ne doit
cependant pas étre serré au point de restreindre la circulation du liquide (par ex. le produit de contraste) dans le dispositif.

Ne pas injecter de fluide si des bulles d'air peuvent étre observées dans la valve hémostatique rotative.

Au cours de I'insertion et du retrait de dispositifs gonflables a travers la valve, le ballonnet doit étre complétement dégonflé pour lui permettre de passer aisément et en
toute sécurité a travers la valve hémostatique rotative.

PRECAUTIONS
Noter la date de péremption « Date limite » spécifiée sur 'emballage.
Examiner tous les produits avant tout usage. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si le produit est endommagé.

Se reporter a I'étiquette appropriée du dispositif en ce qui concerne les indications, les contre-indications et les complications éventuelles associées a I'utilisation des
dispositifs interventionnels et/ou de diagnostic.

Cet ensemble doit étre utilisé par des médecins ayant I'expérience des procédures endovasculaires utilisant des dispositifs interventionnels/de diagnostic tels que
les cathéters de dilatation a ballonnet (par ex. cathéters de dilatation & ballonnet, dispositifs d‘athérectomie, systemes de mise en place d'endoprothéses, dispositifs
d'échographie endovasculaire).

La valve hémostatique rotative ne doit pas étre soumise a des pressions > 400 psi (2758 kPa).
INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN
l. Pour utiliser le dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR :

1. Raccorder le dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR & une seringue de 10 cc remplie de produit de contraste.
2. Pour remplir le dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR avec du produit de contraste :

a. Ouvrir le robinet et faire tourner le dispositif de verrouillage dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a la position déverrouillée.
Vérifier que I'icone ¥ située sur le dispositif de verrouillage est centrée dans la partie seringue du dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR.

b.  Aspirer le produit de contraste en tirant lentement sur le piston.

¢ Evacuer Iair du dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR en réinjectant lentement le volume nécessaire du dispositif de gonflage
20/30 INDEFLATOR dans la seringue.

d.  Répéter les étapes 2b a 2¢ jusqu'a ce que tout I'air ait été éliminé du dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR et qu'il reste 6 cc de produit
de contraste.

3. Pour créer un systeme a circuit fermé, faire tourner le dispositif de verrouillage du piston dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu’a sa position
verrouillée. Vérifier que I'icone /\ située sur le dispositif de verrouillage est centrée dans la partie seringue du dispositif de gonflage
20/30 INDEFLATOR. Fermer le robinet et débrancher la seringue.

4. Raccorder le robinet du dispositif de gonflage 20/30 INDEFLATOR a l'orifice de gonflage du dispositif interventionnel.

5. Aprés avoir obtenu le gonflage voulu, vérifier que le dispositif de verrouillage du piston est sur sa position verrouillée ( YN\ surle dispositif de
verrouillage). Faire tourner la poignée du piston dans le sens des aiguilles d'une montre pour augmenter la pression ou dans le sens inverse pour la diminuer.

6. La pression peut étre reléchée rapidement en faisant tourner le dispositif de verrouillage d'un demi-tour dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, sur
la position déverrouillée (position tau dispositif de verrouillage), puis en tirant la poignée du piston. Pour conserver cette position, tourner le dispositif
de verrouillage d'un demi-tour dans le sens des aiguilles d’une montre sur la position verrouillée (icone Y\ surle dispositif de verrouillage).

7. Pour se désengager rapidement de la position sous vide, tourner le dispositif de verrouillage d’'un demi-tour dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre, sur la position déverrouillée (icone tsurle dispositif de verrouillage)
Il Pour utiliser la valve hémostatique rotative :
1. Purger et remplir la valve hémostatique rotative avec du sérum physiologique.
2. Raccorder la valve hémostatique rotative au cathéter-guide ou a I'introducteur. Aspirer le systeme pour en évacuer tout I'air prisonnier et purger le

dispositif avec du sérum physiologique. Retirer le sang de la section de la valve en ouvrant le bouton moleté tout en continuant a purger la valve
hémostatique rotative. Fermer la valve lorsque le sang a été purgé de la valve hémostatique rotative.

3. Ouvrir la valve et insérer le dispositif interventionnel et/ou de diagnostic a travers la valve. Fermer le bouton moleté de la valve hémostatique rotative de
maniére a ce que la valve crée un joint étanche autour du corps, sans cependant empécher le déplacement du matériel ou restreindre Ia circulation du
liquide (par ex. le produit de contraste) dans le dispositif.

IIl. Pour utiliser I'introducteur de guide :

1. Insérer I'introducteur de guide, coté corps en premier, dans I'ouverture proximale de la valve hémostatique rotative qui est fixée a I'extrémité du cathéter-guide
ou de l'introducteur. Faire avancer l'introducteur de guide jusqu'a ce que son extrémité soit distale par rapport au joint de la valve hémostatique rotative.

2. Régler le bouton moleté de Ia valve hémostatique rotative pour former un joint autour de I'introducteur de guide afin de minimiser la perte de sang.
3. Insérer délicatement I'extrémité distale du guide dans I'introducteur de guide, puis dans le cathéter-guide ou I'introducteur.
4. Une fois le guide positionné & I'emplacement voulu, I'introducteur de guide peut &tre retiré.

V. Pour utiliser le dispositif de rotation :

1. Dévisser 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 capuchon du dispositif de rotation. Une fois en place a
I'endroit souhaité, resserrer le capuchon pour fixer fermement 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, faire glisser le dispositif le long du guide jusqu’a la position
souhaitée, et resserrer le capuchon.

Espaiiol / Spanish

20/30 PRIORITY PACK

Juego de accesorios

PRECAUCION
Leer detenidamente todas las instrucciones antes de usar. Si no se respetan todas las advertencias y precauciones, pueden producirse complicaciones.
DESCRIPCION

El juego de accesorios 20/30 PRIORITY PACK consta de cuatro dispositivos desechables. (1) Dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR — El dispositivo de inflado
20/30 INDEFLATOR es un dispositivo de inflado/desinflado con un manémetro anal6gico que registra presiones desde el vacio (VAC) hasta 30 atmosferas (VAC-

441 PS1/3041 kPa). El dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR utiliza un émbolo roscado y un pulsador de bloqueo que permite generar presion y mantenerla. Se
incluye una llave de paso de tres vias para su uso durante la preparacion del dispositivo de inflado y con dispositivos para técnicas intervencionistas. (2) Vélvula
hemostatica rotatoria (VHR) — La valvula hemostatica rotatoria es un adaptador de tipo Tuohy-Borst ideado para mantener un cierre estanco en torno a los dispositivos
vasculares para técnicas intervencionistas/diagndsticas. (3) Introductor de guia — El introductor de guia es un dispositivo ideado para facilitar la introduccién de guias
de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a 0,46 mm (0,018 pulgadas) utilizadas junto con dispositivos vasculares para técnicas intervencionistas/diagndsticas. (4) Torque — EI
torque estd destinado a utilizarse con guias de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a 0,46 mm (0,018 pulgadas) para facilitar la orientacion de éstas en la vasculatura.

PRESENTACION
Estéril. Esterilizado con 6xido de etileno. Apirdgeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no esta disefiado para funcionar segun lo previsto después del primer uso. Los cambios
en las caracteristicas mecdnicas, 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 o espacios estrechos y reduce Ia seguridad o el rendimiento del dispositivo, La falta
documentacion original del producto puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podria ocasignar
dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.
Contenido. (1) dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR, (1) valvula hemostatica rotatoria, (1) introductor de gufa, (1) torque, (1) lla
Almacenamiento. Conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.
INDICACIONES

El juego de accesorios 20/30 PRIORITY PACK esté recomendado para usarse durante intervenciones vascularg
intervencionistas/diagnosticas (p. ej., catéter para dilatacion con balon, instrumental para aterectomia,siste
intravascular). EI dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR esté recomendado para usarse conjun
ADVERTENCIAS

Usar sélo con el medio de inflado radiopaco recomendado por el fabricante del dispositivo.

un s0la uso; no volver a utilizar. No reesterilizar, ya que se puede alterar su funcionamiento y aumentar el riesgo de contaminacidn

vo g Ljp sitivos para técnicas intervencionistas no debe superar la presién méxima de inflado recomendada por el fabricante del dispositivo.
ircorpecta

jlizacio

Es importante que el cierre de Ta valvula hemostatica rotatoria (VHR) esté perfectamente cerrado para evitar la pérdida de sangre en torno al cuerpo del dispositivo, pero no
tanto como para dificultar el flujo de liquidos (p. ej., el medio de contraste) a través del mismo.

No inyectar ningtn liquido si se observa la presencia de burbujas en la valvula hemostética rotatoria.

Durante la insercion y extraccion de dispositivos inflables a través de la valvula, el balon debe estar completamente desinflado para que pueda pasar fécilmente y sin
riesgos a través de la vélvula hemostatica rotatoria.

PRECAUCIONES
Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el envase.
Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si el producto muestra algun deterioro.

Consultar en las instrucciones del dispositivo correspondiente las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones asociadas al uso de los dispositivos para
técnicas intervencionistas/diagndsticas.

Este producto debe ser utilizado por médicos que hayan recibido formacion para realizar intervenciones vasculares invasivas utilizando dispositivos para técnicas
intervencionistas/diagnésticas (p. ej., catéteres para dilatacion con balén, dispositivos para aterectomia, sistemas dispensadores de stents, dispositivos para ecografia
intravascular).

La vélvula hemostética rotatoria no debe someterse a presiones superiores a 400 psi (2758 kPa).
INFORMACION PARA EL MEDICO
l. Para utilizar el dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR:

1. Conectar el dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR a una jeringa de 10 ml llena de medio de contraste.
2. Para llenar el dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR con medio de contraste

a.  Abrir lallave de paso y rotar el pulsador de bloqueo en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta la posicién desbloqueada. Asegurarse de que
elicono $ localizado en el pulsador de blogueo estd centrado dentro de la porcion de la jeringa del dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR.

b.  Aspirar el medio de contraste extrayendo lentamente el émbolo

c.  Eliminar el aire atrapado en el dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR aspirando lentamente desde el dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR
hacia la jeringa el volumen necesario.

d. Repetir los pasos 2b a 2c hasta que se haya extraido todo el aire del dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR y queden 6 ml de contraste.

