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GUIDE WIRE Accessory Kit

ONLY
CAUTION

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

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

[EC|REP

Abhott Vascular
International BVBA
Park Lane, Culliganlaan 2B
1831 Diegem, BELGIUM
TEL: + 322 714 14 11
FAX: +322 7141412

sl Avbott Vascular
3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 USA

CUSTOMER SERVICE

TEL: (800) 227-9902

FAX: (800) 601-8874

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

a Abbott

©2010 Abbott

English

GUIDE WIRE Accessory Kit

ONLY
CAUTION

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

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

DEVICE DESCRIPTION
The guide wire accessory kit contains three disposable components:

Rotating Hemostatic Valve — 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.

Guide Wire Introducer — The guide wire introducer is a device designed
to assist in the introduction of 0.009" to 0.018” (0.23 mm to 0.46 mm)
guide wires used in conjunction with vascular interventional and / or
diagnostic devices.

Torque Device — The torque device is designed to be used with 0.009”
to 0.018” (0.23 mm to 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. One (1) hemostatic valve, one (1) guide wire introducer,
one (1) torque device

Storage. Store ina dry, dark, cool place.
INDICATION

The guide wire 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).

WARNINGS

The contents of this kit are designed for single use only. Do
not resterilize and / or reuse.

It is important that the knurled knob of the rotating hemostatic valve
be closed tight enough to prevent blood leakage around the shaft of
the device, yet 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 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 hemostatic valve.

PRECAUTIONS

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

Rotating Hemostatic Valve should not undergo pressures
> 400 psi (2758 kPa).

DIRECTIONS FOR USE

Examine the components of the kit prior to use to determine that they
have not sustained any damage during shipping and handling. Do not
use damaged equipment.

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

2. Connect the 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 hemostatic valve
assembly. Close the valve when the blood has been purged from the
hemostatic valve.

3. Open the valve and insert the interventional and / or diagnostic
device through the valve. Tighten the knurled knob of the 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 (i.e., contrast medium) through the device.

4. If inserting a guide wire prior to the introduction of the interventional
and / or diagnostic device:

A. Insert the guide wire introducer, shaft end first, into the proximal
opening of the 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 hemostatic valve.

B. Adjust the knurled knob of the hemostatic valve to seal around the
guide wire introducer in order to minimize fluid loss.

C. Carefully insert the distal tip of the guide wire through the guide
wire introducer and into the guiding catheter or sheath.

D. After the guide wire has been positioned at the desired location,
the guide wire introducer may be removed.

o
=)

utilize the torque device:

A. Loosen the cap of the torque device.

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

C. Rotate the torque device to steer the guide wire to the desired position.

D. To move the torque device to a new position, loosen the cap, slide
the device along the guide wire to the desired position and tighten

the cap.
Deutsch / German
FUHRUNGSDRAHT-Zubehor-Kit
VORSICHT

Dieses Kit sollte nur von Arzten verwendet werden, die in invasiven
GefdBeingriffen ausgebildet wurden, bei denen interventionelle und/oder
diagnostische Gerdte (z. B. Ballonkatheter, Atherektomiekatheter, Stent-
Applikationssysteme, intravaskuldre Ultraschallgerdte) eingesetzt werden.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Fiihrungsdraht-Zubehdr-Kit enthalt drei Einmalprodukte:
Rotierendes Hdmostaseventil — Bei dem rotierenden Hamostaseventil

handelt es sich um einen Tuohy-Borst-Adapter zur flissigkeitsdichten
Abdichtung um vaskuldre interventionelle und/oder diagnostische Gerdte.

Flihrungsdraht-Einfihrhilfe — Die Fihrungsdraht-Einfihrhilfe ist ein
Instrument, das die Einfiihrung von Fiihrungsdréhten der Stérken 0,23 mm
bis 0,46 mm (0,009 in. bis 0,018 in.), die in Verbindung mit vaskuldren
interventionellen und/oder diagnostischen Geréten verwendet werden,
erleichtern soll.

Torquer — Der Torquer wird mit Fiihrungsdrahten der Stérken 0,23 mm
bis 0,46 mm (0,009 in. bis 0,018 in.) verwendet und erleichtert die
Lenkung der Fiihrungsdréhte innerhalb der GefdBanatomie.

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, kdnnen 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 unsachgemafer
Verwendung fiihren und eine Riickverfolgung unmdglich machen.

Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu Produktschéden,
Sterilitdtsverlust und erhdhtem Risiko fiir Verletzungen des Patienten
und/oder Benutzers fiihren.