3. Para crear un sistema cerrado, rotar el pulsador de blogueo del émbolo en el sentido de las agujas del reloj hasta la posicién bloqueada. Asegurarse de
que el icono ¢\ del pulsador de blogueo esté centrado dentro de la porcién de la jeringa del dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR. Cerrar la
llave de paso y desconectar la jeringa.

4. Conectar la llave de paso del dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR al puerto de inflado del dispositivo para técnicas intervencionistas.

5. Cuando se desee inflar el balon, comprobar que el pulsador de blogueo del émbolo se encuentra en posicién bloqueada (icono ¥\ en el pulsador
de blogueo). Rotar el mango del émbolo en el sentido de las agujas del reloj para aumentar la presion o en el sentido contrario para reducirla.

6. Para reducir rapidamente la presidn, rotar el pulsador de bloqueo media vuelta en el sentido contrario al de las agujas del reloj hasta la posicién
desbloqueada (posicion $ del pulsador de blogueo) y luego retraer el mango del émbolo. Para mantener esta posicidn, girar el pulsador de blogueo
media vuelta en el sentido de las agujas del reloj hasta la posicion bloqueada (icono ™\, en el pulsador de blogueo).

7. Para liberar rdpidamente la posicion de vacio, girar el pulsador de bloqueo media vuelta en el sentido contrario al de las agujas del reloj hasta la
posicién desblogueada (icono $ en el pulsador de blogueo).
II. Para utilizar la valvula hemostatica rotatoria
1. Lavary llenar la valvula hemostatica rotatoria con solucién salina isotdnica.
2. Conectar la vélvula hemostatica rotatoria al catéter guia o a la vaina. Aspirar el sistema para eliminar el aire atrapado y lavar el conjunto con solucion

salina isotdnica. Eliminar la sangre de la seccidn valvular abriendo el cierre mientras se continta lavando el conjunto de la vélvula hemostética rotatoria.
Cerrar la valvula cuando se haya vaciado la sangre de la valvula hemostatica rotatoria.

3. Abrir la vélvula e insertar el dispositivo para técnicas intervencionistas/diagndsticas a través de la valvula. Girar el cierre de la vélvula hemostética
rotatoria de modo que ésta forme un cierre estanco en torno al cuerpo sin dificultar el movimiento del equipo ni restringir el flujo de liquidos (p. €j., el
medio de contraste) a través del dispositivo.

IIl. Para utilizar el introductor de guia:

1. Insertar el introductor de guia, primero el extremo del cuerpo, en la abertura proximal de la valvula hemostética rotatoria que esté conectada al extremo
del catéter guia o de la vaina. Avanzar el introductor de guia hasta que su punta quede situada distalmente al cierre de la vélvula hemostética rotatoria.

2. Ajustar el cierre de la valvula hemostética rotatoria para formar un cierre estanco en tomo al introductor de gufa con el fin de minimizar la pérdida de sangre.
3 Insertar cuidadosamente la punta distal de la guia a través del introductor de guia y dentro del catéter guia o de la vaina.
4. Una vez colocada la gufa en el sitio deseado, puede extraerse el introductor de guia.

V. Para utilizar el torque:

1. Desenroscar el capuchon del torque.

2. Introducir el extremo proximal de la guia en el orificio conico situado en el extremo distal del capuchén del torque. Una vez colocada en la posicién
deseada, apretar el capuchén para sujetar el torque a la gufa.

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

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

Italiano / Italian

20/30 PRIORITY PACK

Kit di accessori

AVVERTENZA
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. La mancata osservanza delle avvertenze e delle precauzioni pud determinare delle complicanze.
DESCRIZIONE

|1 kit di accessori 20/30 PRIORITY PACK & composto da quattro dispositivi monouso: (1) Dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR — Il dispositivo

20/30 INDEFLATOR & un dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio dotato di un pressostato analogico che registra pressioni comprese tra il vuoto e 30 atmosfere

(vuoto — 441 PSI/ 3041 kPa). Il dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR utilizza uno stantuffo filettato e una levetta di bloccaggio per generare e mantenere la
pressione. E inoltre incluso un rubinetto a tre vie da utilizzare durante la preparazione del dispositivo e insieme a dispositivi interventistici. (2) Valvola emostatica rotante —
La valvola emostatica rotante & un adattatore tipo Tuohy-Borst progettato per mantenere una chiusura ermetica intorno ai dispositivi vascolari interventistici

e/0 diagnostici. (3) Introduttore per filo guida — Lintroduttore per filo guida & un dispositivo progettato per agevolare I'introduzione di fili guida da 0,23 a 0,46 mm

(0,009 a 0,018 pollici), usati insieme a dispositivi vascolari interventistici e/o diagnostici. (4) Torquer — 11 torquer & progettato per essere usato con fili guida da

0,23 20,46 mm (0,009 a 0,018 pollici), per agevolarne lo spostamento all'interno dell’'anatomia vascolare.

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 'uso scorretto del dispositivo ed eliminarne le caratteristiche di reperibilita. L'assenza della confezione originale potrebbe
condurre a danni del dispositivo, perdita di sterilita e rischi di lesioni per il paziente e I'operatore.

Contenuto. (1) Dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR, (1) valvola emostatica rotante, (1) introduttore per filo guida, (1) torquer, (1) rubinetto.
Conservazione. Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
INDICAZIONI

1 kit di accessori 20/30 PRIORITY PACK & ideale per I'impiego durante le procedure vascolari unitamente a dispositivi interventistici e/o diagnostici (ad esempio, cateteri
per dilatazione a palloncino, dispositivi per aterectomia, sistemi di rilascio per stent, dispositivi ecografici intravascolari). Il dispositivo di gonfiaggio
20/30 INDEFLATOR ¢ adatto all'uso con cateteri a palloncino.

AVVERTENZE
Utilizzare solo con il mezzo radiopaco di gonfiaggio consigliato dal produttore del dispositivo interventistico.
La pressione di gonfiaggio /n vivo del dispositivo interventistico non deve superare la pressione massima di gonfiaggio, consigliata dal produttore del dispositivo.

Il dispositivo & esclusivamente monouso; non riutilizzare. Non risterilizzare, poiché cio pud compromettere le prestazioni del dispositivo e aumentare il rischio di
contaminazione incrociata a causa di un trattamento inadeguato.

E importante che la manopola zigrinata della valvola emostatica rotante risulti stretta a sufficienza attorno allo stelo del dispositivo in modo tale da impedire la fuoriuscita
del sangue, pur senza limitare il libero flusso del fluido (p. es., del mezzo di contrasto) attraverso il dispositivo.

Non iniettare fluidi se all'interno della valvola emostatica rotante sono visibili bolle daria.

Durante I'inserimento e la rimozione dei dispositivi gonfiabili attraverso la valvola, il palloncino deve essere completamente sgonfio per rendere sicuro e agevole il
passaggio attraverso la valvola emostatica rotante.

PRECAUZIONI

Controllare la data di scadenza del prodotto riportata sulla confezione.

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

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

Il presente kit 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).

La valvola emostatica rotante non deve essere sottoposta a pressioni > a 400 psi (2758 kPa).
INFORMAZIONI PER IL MEDICO
l. Per utilizzare il dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR:

1. Collegare il dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR ad una siringa con 10 cc di mezzo di contrasto.
2. Per riempire il dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR con il mezzo di contrasto:

a. Aprire il rubinetto e sbloccare a levetta di bloccaggio, ruotandola in senso antiorario. Accertarsi che il simbolo ¥ sulla levetta di bloccaggio sia
centrato sulla siringa del dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR.

b.  Aspirare il mezzo di contrasto, ritirando lentamente lo stantuffo.

c. Disaerare il dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR iniettando lentamente il volume necessario dal dispositivo di gonfiaggio
20/30 INDEFLATOR nella siringa.

d. Ripetere quanto indicato ai punti 2b e 2c fino a quando non sia stata eliminata tutta I'aria dal dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR e restino
6 cc di mezzo di contrasto.

3. Per creare un sistema chiuso, bloccare Ia levetta di bloccaggio dello stantuffo, ruotandola in senso orario. Accertarsi che il simbolo Y\ sullalevetta
di bloccaggio sia centrato sulla siringa del dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR. Chiudere il rubinetto e scollegare la siringa.

4, Collegare il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio 20/30 INDEFLATOR alla porta per il gonfiaggio del dispositivo interventistico.

5. Per gonfiare il palloncino, verificare che la levetta di bloccaggio dello stantuffo sia in posizione bloccata (simbolo Y\ sulla levetta di bloccaggio).
Per aumentare la pressione, ruotare I'impugnatura dello stantuffo in senso orario; per diminuirla, ruotare I'impugnatura in senso antiorario.

6. La pressione pud essere scaricata rapidamente ruotando la levetta di bloccaggio di mezzo giro in senso antiorario, portandola ciog in posizione di
shlocco (simbolo ¥ sulla levetta di bloccaggio) e quindi ritirando I'impugnatura dello stantuffo. Per mantenere questa posizione, ruotare la levetta di
bloccaggio di mezzo giro in senso orario, portandola ciog in posizione di blocco (simbolo N\ sulla levetta di bloccaggio).

7. Per un rilascio rapido dalla posizione di vuoto, ruotare la levetta di bloccaggio di mezzo giro in senso antiorario, portandola cioé in posizione di sblocco
(simbolo ¥ sulla levetia di bloccaggio).

II. Per utilizzare la valvola emostatica rotante:
1. Irrorare e riempire la valvola emostatica rotante con soluzione fisiologica.
2. Collegare la valvola emostatica rotante al catetere guida o alla guaina. Aspirare il sistema allo scopo di eliminare I'aria in esso presente € irrorare il

gruppo con soluzione fisiologica. Rimuovere il sangue dalla sezione della valvola aprendo la manopola zigrinata e continuando a irrorare il gruppo della
valvola emostatica rotante. Chiudere la valvola emostatica rotante una volta eliminato il sangue.

3. Aprire la valvola e inserire il dispositivo interventistico e/o diagnostico attraverso la valvola. Chiudere la manopola zigrinata della valvola emostatica
rotante in modo da fornire una chiusura ermetica attorno allo stelo, pur senza limitare il libero movimento del dispositivo o il flusso del fluido (p. es., del
mezzo di contrasto) attraverso il dispositivo.

Ml Per utilizzare I'introduttore per filo guida:

1. Inserire 'introduttore per filo guida, a partire dall'estremita dello stelo, nell'apertura prossimale della valvola emostatica rotante collegata all'estremita del
catetere guida o della guaina. Far avanzare I'introduttore per filo guida finché la punta non sia in posizione distale rispetto alla guarnizione della valvola
emostatica rotante.

. Qego are la manopola zigrinata della valvola emostatica rotante per creare una chiusura ermetica intorno all'introduttore per filo guida e minimizzare cosi
e perdite di sangue

Inserire con cura la punta distale del filo guida attraverso I'introduttore per filo guida nel catetere guida o nella guaina.
4. Lintroduttore per filo guida put essere rimosso dopo aver posizionato il filo guida nel punto desiderato.

IV, Per utilizzare il torquer
1 Svitare il cappuccio del torquer.

2. Inserire I'estremita prossimale del filo guida nel foro a forma d'imbuto presente sull'estremita distale del cappuccio del torquer. Una volta posizionato
nella posizione prescelta, serrare il cappuccio per fissare il torquer al filo guida.

3. Ruotare il torquer per pilotare il filo guida fino alla posizione desiderata.

4. Per spostare il torquer nella nuova posizione, allentare il cappuccio, far scorrere il dispositivo lungo il filo guida fino alla posizione desiderata, quindi
serrare il cappuccio.

Portugués / Portuguese
Kit de Acessdrios
ATENGAO
Leia cuidadosamente todas as instrucdes antes de utilizar. A nao observancia de todos os avisos e precaugdes poderd resultar em complicagdes.
DESCRIGAO

0 Kit de Acessérios 20/30 PRIORITY PACK é constituido por quatro dispositivos descartéveis. (1) Dispositivo de Insuflacéo 20/30 INDEFLATOR — O Dispositivo

de Insuflacdo 20/30 INDEFLATOR é um dispositivo de insuflagdo/desinsuflagdo com um manémetro de pressdo analégico que regista pressdes desde VAC a 30
atmosferas (VAC a 441 PSI/3041 kPa). O Dispositivo de Insuflagdo 20/30 INDEFLATOR utiliza um émbolo roscado e um interruptor de bloqueio, que permite gerar e
manter a pressao. Uma torneira de trés vias vem incluida para ser usada durante a preparacdo do dispositivo e em conjunto com os dispositivos de intervencao. (2)
Vélvula Hemostatica Rotativa (RHV) — A Vélvula Hemostética Rotativa  um adaptador do tipo Tuohy-Borst concebido para manter uma vedagao estanque em torno dos
dispositivos de intervencao e/ou diagnéstico vascular. (3) Introdutor de Fio-Guia — O Introdutor de Fio-Guia é um dispositivo concebido para ajudar na introdugdo de
fios-guia de 0,23 a 0,46 mm (0,009 polegadas a 0,018 polegadas) utilizados em conjunto com dispositivos de intervengao e/ou diagndstico vasculares. (4) Dispositivo
de Torcao — O Dispositivo de Tordo foi concebido para ser utilizado com fios-guia de 0,23 a 0,46 mm (0,009 polegadas a 0,018 polegadas) para facilitar a condugdo dos
mesmos dentro do sistema vascular.

APRESENTAGAQ
Estéril. Esterilizado por gés de 6xido de etileno. Apirogénico.

Este dispositivo para uma (nica utilizagdo ndo pode ser reutilizado noutro doente, uma vez que ndo foi concebido para desempenhar a fungéo a que se destina apds a
primeira utilizagdo. As alteragdes as caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas sob condigdes de utilizagdo, limpeza e/ou reesterilizagao repetidas,
poderdo comprometer a integridade da concepcao e/ou dos materiais, conduzindo a contaminagdo devido a folgas e/ou espacos estreitos e a uma diminuigao da
seguranca e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da rotulagem original pode conduzir a uma utilizacao 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. (1) Dispositivo de Insuflacao 20/30 INDEFLATOR, (1) Vélvula Hemostética Rotativa, (1) Introdutor de Fio-Guia, (1) Dispositivo de Torcdo, (1) Torneira
Armazenamento. Guardar em local seco, escuro e fresco.
INDICAGOES

0 Kit de Acessérios 20/30 PRIORITY PACK € recomendado para utilizagdo em procedimentos vasculares, em combinagdo com dispositivos de intervengao e/ou
diagndstico vascular (por ex., cateteres de dilatacao por baldo, dispositivos de aterectomia, sistemas de colocagdo de stents, dispositivos intravasculares de ultra-sons).
0 Dispositivo de Insuflacao 20/30 INDEFLATOR € recomendado para utilizacao com cateteres com baldo.

AVISOS
Utilizar apenas com meio de insuflagao radiopaco recomendado pelo fabricante de dispositivos de intervengao.
A pressdo de insuflacao do dispositivo de intervencao in vivo nao deve exceder a pressdo de insuflacdo maxima recomendada pelo fabricante do dispositivo.

Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizagao; ndo reutilizar. Nao reesterilizar, uma vez que tal pode comprometer o funcionamento do dispositivo e aumentar
0 risco de contaminagao cruzada devido a um reprocessamento inadequado.

£ importante que o botdo estriado na Valvula Hemostatica Rotativa (RHV) seja fechado firmemente para impedir a fuga de sangue a volta do corpo do dispositivo, mas ndo
tao apertado que impeca o fluxo de liquido (por exemplo, meio de contraste) através do dispositivo.

Nao injectar nenhum liquido se houver bolhas de ar no interior da Valvula Hemostética Rotativa.

Durante a introdugao e remogao de dispositivos insufléveis através da valvula, o baldo deve estar completamente esvaziado, para que possa atravessar a Valvula
Hemostética Rotativa com facilidade e seguranca.

PRECAUGOES

Atencao a data de validade do produto especificada na embalagem.

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

Consulte o rétulo do dispositivo quanto a indicagdes, contra-indicacdes e possiveis complicagdes associadas a utilizagdo de dispositivos de intervengdo e/ou diagndstico.

Este pacote deve ser utilizado por médicos com formagéo em procedimentos vasculares invasivos que utilizem dispositivos de intervencao e/ou diagnéstico (por ex.,
cateteres de dilatagdo com baldo, dispositivos de aterectomia, sistemas de entrega de stents, dispositivos intravasculares de ultra-sons).

A Vélvula Hemostatica Rotativa ndo deve ser sujeita a pressoes > 400 psi (2758 kPa).

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO PELO MEDICO
l. Para utilizar o Dispositivo de Insuflagao 20/30 INDEFLATOR:

1. Ligue o Dispositivo de Insuflagdo 20/30 INDEFLATOR a uma seringa de 10 cc cheia com meio de contraste.
2. Para encher o Dispositivo de Insuflagdo 20/30 INDEFLATOR com meio de contraste:

a. Abraatorneira e gire o interruptor de bloqueio para a esquerda, para a sua posicao desbloqueada. Assegure-se de que o icone $ localizado no
interruptor de blogueio esté centrado dentro da parte da seringa do Dispositivo de Insuflagdo 20/30 INDEFLATOR.

b.  Aspire o meio de contraste retirando lentamente o émbolo.

c.  Evacue o ar retido no Dispositivo de Insuflacdo 20/30 INDEFLATOR injectando lentamente o volume necessério do Dispositivo de Insuflagao 20/30
INDEFLATOR para dentro da seringa.

d.  Repita os passos 2b a 2c até remover todo o ar do Dispositivo de Insuflagdo 20/30 INDEFLATOR e restarem 6 cc de meio de contraste.

3. Para conseguir um sistema fechado, rode o interruptor de bloqueio do émbolo para a direita até & sua posicdo bloqueada. Assegure-se de que
ofcone "\ No interruptor de blogueio estd centrado dentro da parte da seringa do Dispositivo de Insuflagao 20/30 INDEFLATOR. Feche a torneira
e desligue a seringa.

4. Ligue a torneira do Dispositivo de Insuflagdo 20/30 INDEFLATOR & porta de insuflagdo do dispositivo de intervengdo.

5. Quando se desejar insuflar o baldo, verifique se o interruptor de blogueio do émbolo estd na posicdo bloqueada ( Y/ \ nointerruptor de bloqueio).
Rode o punho do émbolo para a direita para aumentar a pressao ou para a esquerda para reduzir a pressao.

6. A pressdo pode ser rapidamente aliviada rodando o interruptor de blogueio meia volta para a esquerda, para a posicdo desbloqueada ( 3 posicdo no
interruptor de blogueio) e depois retirando o punho do émbolo. Para manter esta posicao, rode o interruptor de bloqueio meia volta para a direita até &
posicao bloqueada (icone ™\ no interruptor de bloqueio).

7. Para se libertar da posicao de vécuo, rode o interruptor de bloqueio meia-volta para a esquerda, até a posicao desblogueada (icone t o interruptor
de bloqueio).
Il. Para utilizar a Vélvula Hemostatica Rotativa:
1 Irrigue e encha a Vélvula Hemostética Rotativa com soro fisioldgico normal.
2. Ligue a Vélvula Hemostética Rotativa ao cateter-guia ou a bainha. Aspire o sistema para retirar o ar que 14 possa ter ficado e lave o conjunto com soro

fisioldgico normal. Retire 0 sangue da secgdo da valvula abrindo o botdo estriado e continuando a lavagem da Valvula Hemostética Rotativa. Feche a
vélvula quando o sangue tiver sido purgado da Valvula Hemostética Rotativa.

3. Abra a vélvula e introduza o dispositivo de intervencdo e/ou diagndstico através da vélvula. Feche o botdo estriado da Valvula Hemostatica Rotativa de
modo a que a mesma forme uma vedagdo estanque a volta do corpo, mas nao impeca o movimento do equipamento nem limite o fluxo de liquido (por
exemplo, meio de contraste) através do dispositivo.

IIl. Para utilizar o Introdutor de Fio-Guia:

1. Introduza o Introdutor do Fio-Guia, pela ponta da haste, na abertura proximal da Valvula Hemostatica Rotativa que estd ligada a extremidade do cateter-
guia ou da bainha. Avance o Introdutor do Fio-Guia, até que a sua ponta fique distal a vedacdo da Vélvula Hemostatica Rotativa.