Inhalt: Ein (1) Hamostaseventil, eine (1) Fihrungsdraht-Einfiihrhilfe,
ein (1) Torquer

Aufbewahrung: Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.
INDIKATION

Das Fihrungsdraht-Zubehdr-Kit wird zur Anwendung bei vaskuldren
Verfahren in Verbindung mit interventionellen und/oder diagnostischen
Vorrichtungen (z. B. Ballonkatheter, Atherektomiesysteme,
Stentapplikationssysteme, intravaskuldre Ultraschallgeréte) empfohlen.

WARNHINWEISE

Der Inhalt dieses Kits ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden.

Es ist wichtig, dass der Réndelknopf des rotierenden
Hamostaseventils fest genug geschlossen wird, um zu verhindern,
dass Blut um den Geréteschaft herum austritt. Es darf jedoch
nicht so fest geschlossen werden, dass der Durchfluss (z. B. von
Kontrastmittel) durch das Gerét beeintrdchtigt wird.

Keine Fliissigkeit injizieren, wenn Luftblasen im Hdmostaseventil
sichtbar sind.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Das rotierende Hamostaseventil darf keinen Druckwerten (iber
400 psi (2758 kPa) ausgesetzt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Bestandteile des Kits vor dem Gebrauch dberpriifen, um durch
Versand oder Handhabung verursachte Schaden auszuschlieBen.
Beschadigte Produkte nicht verwenden.

1. Das Hamostaseventil mit physiologischer Kochsalzldsung spiilen
und fiillen.

2. Das 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 der Hamostaseventileinheit
aufdrehen. Nachdem das Blut aus dem Hamostaseventil entfernt
wurde, das Ventil schlieBen.

3. Das Ventil 6ffnen und das interventionelle und/oder diagnostische
Gerédt durch das Ventil einfiihren. Den Réndelknopf des
Hamostaseventils anziehen, so dass es eine flissigkeitsdichte
Abdichtung um den Schaft bildet, die Bewegungsfreiheit des Geréts
bzw. den Durchfluss (z. B. von Kontrastmittel) durch das Gert
jedoch nicht beeintrdchtigt.

4. Bei Einflihrung eines Fiihrungsdrahtes vor der Einfiihrung des
interventionellen und/oder diagnostischen Gerats:

A. Die Fihrungsdraht-Einfihrhilfe mit dem Schaftende zuerst in
die proximale Offnung des am Ende des Fiihrungskatheters bzw.
der Schleuse angebrachten Hamostaseventils einfiihren. Die
Flihrungsdraht-Einfiihrhilfe vorschieben, bis ihre Spitze distal
zur Dichtung im Hamostaseventil zu liegen kommt.

B. Den Réndelknopf des Hdmostaseventils so einstellen, dass eine
Abdichtung um die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe gebildet wird,
um Flissigkeitsverluste zu minimieren.

C. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsichtig durch die
Flihrungsdraht-Einfiihrhilfe und in den Fiihrungskatheter
bzw. in die Schleuse einftihren.

D. Nachdem der Fiihrungsdraht am gewiinschten Ort positioniert
ist, kann die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe entfernt werden.

5. Den Torquer wie folgt anwenden:

A. Die Kappe des Torquers 1dsen.

B. Das proximale Ende des Filhrungsdranhtes in die trichterformige
Offnung am distalen Ende der Torquer-Kappe einfiihren. Nach
Erreichen der gewiinschten Position die Kappe festziehen, um
den Torquer am Fiihrungsdraht zu fixieren.

C. Den Torquer drehen, um den Fiihrungsdraht wie gewlinscht zu
positionieren.

D. Zum Verschieben des Torquers die Kappe l6sen, das Gerét

entlang des Fiihrungsdrahtes an die gewiinschte Stelle bringen
und die Kappe festdrehen.

Francais / French

Trousse d’accessoires du GUIDE

ATTENTION

Cette trousse ne doit étre utilisée que par des médecins habitués aux
procédures endovasculaires utilisant des dispositifs interventionnels
et/ou de diagnostic (par exemple, cathéters a ballonnet, dispositifs
d'athérectomie, systémes de mise en place d'une endoprothese,
dispositifs d'échographie endovasculaire).

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La trousse d'accessoires du guide contient trois éléments jetables :

Valve hémostatique rotative — La valve hémostatique rotative est un adaptateur
de type Tuohy-Borst ayant &t congue pour maintenir un joint étanche autour
des dispositifs interventionnels vasculaires et/ou de diagnostic.