2. Ajuste o botdo estriado da Vélvula Hemostatica Rotativa para vedar a volta do Introdutor de Fio-Guia, de modo a minimizar a perda de sangue.
3. Introduzir com cuidado a ponta distal do fio-guia no Introdutor do Fio-Guia e no cateter-guia ou bainha.
4. Uma vez posicionado o fio-guia no local desejado, pode-se retirar o Introdutor de Fio-Guia.

V. Para utilizar o Dispositivo de Torgdo:

1. Desaparafuse a tampa do Dispositivo de Torgo.

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 Torgao.
Uma vez posicionado no local desejado, aperte a tampa para fixar o Dispositivo de Tor¢do ao fio-guia.

3 Rode o Dispositivo de Torcao para orientar o fio-guia até a posicdo desejada.
4. Para mover o Dispositivo de Torgao para a posicdo nova, relaxe a tampa, faca deslizar o dispositivo ao longo do fio-guia até a posicdo desejada, e
aperte a tampa.

Svenska / Swedish

20/30 PRIORITY PACK

Tillbehorssats

SE UPP!
Léds noga igenom alla anvisningar fére anvandning. Underlatenhet att iaktta nagon varning eller forsiktighetsatgérd kan leda till komplikationer.
BESKRIVNING

20/30 PRIORITY PACK tillbehdrssats bestar av fyra engangsanordningar. (1) 20/30 INDEFLATOR fyllningsinstrument — 20/30 INDEFLATOR fyllningsinstrument & en
fyllnings-/tomningsanordning med en analog tryckmétare som registrerar tryck fran vakuum till 30 atmosférer (vakuum till 441 PSI/3041 kPa). 20/30 INDEFLATOR
fyllningsinstrument har en gdngad kolv och lasomkopplare som gor att tryck kan skapas och bevaras. En trevégskran ingdr for att anvéndas nar enheten forbereds

och tillsammans med ingreppsinstrument. (2) Roterande hemostasventil — Den roterande hemostasventilen &r en adapter av Tuohy-Borst-typ som har konstruerats

for att bevara en I&ckagefri tétning runt vaskuléra ingrepps- och/eller diagnostikenheter. (3) Ledarinforare — Ledarinftraren &r en enhet avsedd att vara till hjlp vid
inforande av ledare pa 0,23 mm till 0,46 mm (0,009 till 0,018 tum), som anvands tillsammans med vaskuldra ingrepps-/diagnostikenheter. (4) Vridningsanordning —
Vridningsanordningen &r avsedd att anvéndas med ledare pa 0,23 mm till 0,46 mm (0,009 till 0,018 tum), for att underlatta styrningen av ledarna i den vaskuldra anatomin.

LEVERANSFORM
Steril. Steriliserad med etylenoxidgas. Icke pyrogen.

Denna engangsenhet kan inte &teranvandas till en annan patient, eftersom den inte &r konstruerad for att fungera som avsett efter den forsta anvandningen. Férandringar
i de mekaniska, fysiska och/eller kemiska egenskaperna som blir foljden om enheten skulle teranvéndas, rengdras och/eller omsteriliseras kan forsémra konstruktionen
och/eller materialet, vilket leder till kontamination pa grund av smala springor och/eller mellanrum och darmed minskad sékerhet och/eller funktion hos enheten. Om
originalmarkning saknas kan det leda till felaktig anvéndning och forhindra sparbarhet. Om originalfdrpackningen saknas kan det leda till att enheten skadas, forlust av
sterilitet och risk for skador pa patienten och/eller anvéndaren.

Innehall. (1) 20/30 INDEFLATOR fyliningsinstrument, (1) roterande hemostasventll, (1) ledarinforare, (1) vridningsanordning, (1) kran
Fdrvaring. Forvaras torrt, morkt och svalt.

INDIKATIONER

20/30 PRIORITY PACK tillbehdrssats rekommenderas for anvandning under vaskuldra forfaranden tillsammans med ingrepps- och/eller diagnostikenheter
(t.ex. ballongdilatationskatetrar, aterektomienheter, stentbararsystem, intravaskuldra ultraljudsenheter). 20/30 INDEFLATOR fylIningsinstrument rekommenderas for
anvandning tillsammans med ballongkatetrar.

VARNINGAR
Anvénd endast med rontgentétt fyliningsmedel som rekommenderas av ingreppsenhetens tillverkare.
Fyllningstrycket for ingreppsenhet in vivo bor inte dverstiga det maximala fyllningstryck som rekommenderas av enhetens tillverkare.

Produkten r endast avsedd for engangsbruk och fir e] dteranvandas. Far ej omsteriliseras, eftersom det kan forsémra anordningens prestanda och ka risken for
korskontamination p& grund av olamplig sterilisering.

Det ar viktigt att det réfflade vredet pa den roterande hemostasventilen dras at ordentligt for att forhindra blodlackage runt anordningens skaft, dock inte sa hart att det
hammar vatskeflodet (dvs. kontrastvdtska) genom anordningen.

Injicera ingen vétska om luftbubblor syns inne i den roterande hemostasventilen.

For att enkelt och sékert passera den roterande hemostasventilen, méste ballongen vara helt tom nér ballongftrsedda enheter fors in i eller ut ur ventilen.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Observera produktens utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Kontrollera alla produkter fore anvédndning. Anvénd ej om fdrpackningen dr dppen eller skadad, eller om produkten ar skadad

Se tillimplig mérkning pa anordningen betréffande indikationer, kontraindikationer och potentiella komplikationer som ér férenade med anvéndningen av ingrepps- och/
eller diagnostikenheter.

Denna produkt skall anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av invasiva vaskuléra procedurer dar ingrepps- och/eller diagnostikenheter som
ballongdilatationskatetrar (t.ex. ballongdilatationskatetrar, aterektomienheter, stentbararsystem, intravaskuldra ultraljudsenheter) anvénds.

Roterande hemostasventil ska inte utséttas for tryck > 400 psi (2758 kPa).
INFORMATION FOR LAKAREN
I. Anvandning av 20/30 INDEFLATOR fyliningsinstrument:
1. Koppla 20/30 INDEFLATOR fylIningsinstrument till en 10 ml-spruta fylld med kontrastmedel.

2. Gor sa hdr for att fylla 20/30 INDEFLATOR fylIningsinstrument med kontrastmedel:

a. Oppna kranen och vrid l4sanordningen moturs till olést lage. Kontrollera att ' -ikonen som sitter pd ldsomkopplaren &r centrerad inom sprutdelen
pa 20/30 INDEFLATOR fylIningsinstrument.

b.  Aspirera kontrastmediet genom att langsamt dra ut kolven.

. Evakuera luft i 20/30 INDEFLATOR fyliningsinstrument genom att langsamt injicera den nddvandiga volymen fran 20/30 INDEFLATOR
fyliningsinstrument tillbaka in i sprutan.

d. Upprepa steg 2b till och med 2c tills all luft har avldgsnats fran 20/30 INDEFLATOR fyllningsinstrument och 6 ml kontrastmedel &terstar.

3. For att skapa ett slutet system vrids kolvspérren medurs till Iast I&ge. Kontrollera att Y\ -ikonen pa lasomkopplaren &r centrerad inom sprutdelen pa
20/30 INDEFLATOR fyllningsinstrument. Sténg kranen och avldgsna injektionssprutan.

4, Koppla kranen pa 20/30 INDEFLATOR fylIningsinstrument till fyliningsporten pa ingreppsinstrumentet.

5. Kontrollera att kolvlasanordningen &r i last ldge ( Y\ pa lasanordningen) nar ballongen skall fyllas. Vrid kolvhandtaget medurs for att 6ka trycket

eller moturs for att minska trycket.
a Abbott



6. Du kan snabbt minska trycket genom att vrida lasanordningen ett halvt varv medurs till olst lage ( ¢ -positionen pa lasanordningen) och sedan dra
tillbaka kolvhandtaget. For att bevara deta Ige vrider du lAsanordningen ett halv varv medurs till I4st lige ( "\« -symbolen pa lisanordningen).

7. For att snabbt Iimna vakuumlaget vrider du lasanordningen ett halvt varv moturs till olast Ige ( ¥ _ikonen pé lasanordningen).

II. Anvéndning av den roterande hemostasventilen:
1. Spola och fyll den roterande hemostasventilen med fysiologisk koksaltldsning.
2. Anslut den roterande hemostasventilen till guidekatetern eller skidan. Aspirera systemet for att avidgsna eventuell insténgd luft och spola enheten

med fysiologisk koksaltldsning. Avldgsna blod fran ventilsektionen genom att 6ppna det réfflade vredet medan du fortsétter att spola den roterande
hemostasventilenheten. Sténg ventilen nar blodet har skoljts ut ur den roterande hemostasventilen.

3 Oppna ventilen och for in ingrepps- och/eller diagnostikenheten genom ventilen. Stéing det rafflade vredet p& den roterande hemostasventilen s att ventilen
bildar en vatsketét tatning runt skaftet, dock utan att hindra instrumentets rorelser eller hdmma vétskeflodet (t.ex. kontrastmedel) genom anordningen.
. Anvéndning av ledarinféraren:

1. For in ledarinféraren med skafténden forst i den proximala 6ppningen pa den roterande hemostasventilen som &r fést vid anden pé guidekatetern eller
skidan. For in ledarinféraren tills dess spets befinner sig distalt om tétningen i den roterande hemostasventilen.

2. Justera det rafflade vredet pa den roterande hemostasventilen for att tata runt ledarinforaren sd att blodforlusten minimeras.
3. For forsiktigt in ledarens distala spets genom ledarinféraren och in i guidekatetern eller skidan.
4. Sedan ledaren placerats pa onskad plats, kan ledarinforaren avlagsnas.

IV. Anvandning av vridningsanordningen:

1. Skruva av hatten pé vridningsanordningen.

2. For in ledarens proximaldnde i det trattformiga halet i den distala anden av vridningsanordningens hatt. Nér den befinner sig i onskat lage dras hatten &t
for att fasta vridningsanordningen vid ledaren.

3. Styr ledaren till Gnskat ldge genom att vrida pa vridningsanordningen.

4, Flytta vridningsanordningen till en ny position genom att lossa hatten, fora enheten langs ledaren till den Gnskade positionen, och sedan dra &t hatten.

Nederlands / Dutch

20/30 PRIORITY PACK

Accessoireset

VOORZICHTIG
Lees vaor gebruik zorgvuldig alle aanwijzingen. Het niet in acht nemen van alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan tot complicaties leiden.
BESCHRIJVING

De 20/30 PRIORITY PACK accessoireset bestaat uit vier wegwerpinstrumenten. (1) 20/30 INDEFLATOR vulinstrument — De 20/30 INDEFLATOR is een vul/leeginstrument
en is voorzien van een analoge drukmeter die drukwaarden registreert van VAC tot 30 atmosfeer (VAC tot 441 psi/3041 kPa). Het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument maakt
gebruik van een plunjer met schroefdraad en een sluitschakelaar waarmee druk kan worden opgebouwd en vastgehouden. Een driewegstopkraan is bijgeleverd voor
gebruik tijdens het gereedmaken van het instrument in combinatie met interventie-instrumenten. (2) Draaibare hemostaseklep — De draaibare hemostaseklep is een
adapter van het type Tuohy-Borst die dient om een vloeistofdichte afdichting rond vasculaire interventie- en/of diagnostische instrumenten te handhaven. (3)
Voerdraadinbrenger — De voerdraadinbrenger is een hulpmiddel bij het inbrengen van voerdraden van 0,23 mm (0,009 inch) tot 0,46 mm (0,018 inch) die samen met
vasculaire interventie- en/of diagnostische instrumenten worden gebruikt. (4) Torsiehulpmiddel — Het torsiehulpmiddel wordt gebruikt met voerdraden van 0,23 mm
(0,009 inch) tot 0,46 mm (0,018 inch) om het sturen van de voerdraden in de vasculaire anatomie te vergemakkelijken

WIJZE VAN LEVERING
Steriel. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet-pyrogeen.

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. (1) 20/30 INDEFLATOR Vulinstrument, (1) Draaibare Hemostaseklep, (1) Voerdraadinbrenger, (1) Torsiehulpmiddel, (1) Stopkraan
Opslag. Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.

INDICATIES

De 20/30 PRIORITY PACK accessoireset wordt tijdens vaatingrepen aanbevolen voor gebruik in combinatie met interventie- en/of diagnostische instrumenten (bijv.
ballondilatatiekatheters, atherectomie-instrumenten, stentplaatsingssystemen, intravasculaire ultrageluidapparaten). Het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument wordt
aanbevolen voor gebruik in combinatie met ballonkatheters.

WAARSCHUWINGEN
Alleen gebruiken met een radiopaak vulmiddel aanbevolen door de fabrikant van het interventie-instrument.
De in vivo-vuldruk van het interventie-instrument mag de maximale vuldruk aanbevolen door de fabrikant van het instrument niet overschrijden.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik; niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren, aangezien dit de werking van het product
nadelig kan beinvioeden en het risico op kruisbesmetting tengevolge van onjuiste recyclage kan vergroten.

Het is belangrijk dat de gekartelde knop op de draaibare hemostaseklep strak wordt vastgedraaid om weglekken van bloed rond de schacht van het instrument te
voorkomen, maar niet zo strak dat de vrije stroming van vioeistof (d.w.z. contrastmiddel) door het instrument wordt belemmerd.

Geen vloeistof injecteren als er in de draaibare hemostaseklep luchtbelletjes zichtbaar zijn.

Als er vulbare instrumenten door de klep worden ingebracht of verwijderd dan moet de ballon volledig leeg zijn, zodat deze veilig en gemakkelijk de draaibare
hemostaseklep kan passeren.

VOORZORGSMAATREGELEN
Let op de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking vermeld wordt.
Controleer alle producten vaér gebruik. Het product niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als het product zelf beschadigd is.

Raadpleeg de relevante productdocumentatie voor indicaties, contra-indicaties en mogelijke complicaties die verband houden met het gebruik van interventie- en/of
diagnostische instrumenten

Deze set mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in invasieve vaatingrepen waarbij interventie- en/of diagnostische instrumenten worden gebruikt,
bijvoorbeeld ballondilatatiekatheters, atherectomie-instrumenten, stentplaatsingssystemen en intravasculaire ultrageluidapparatuur.

De draaibare hemostaseklep mag niet worden blootgesteld aan een druk > 400 psi (2758 kPa)

INFORMATIE VOOR DE ARTS
l. Het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument gebruiken:

1. Sluit het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument aan op een spuit van 10 ml gevuld met contrastmiddel.
2. Het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument vullen met contrastmiddel:

a. Open de stopkraan en draai de sluitschakelaar linksom om de te ontgrendelen. Zorg ervoor dat het ¢ pictogram op de sluitschakelaar zich in het
midden bevindt binnen het spuitgedeelte van het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument

b.  Aspireer contrastmiddel door langzaam de plunjer terug te trekken.

c. Verwijder de lucht in het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument door langzaam de benodigde hoeveelheid uit het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument
terug in de spuit te injecteren.

d.  Herhaal stap 2b tot en met 2 totdat alle lucht uit het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument is verwijderd en er 6 ml contrastmiddel overblijft.

3 0Om een gesloten systeem te creéren, draait u de sluitschakelaar van de plunjer rechtsom om te vergrendelen. Zorg ervoor dat het ¢\ pictogram
op de sluitschakelaar zich in het midden bevindt binnen in het spuitgedeelte van het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument. Sluit de stopkraan en koppel de
spuit los.

4. Sluit de stopkraan van het 20/30 INDEFLATOR vulinstrument aan op de vulpoort van het interventie-instrument.

5. Als u de ballon wenst te vullen, moet u nagaan of de sluitschakelaar van de plunjer vergrendeld is ( N\ op de sluitschakelaar). Draai de

plunjerhandgreep rechtsom om de druk te verhogen of linksom om deze te verminderen.

6. De druk kan snel worden verminderd door de sluitschakelaar een halve slag linksom te draaien naar de ontgrendelde positie ( ¥ stand op de
sluitschakelaar) en vervolgens de plunjerhendel terug te trekken. Om deze positie te behouden, draait u de sluitschakelaar een halve slag rechtsom om te
vergrendelen (N pictogram op de sluitschakelaar).

7. Om de vacutimstand snel op te heffen, draait u de sluitschakelaar een halve slag linksom om te ontgrendelen ( ' pictogram op de sluitschakelaar).

1. De draaibare hemostaseklep gebruiken:

1. Spoel en vul de draaibare hemostaseklep met een fysiologische zoutoplossing.

2. Sluit de draaibare hemostaseklep aan op de geleidekatheter of de huls. Aspireer het systeem om alle opgesloten lucht te verwijderen en spoel het
geheel door met een fysiologische zoutoplossing. Verwijder bloed uit het klepgedeelte door de gekartelde knop tijdens het spoelen van de draaibare
hemostaseklep los te draaien. Als het bloed uit de draaibare hemostaseklep is verwijderd, sluit u de klep.

3. Open de klep en steek het interventie- en/of diagnostische instrument door de klep. Draai de gekartelde knop van de draaibare hemostaseklep strak vast
zodat de klep een vlogistofdichte afdichting rond de schacht van het instrument vormt, maar niet zo strak dat vrije beweging van instrumenten of vrije
stroming van vloeistof (d.w.z. contrastmiddel) door het instrument wordt belemmerd.

M. De voerdraadinbrenger gebruiken:

1. Breng de voerdraadinbrenger (met het schachtuiteinde eerst) in de proximale opening van de draaibare hemostaseklep die is aangesloten op het uiteinde
van de geleidekatheter of huls. Voer de voerdraadinbrenger op totdat de tip zich distaal van de afdichting in de draaibare hemostaseklep bevindt.

2. Stel de gekartelde knop van de draaibare hemostaseklep zo af dat er zich een afdichting rond de voerdraadinbrenger vormt om bloedverlies tot een
minimum te beperken.

3. Steek de distale tip van de voerdraad voorzichtig door de voerdraadinbrenger en vervolgens in de geleidekatheter of huls.
4. Nadat de voerdraad op de gewenste plaats is gepositioneerd kan de voerdraadinbrenger worden verwijderd.

IV. Het torsiehulpmiddel gebruiken:
1. Schroef de dop van het torsighulpmiddel los.

2. Steek het proximale uiteinde van de voerdraad in de trechtervormige opening aan het distale uiteinde van de dop van het torsiehulpmiddel. Zodra het zich
op de gewenste locatie bevindt, draait u de dop vast om het torsiehulpmiddel aan de voerdraad te bevestigen.

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

4. Om het torsiehulpmiddel naar een andere positie te brengen, draait u de dop los, schuift u het instrument langs de voerdraad naar de gewenste positie en
draait u de dop vast.

Dansk / Danish

20/30 PRIORITY PACK

Tilbehgrssat

FORSIGTIG
Las brugsanvisningen ngje inden anvendelse. Undladelse af at overholde alle advarsler og forsigtighedsregler kan mediare komplikationer.

BESKRIVELSE

20/30 PRIORITY PACK Tilbeharsset bestdr af fire engangsanordninger. (1) 20/30 INDEFLATOR indeflator — 20/30 INDEFLATOR indeflatoren er en
udspilings-/temningsanordning med en analog trykmaler, der registrerer tryk fra VAC til 30 atmosfeerer (VAC til 441 PSI/3041 kPa). 20/30 INDEFLATOR indeflatoren bruger
et stempel med gevind og en lasekontakt, som tillader opbygning og vedligeholdelse af tryk. En trevejs stophane er inkluderet til brug under klargering af udstyret og i
forbindelse med interventionelt udstyr. (2) Roterende haemostatisk ventil — Den roterende hamostatiske ventil er en Tuohy-Borst adapter, der er udviklet med henblik pd at
opretholde en vasketet forsegling omkring vaskuleert interventionelt og/eller diagnostisk udstyr. (3) Guidewire-introducer — Guidewire-introduceren er beregnet til at lette

indfgringen af 0,23 mm til 0,46 mm (0,009 til 0,018 tom.) guidewirer, der anvendes i forbindelse med vaskulart interventionelt og/eller diagnostisk udstyr. (4) Torque device —

Torque devicen er udviklet til brug med 0,23 mm til 0,46 mm (0,009 til 0,018 tom.) guidewirer med det formal, at lette styringen af guidewirer inde i den vaskulaere anatomi.
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. Zndringer 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. Fravér af den oprindelige etikettering kan lede til forkert brug og eliminere sporbarhed. Fravér af den originale emballage kan fare til beskadigelse af
anordningen, tab af sterilitet og risiko for skade pa patienten og/eller brugeren.

Indhold. (1) 20/30 INDEFLATOR Indeflator, (1) Roterende Heemostatisk Ventil, (1) Guidewire-Introducer, (1) Torque Device, (1) Stophane
Opbevaring. Opbevares tart, markt og keligt.
INDIKATIONER

20/30 PRIORITY PACK tilbehgrsset anbefales til brug under vaskulare procedurer i forbindelse med interventionelle og/eller diagnostiske produkter (f.eks.
ballondilatationkatetre, aterektomiudstyr, stentfremfaringssystemer, intravaskulert ultralydsapparatur). 20/30 INDEFLATOR indeflatoren anbefales til brug sammen med
ballonkatetre.

ADVARSLER
Ma kun anvendes med rgntgenfast udspilingsmiddel anbefalet af producenten af det interventionelle udstyr.
Det interventionelle udstyrs in vivo udspilingstryk ber ikke overstige det maksimale udspilingsstryk anbefalet af udstyrets producent.

Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug; mé ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres, da dette kan kompromittere udstyrets ydeevne og @ge risikoen for
krydskontaminering pé grund af uhensigtsmassig genbearbejdning.

Det er vigtigt, at den riflede knop pd den roterende haemostatiske ventil (RHV) lukkes stramt til for at forebygge blodudsivning omkring anordningens skaft, dog ikke sa
stramt, at det begraenser vaeskegennemstremningen (dvs. kontrastmiddel) gennem anordningen.

Der mé ikke injiceres vaeske, hvis luftbobler er synlige i den roterende heemostatiske ventil.

Under indfaring og fjernelse af udspilingsprodukter gennem ventilen, skal ballonen vare fuldstendig temt, fttaBden ikkert @r passere ge
hamostatiske ventil.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Bemerk produktets “Anvendes inden” dato specificeret pd emballagen.
Efterse alle produkter for brug. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er dben eller beskadiget, eller hvis produktet er beskadiget.

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

Dette st bar kun anvendes af laeger, der er uddannet i invasive, vaskulare indgreb, hvortil der anvendes interventionelt og/eller diagnostisk udstyr, sésom
ballondilatationskatetre (f.eks. ballondilatationskatetre, aterektomiudstyr, stentfremfaringssystemer, intravaskulart ultralydsapparatur).

Roterende hamostaseventil ber ikke udszttes for tryk > 400 psi (2758 kPa)
INFORMATION TIL KLINIKEREN
I Ved anvendelse af 20/30 INDEFLATOR indeflatoren:

1. Tilslut 20/30 INDEFLATOR indeflatoren til en 10 ml sprajte fyldt med kontrastmiddel.
2. Fyldning af 20/30 INDEFLATOR indeflatoren med kontrastmiddel:

a. Abn stophanen og drej IAsekontakten mod uret til dens uldste position. Kontrollér, at t ikonet anbragt pé lasekontakten er centreret inden for
sprajtens del af 20/30 INDEFLATOR indeflatoren.

b.  Aspirér kontrastmiddel ved langsomt at traekke stemplet tilbage.

¢ Tem luften ud af 20/30 INDEFLATOR indeflatoren ved langsomt at injicere det nedvendige volumen fra 20/30 INDEFLATOR indeflatoren tilbage i
sprajten.

d.  Gentag trin 2b til og med 2c, indtil al luft er fjernet fra 20/30 INDEFLATOR indeflatoren og der er 6 ml kontrastmiddel tilbage.

3. For at skabe et lukket system drejes stempel-ldsekontakten med uret til dens Idste position. Kontrollér, at f\ ikonet pd lasekontakten er centreret
inden for sprajtens del af 20/30 INDEFLATOR indeflatoren. Stophanen lukkes og sprajten frakobles.

4. Tilslut 20/30 INDEFLATOR indeflatorens stophane til indeflatorporten pé det interventionelle udstyr.

5. Nar ballonudspiling anskes, kontrolleres det, at stempel-lasekontakten er i dens I&ste position ( /\ pé lasekontakten). Drej stempelhdndtaget med
uret for at ege trykket eller mod uret for at senke trykket.

6. Trykket kan hurtigt udleses ved at dreje lasekontakten en halv omdrejning mod uret til den uldste position ( t position pa lasekontakten) og derefter traekke
stempelhandtaget tilbage. For at opretholde denne position drejes lasekontakten en halv omdrejning med uret til den Iaste position ( ['\ ikonet pd
ldsekontakten).

7. For hurtigt at udlgse fra vakuumpositionen drejes lasekontakten en halv omdrejning mod uret til den uldste position ( t ikonet pd ldsekontakten).

Ved anvendelse af den roterende haemostatiske ventil:
1. Skyl og fyld den roterende heemostatiske ventil med fysiologisk saltvand.
2. Tilslut den roterende hamostatiske ventil til guidingkatetret eller sheathen. Aspirér systemet for at fierne eventuelle luftlommer og gennemskyl samlingen

med fysiologisk saltvandsoplasning. Blod fjernes fra ventildelen ved at lasne den riflede knap, mens gennemskylningen af den roterende he&mostatiske
ventilsamling fortsattes. Luk ventilen, nar blodet er skyllet ud af den roterende hamostatiske ventil.

3. Ventilen dbnes, hvorefter det interventionelle og/eller diagnostiske udstyr fares gennem ventilen. Den riflede knap pa den roterende hamostatiske
ventil tilspendes, saledes at ventilen udger en vasketat forsegling omkring skaftet uden at nedsztte udstyrets bevagelse eller begraense
vaskegennemstremningen (dvs. stremmen af kontrastmiddel) gennem produket.

M. Ved anvendelse af guidewire-introducer:

1. Guidewire-introduceren indsattes med skaftenden farst i den proksimale abning pa den roterende hamostatiske ventil, der er sluttet til enden af
guidingkatetret eller sheathen. Guidewire-introduceren fares frem, indtil dens spids er distalt i forhold til forseglingen i den roterende heemostatiske ventil.

2. Justér den riflede knop pa den roterende haemostatiske ventil for at forsegle omkring guidewire-introduceren med henblik pa at minimere blodtab.

3. Den distale spids pa guidewiren fares forsigtigt gennem guidewire-introduceren og ind i guidingkatetret eller sheathen

4. Efter at guidewiren er blevet anbragt pa det snskede sted, kan guidewire-introduceren fiernes.

V. Ved anvendelse af torque devicen felges nedenstaende fremgangsméde:
1. Hatten pa torque devicen lgsnes.

2. Den proksimale ende pa guidewiren fares ind i det tragtformede hul pa den distale ende af torque device hetten. Nér denne er placeret pa det anskede
sted, tilspendes hetten 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 heetten og derefter skubbe devicen langs guidewiren til den enskede position, hvorefter hetten tilspaendes.

EAAnvikd / Greek

20/30 PRIORITY PACK

Kit aeaoudp

MPOZOXH

AwaBaoTe mpooeKTIkG OAeg TIq 0dnyieg TpLv amé ) xprion. Eav dev tpnBolv 6Aeq ot poetdorotroelg Kat ot MPo@UAGEELG UTTOPEL va TPOKUWOUV ETILITAOKES.
MEPITPAGH

To BonBntko kit 20/30 PRIORITY PACK amoteleital ané téooepiq avahwotpeq ouokeugs. (1) Zuokeur pouokwuatog 20/30 INDEFLATOR - H ouokeun
pouckwpatog 20/30 INDEFLATOR eivat pia GuoKeur pOUCKWHATOG/EEPOUTKWHATOG e Eva avaloyLkd HavopeTpo Tou petpd meoelg and VAC éwg 30
atpoopatpeg (VAC €wq 441 PSI/3041 kPa). H ouokeur pouokwpatog 20/30 INDEFLATOR xpnotporotel €va omelpwtd €uBoho kat €va dlakontn acpaiong

TIoU EMLTPEMEL T dnutoupyia kat T dlatripnon g mieong. ZupnepthapBdvetat pia Tpiodn oTPOPLYYa yia ¥pron katd Tn Sldpkela Tng mpoeToLpasiag g
OUOKeUNG kal o€ oUvBUAOHO e EMEURATIKEG OUOKEUES. (2) MeplaTpe@dpevn alooTatikr Bapida (RHV) - H neplotpepdpevn aootatikr BaABida ivat

€vag mpooappoygag turou Tuohy-Borst mou €xel oxedlaoTel yia va dlatnpel pa uypooTteyavr oppaylon yUpw and enepPatikeg kau SlayvwoTIKEG GUOKEUES
ayyelakou ouotiuatog. (3) Eloaywyeag oupudtivou odnyol - O eloaywyeag cuppdtivou odnyol eivat pta ouokeun mou €xet oxedlaoTel yia va fonba atny
eloaywyn evog ouppdtivou odnyou 0,23 xtA. (0,009 wv.) €wg 0,46 xtA. (0,018 wv.) mou ypnotpomoteitat oe ouvdUaoHd He EMEUBATIKEG KaL/T BLAYVWOTIKES GUOKEUEQ
ayyelakou ouoTtiuatog. (4) Zuokeur Porrg ZTpéyng — H ouokeur pomng oTpeyng €XeL OXEBLAOTEL yia va pnotuoroleitat pe oupudtivoug odnyoug 0,23 XiA.
(0,009 wv.) wg 0,46 X\, (0,018 tv.) yia va BonBad oV kaBodrynon Twv CUPHATLVWY 0BNYWY EVTOG TG AYYELGKNAG avatopiag.

TPOMOZ AIAGEZHZ

AnooTelpwpévo. ATOOTELPWHEVD e agpLo 0EeidLo Tou atBuleviou. Mn TupeToyovo.

Auti n ouokeun pag xprong dev pmopet va enavaypnotpornotnet o GAo acBevr, d16TL dev Exel oxedlaoTel yla va Aettoupyel onwg evdelkvutat PeTd Ty
npwn ¥eron. Ot aAkayeg oTa Unxavikd, Quatkd i/kat xnutkd xapaktnploTikd mou oupBaivouv und ouverikeq enavalapBavopevng xpriong, kabaptopou f/kat
enavanooTelpwong evaExeTal va dlakuBedoouv TV akepadTTa Tou oxediou Kat va pewoouv Ty acpdheta f/kat Ty anédoon e ouokeurq. H amousia tng
APXIKNG ETIKETAG EVOEXETAL va 0dNyHaEL O Kaki Xprion kat va amaAeiyel T aviyveuootnTa. H anousia e apxikig cuckeuaciag evagyetat va odnyioet oe
BAABN Tng ouokeunq, anwhela oTePATNTAG Kal kivBuvo TpaupaTiopoy Tou acBevi f/kat Tou pRoT.

Mepteydpevo. (1) Zuokeur douokwpatog 20/30 INDEFLATOR, (1) meploTpepopevn Aoatatikr BaABida, (1) Eloaywyéag Zuppdtivou O3nyou, (1) Zuokeur Porig
Zpeyng, (1) Ztpogyya

OUAaEn. GuhdooeTal o€ ENpd, OKOTEWG Kal 3POTENG HEPOG.

ENAEIZEIZ

To BonBntiké Kit 20/30 PRIORITY PACK ouviotdtat ya xprion Tn dldpkela ayyelakwv dladlkaotwv o ouvduaopd Pe mapepBatikeg kau dlayvwoTikeg
OUOKEUEQ, (LY., kaBeTrpeg BlaoToANG He HMaAGVL, GUOKEUEG aBNPEKTONIG, OUOTIHATA X0piynong OTEVT, EVBAYYELAKEG OUOKEUES Umeprywy). H ouokeur
@ouokwpatog 20/30 INDEFLATOR cuviotdrat yia xprion o€ ouvduaopd e kaBeTripeq He pmakovt.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Xpnotuormote{tal Hovo pE TO AKTVOOKIEPG LETO (POUTKWUATOG TIOU OUVIOTA O KATAOKEUAOTNG TNG EMEMBATIKAG OUOKEUNG.
H nieon pouokwpatog g mapepBatikig ouokeug in vivo Sev TpEMeL va unepBaivel T PEYLOTN TIEEON TIOU CUVLOTATAL MG TOV KATAGKEUAOTH TNG GUOKEUNG.

To npoidv auté mpoopileTal yla pia Xprion povo, unv To enavaypnotporote(te. Mnv To emavanooTelpwveTe, dIOTL autd propel va BEoet oe kivduvo Ty
amodoTIKGTNTA TNG CUOKEUNG Kat va augnoet Tov kivouvo dlacTaupwTikig poAuvang Adyw akatdAning enavenetepyaoiag.

Eivat onpavTikd va KAeloTel oguyta 10 auhakwté koppio oty meploTpepopevn alootatikr Barida (RHV) yia va amotpéyel T dlappor aiuatog yupw arnd tov
dEova NG ouokeung, aA\d OxL TOOO GPLYTA WOTE va TEPLOPITEL TN PON LYPOU (TLY., OKLAYPa®Ikd LEGD) BLAUETOU TNG OUTKEUNG.

Mnv eyxUete uypd, av eivat opateq QuoaAideq oTnV MEPLOTPEPOUEVN aMOoTaTIKY PaABida.

Katd v eloaywyn kat agaipeon Twv dloykoUpevwy ouokeuwy péow g PaABidag, To pmakdvt mpenet va eivat MArjpwg oUOTaAPEVO, WOTE va dlaoioel pe
aopAdeLa kat eukoAia TV MePLOTPEPEHEVN alpooTaTiki PaABida.

MPOGYAAZEIZ
INUEWOTE TV nuepopnvia “Xprion €wg” Tou avaypageTal oTn ouokeuaoia.
EmBewproTte 6Aa ta mpoidva mpw and  xprion. Mnv To ¥pnotuoroteite dv 1 ouckeuaoia el avotyBel 1} Exel unooTel {nuLd 1y edv To TPOIGV £ival KATEGTPAUMEVO.

AvatpeEte oV kat@AAnAn ofjuavon g ouokeurq OXeTIKG e TG evaeiEelg, avtevdeifelg, kat mbaveg emmAokeg mou oyetifovtat e Tn xprion eneppatikwv
Kau/r BLayVWOTIKWY OUOKEUWV.

To MaKETO QUTO MPEMEL Va XpnoLomoLelTaL and Latpouq Tou £Xouv ekmaldeuBel oe eMePBATIKEG ayyelakeg dladlkacieq Katd Tig omoleq xpnotomotolvTat
€NePPaTIKEG KA BLayVWOTIKEG OUOKEUES Omwg oL kaBeTrpeq BLAOTOAIG e PMakdvt (.., kaBeTripeq BlaoTOANG e UMAAGVL, CUCKEUEG aBnpeKTopng,
OUOTHHATA X0Piynong OTEVT, EVOAYYELAKEG CUOKEUES UMEPIYWVY).

H meplotpeopevn aootatiki PaBida dev mpémet va unootel méoelg > 400 psi (2758 kPa).

MAHPO®OPIEZ XPHZHZ I'lA TON KAINIKO IATPO
. la va ypnotponooeTe T ouokeur Gouckwuatog 20/30 INDEFLATOR:

1. Zuvdéate TN ouokeur] pouokwpatog 20/30 INDEFLATOR e aUptyya 10 cc yepdtn pe oKlaypagukd Léco.
2. la va yepioete T ouokeur gouokwpatog 20/30 INDEFLATOR pe okiaypagikd peoo:

a.  AvoifTe T OTPOPLYYA KAl MEPLOTPEYTE TO SLAKOTTN aoPANONG aPLOTEPOOTPOPA TNV avotyTr BEon. BeBatwbeite otLn ¥ ewoéva nou
BpiokeTal 0TO BLAKGTTTN A0PANLONG Eival KEVTPAPLOMEVN EVTOG TOU THRUATOG TNG oUpLyyag Tng ouokeunq gouskwpatog 20/30 INDEFLATOR.

B.  AvapponoTe TO OKLAYPAPIKS PEGO APALPWVTAG OLya Otya To EUBOAO.

Y. ExkevwoTe Tov agpa amné ) ouokeur pouskwpatog 20/30 INDEFLATOR eyyuovtag otyd otyd Tov anapaitnto Oyko armo Tn oUsKeUr
pouckwpatog 20/30 INDEFLATOR miow mpog ™ oUptyya.

0. Emavahaete Ta Pripata 2 €wg 2y péXpLq 6tou agatpebel 6Aog 0 agpag and T ouokeur pouckwpatog 20/30 INDEFLATOR kat
napageivouv 6 cc oKlaypagLkou HEGOU.

3. la va dnutoupyioeTe Eva KAEWoTO oUoTNa, TEPLOTPEYTE Be§Lo0TPOPA TO BlakémTn acpahong Tou eppéAou otn BEon aopakiong. Beawbeite
otLn )\ E6va Tou BoKETAL GTO BLAKOTTN AOPANONG EVAL KEVTPAPLOKEVN EVTOG TOU TUARATOG TG GUPLYYAG TNG OUCKEUG
pouokwpatog 20/30 INDEFLATOR. KAeioTe T oTpo@Lyya Kat anoouvdEoTe T aupLyya.

4, ZuvdgaTe TN 0TPOPLYYa TNG ouokeurq pouskwpatog 20/30 INDEFLATOR pe T BUpa pouokwuaTog TG EMEMBATIKNG OUTKEUNG.

5. ‘Otav embupeite polokwua Tou prahoviol, enaknBetote OTL o dlakdnTng acpahiong Tou euporou Ppioketal oV acpahiopévn Béon Tou
(™ 070 dakénm aopdahong). Mepiotpeyte T Aapn epBdhou def1ooTpopa yia va augoeTe TV Mieon 1 aploTEPGOTPOPA YA VA HELWOETE
™V Tiean.

6. H niieon pmopet va extovwlel ypriyopa MepLOTPEPOVTAG TO BLAKGTTTN aoPAMONG aploTEPGOTPOPA KATA HLOT| OTPOPN, OTN U acpaiapevn BEan

(6¢on ¢ oo dlakérmtn aopahong) kat katém anooUpovtag ™ Aap Tou euBorou. Ma va damprioete T BEon autr, OTPEYTE To dlakdmTn
aopahong SeEL6oTpopa Katd por aTpogn aTnv aopahapewn BEan (7, Elkovidlo 0To BlakonT aoeaNang).

7. l'a va eKTOVWOETE ypryopa TNV Tieon and ) BEon Tou Kevou, OTPEYTE TO BLaKOTTN aopANONG apLOTEPOOTPOPA KATA LT OTPON, 0T N
aopahopévn Bon (ekovidlo $ 0To dlakomn aoeaiong).
II. Meplotpepopevn aootatikr Barpida:
1. Exm\Uvete Kat yep(oTe Ty MepLOTPEPOUEVN atooTatik BaABida e puatohoyikd opo.
2. ZuvdgaTe TNV MEPLOTPEPEHEVN alpooTaTikr BaABida aTov 0dnyd kabetrpa 1 oo BnkapL. Epapuéote avappdpnon oo oloTnpa, ya va
ApaLPETETE TOV agpa Tou UMopel va ExeL mayldeuTel kat eKMAUVETE T Hovada e UOLoAOYLKG 0pd. AQaLPETTE aila and To TUrHa TG

BaABidag, avoiyovtag To auhakwtd Koppio ev ouvexileTe va exmAéveTe T povada tng alootatikig Barpidag. Khelote T BaABida dtav €xet
ekkevwBel To afpa and Ty meploTpePSpeVN apooTatikr PaABida.

3. Avoi€te T BaABida kau ewoayayete Tnv napeppatik kau dlayvwoTikr ouokeur péow g BaABidag. Kheiote To auhakwtd koppio Tng
MEPLOTPEPOPEVNG atpoaTatikig BaABidag €Tat wote n BarBida va dnutoupyrioet udpooTeyavr oppayton yupw and Tov Ggova evw Tautéxpova
va pnv napepmnodilet v kivnon tou eonhiopiol oUte va meplopilel ™ pory uypol (TLY., OKLaypapLkd HETD) BLaPEGOU TG OUOKEUNG.

% Xprion Tou eloaywyéa ouppdTLvou 0dnyou:

1. Ewoaydyete Tov eloaywyeéa ouppdtivou odnyou, MpwTa To Akpo Pe Tov aEova, 0To EYYUTEPO AVOLYMa TNG MEPLOTPEPOUEVNG ALUOTTATIKAG
BaABidag mou eiva ouvdedepEvn aTo dkpo Tou 0dnyol kaBeTrpa 1} aTo Bnkapt. MpowBroTe Tov eloaywyea ouppdTivou odnyou €wg dTou To Kpo
Tou Bpebel pakpLd and To M TG MEPLOTPEPGHEVNG atlooTaTkig Barpidag.

2. PubuioTe To auhakwtd koppio ™G MepLOTPEPEHEVNG atpooTaTkig BaBidag yia va oppayloTel yipw ané Tov eloaywyga ouppdtivou odnyou
oUTwg woTe va ehayloTononel n anwiela aipatog.

3 Ewoaydyete mpooekTikd T MEPLPEPLKG AKPO TOU GUPHATLVOU 03NYoU SLaPETOU TOU ELOYWYER GUPLATLVOU 03nYoU Kat evrdg Tou odnyou
KkaBeTripa 1} Tou Bnkaptou.

Xpnion g OUOKeUnG poTig OTPEYNG:
1 ZePOWOTE TO T TNG OUCKEUNG POTNG OTPEWNG.

4. Aot TomoBenfel 0 oupudTLvog 0dnyeg 0TnV emBuunT) BEON, UMOPELTE Va APALPETETE TOV EL0AYWYEQ OUPHATIVOU 0BNyoU. @
" ®

RO TOU T(h fiq OUOKeUNG porig

2. Ewoaydyete 1o yylg dkpo Tou cupudativou odnyou evidg Tng omig pe axriua Xodvng 0To MELPEPLKS
FKEU!) Q.0TPEYNGOTO OUPHATLVO 0dNY0.

oTpeEYng. Apou TomoBetnBel anv embupnT B€on, opiETe TO MWNA, Yl va aoPaNOET
3. [MepLOTPEYTE TN OUTKEUN POTING OTPEWNG YLa VA KATEUBUVETE TO OUPHATLVO 0B

4. l'a va UETaKWAOETE TN OUOKEUN oG OTPEYNG 0N vEa BEan, XaAapwaTe To Twpe, OMOBAIVETE TN GUOKeEUr KATA UAKOG TOU GUPHATLVOU

odnyou otnv embupnty Béon kaL o@iETe To NWpA.

edigal Device Labeling Simbolos Graficos para Rotulagem de
Besc un von Medizinprodukten

S iquétage des dispositifs médicaux
Simbolos graficos para el etiquetado de productos sanitarios

Simboli grafici per 'etichettatura di dispositivi medicali

Dispositivos Médicos

Grafiska symboler for markning av medicinsk utrustning
Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen
Grafiske symboler beregnet til markning af medicinske produkter
Fpagikd oUpBoAa yia Tn oripavon LaTPLKWV CUGKEUWY

Manufacturer Date of manufacture Catalogue number Non-pyrogenic
Hersteller Herstellungsdatum Katalog-Nr. Nicht pyrogen
Fabricant Eatf; dzfafbrt;c.at\o.n, N° de référence Apyrogéne
Fabricante echa ge fabricacion N.2 de referencia Apirdgeno
Produttore Data di produzione . Api

! : N. di catalogo pirogeno
Fabricante Data de fabrico Nimero de Catl Apirogénico
Tillverkare Tillverkningsdatum umero dé Latalogo Icke pyrogen
Fabrikant Productiedatum Katalognr Niet-pyrogeen
Producent Fremstillingsdato Catalogusnummer Non-pyrogen
KataokeuaoTig Huepopnvia kataokeung Katalognummer Mn MUPETOYOVO

ApiBpog katahdyou

®

Inflation Device

Do not reuse Do not resterilize Inflationsgerat
Nicht wiederverwenden Nicht resterilisieren Dispositif de gonflage

Ne pas réutiliser Ne pas restéri\ise.r. D?spos?t?vo d_e inflado .
No volver a utilizar No volver a esterilizar Dispositivo di gonfiaggio
Monouso Non risterilizzare Dispositivo de Insuflagao
30 reutil Nao reesterilizar Fyllningsinstrument
l;la 0 rleouttlllzar" d Fdr ej omsteriliseras Vulinstrument
ar ¢) dleranvencas Niet opnieuw steriliseren Indefiator

Niet opnieuw gebruiken
Mé ikke genbruges
Mnv To enavaypnatpornoteite

Ma ikke resteriliseres

) 2uokeun GouoKwpatog
Mnv to emavamootelpwvete

ym— S
L # ] BEAN

Contents (numeral represents quantity of units inside)

Inhalt (Zahl steht fiir Anzahl der enthaltenen Einheiten)

Contenu (le chiffre représente le nombre d'unités a I'intérieur)

Contenido (la cifra representa la cantidad de unidades que contiene)

Contenuto (il numero indica il quantitativo presente all'interno)

Contetido (0 ndmero 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)

Meptexopevo (O apiBudg aviimpoowelet Ty moodTnTa Twv Hovadwv mou eowkAeiovral)

Beskyttes mod sollys
Alampeite 10 pakpla

‘
’
iy

T

Keep dry

Trocken halten
Conserver au sec
Mantener seco
Mantenere asciutto
Manter seco

Férvaras torrt

Droog houden
Opbevares tart
Alampeite 10 0TEYVO

&

Use by

Verwenden vor

Date limite

Fecha de caducidad
Data di scadenza

Usar até

Bést fore

Uiterste gebruiksdatum
Anvendes inden
Xprion €wg

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
No exponer a la luz del sol

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

Fér inte utséttas for solljus

Uit de buurt van zonlicht houden

ano 1o NAakd dpwg

Do not use if package is damaged Hemostatic Valve
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist Hémostaseventil

Ne pas utiliser ce produit si 'emballage est endommagé Valve hémostatique
No utilizar el producto si el envase estd dafiado Valvula hemostética
Non utilizzare se la confezione & danneggiata )
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada Vglvola emostat!cg
Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad Valvula Hemostatica

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is Hemostasventil

M4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Hemostaseklep

Mn xpnotpomoteite o mpoidy, edv n cuOKEVATia Eival KATETPAppEN Haemostatisk ventil
Awootatiki BaABida

@ | HEMOSTATIC VALVE |

ONLY [GW INTRODUCER]

Caution:  Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order
of a physician Guide Wire Introducer

Achtung:  Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt
oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden

Attention — La loi fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que
sur ordonnance ou par un médecin

Precaucion: La legislacion federal estadounidense limita la venta de este Introdutor de Fio-Guia
dispositivo a médicos o bajo la prescripcion de un médico Ledarinforare

Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo Voerdraadinbrenger
dispositivo a personale medico o su prescrizione medica Guidewireintroducer

Atencdo: A legislagao federal (EUA) apenas permite a venda deste £ . )
dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica 100YwYEQG ouppdtivou

Obs! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast sdljas av
eller pa order av lakare

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 I:E

Introducteur de guide
Introductor de guia

Forsigtig: I henhold il nordamerikansk lovgivning mé denne anordning
kun slges af en lege eller efter ordinering fra en lege
Mpoooxny:  H opoomovdiax vopoBesia Twv HMA emtpémel Ty nwAnon

QUTAG TE BUOKEVIG POVO O€ LaTpd 1) KATOMIY EVTOAN LaTpO Gebrauchsanweisung

CAUTION: Consult instructions for use for warnings and precautions

VORSICHT —  Warnungen und VorsichtsmaBnahmen entnehmen Sie
bitte der entsprechenden Gebrauchsanweisung

ATTENTION - Consulter le mode d’emploi pour connaitre les
avertissements et les précautions

Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe

Introduttore per filo guida

0dnyou

Consult instructions for use

lesen

Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar as instruges de utilizagdo
Se bruksanvisningen
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Las brugsanvisningen
Yuppouleuteite TIq 0dnyieq xpriong

PRECAUCION:  Consulte las instrucciones de uso para conocer las
advertencias y precauciones que debe tener en cuenta

STERILE

EO

ATTENZIONE - Consultare le istruzioni per 'uso relativamente ad
avvertenze e precauzioni

ATENGAO - Consulte as instrugdes de utilizagdo para as adverténcias
e precaugoes

OBSERVERA:  Se bruksanvisningen for varningar och
forsiktighetsatgarder

VOORZICHTIG: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen

FORSIGTIG—  Se brugsanvisningen for advarsler og forsigtighedsregler

MPOXOXH—  YupPouheuteite Tic 0dnyieg Xpriong yla mpogidomounoelg
Kat mpo@uAdgelg

Esterilizado con 6xido

EC|REP LOT

Authorised representative in the European Community Batch code
Bevollméchtigte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft Chargencode
Représentant agréé pour la Communauté européenne N° de lot

Representante autorizado en la Comunidad Europea

‘ ) odi lot
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Godigo de lote

Representante autorizado na Comunidade Europeia ggd!ce lotto

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen Gdigo do lote

In de Europese Gemeenschap gevestigde gemachtigde Batc_hnummer

Autoriseret repraesentant i Det Europaiske Fellesskab Partunummer

E€oualodomuévog avtnpoownog amv Eupwraikh Kowomta Partinummer
ApBuég maptidag

Sterilized using ethylene oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert

de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado por 6xido de Etileno

Steriliserad med etylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Steriliseret med ethylenoxid
Anootetpwpgvo pe Oeldlo Tou aBuleviou

“ Abbott Vascular
3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 USA

CUSTOMER SERVICE

TEL: (800) 227-9902

FAX: (800) 601-8874

QOutside USA TEL: (951) 914-4669
QOutside USA FAX: (951) 914-2531

[EC|REP|

Abbott Vascular International BVBA
Park Lane, Culliganlaan 2B

1831 Diegem, BELGIUM

TEL: +32271414 11

FAX: +322 7141412
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