Introducteur de quide — Lintroducteur de guide est un dispositif congu pour
faciliter 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.

Dispositif de rotation — Le dispositif de rotation est congu pour étre
utilisé avec des guides de 0,23 a 0,46 mm (0,009 & 0,018 po.) pour
faciliter I'orientation du guide a I'intérieur de I'anatomie vasculaire.

PRESENTATION/EMBALLAGE

Stérile. Stérilisé a I'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 maniere a pouvoir garantir les
mémes performances une seconde fois. Des modifications apportées
aux caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques créées
lors d'un usage répété, le nettoyage et/ou la restérilisation peuvent
compromettre I'intégrité de la conception et/ou des matériaux, et
entrainer une contamination en raison d'écartements et/ou d'espaces

étroits, ainsi qu'une diminution de la sécurité et/ou de la performance
du dispositif. Labsence des étiquettes d'origine peut entrainer une
utilisation incorrecte et éliminer toute tragabilité. L'absence de
I'emballage d'origine peut signifier un dispositif endommagé,

non stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu. Une (1) valve hémostatique, un (1) introducteur de guide,
un (1) dispositif de rotation

Stockage. Conserver dans un endroit frais et sec, a Iabri de la lumigre.
INDICATION

Lutilisation de la trousse d'accessoires du guide est recommandée
au cours des interventions vasculaires conjointement aux dispositifs
interventionnels et/ou de diagnostic (par ex. : cathéters de dilatation
a ballonnet, dispositifs d’athérectomie, systemes de mise en place
d'endoprothese, dispositifs d'échographie endovasculaire).

AVERTISSEMENTS

Le contenu de cette trousse est a usage unique
exclusivement. Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

Il est important que le bouton moleté de la valve hémostatique rotative
soit suffisamment bien fermé pour éviter tout saignement autour du
corps du dispositif, sans toutefois étre trop serré et limiter I'écoulement
du fluide (par ex. : produit de contraste) a travers le dispositif.

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

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

PRECAUTIONS

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

La valve hémostatique rotative ne doit pas étre soumise a des
pressions > 400 psi (2758 kPa).

MODE D’EMPLOI

Examiner le contenu de la trousse avant de I'utiliser afin de s'assurer
de I'absence de tout endommagement ayant pu survenir au cours du
transport et de la manipulation. Ne pas utiliser de matériel endommagé.

1. Purger et remplir la valve hémostatique avec du sérum physiologique.

2. Raccorder la valve hémostatique au cathéter-guide ou a l'introducteur.
Aspirer le systéme pour en évacuer tout ['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 le
dispositif a valve hémostatique. Fermer la valve apres avoir purgé le
sang hors de la valve hémostatique.

3. Ouvrir la valve et insérer le dispositif interventionnel et/ou de
diagnostic a travers la valve. Bien serrer le bouton moleté de la
valve hémostatique afin que cette derniére forme un joint étanche
autour du corps du dispositif, sans toutefois étre trop serrée et
empécher le mouvement du dispositif ou limiter I'écoulement du
fluide (par ex. : produit de contraste) a travers le dispositif.

4. En cas d'insertion d’un guide avant I'introduction du dispositif
interventionnel et/ou de diagnostic :

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

B. Ajuster le bouton moleté de la valve hémostatique pour former
un joint étanche autour de I'introducteur de guide, afin de
minimiser la perte de fluide.

C. Insérer délicatement 'extrémité distale du guide dans l'introducteur
de guide, puis dans le cathéter-guide ou l'introducteur.

D. Une fois le guide positionné a I'emplacement voulu,
I'introducteur de guide peut étre retiré.

5. Pour utiliser le dispositif de rotation :
A. Desserrer le capuchon du dispositif de rotation.

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

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

D. Pour déplacer le dispositif de rotation vers une nouvelle position,
desserrer le capuchon du dispositif de rotation, faire glisser
le dispositif le long du guide jusqu’a la position souhaitée et
resserrer le capuchon.

Espaiiol / Spanish

Juego de accesorios para la GUIA

PRECAUCION

Este juego solo debe ser utilizado por médicos con preparacion en
intervenciones vasculares invasivas en las que se emplean dispositivos
para diagnostico y/o intervencién (p. ej., catéteres de dilatacion con
bal6n, instrumental para aterectomia, sistemas para la implantacion de
stents y equipos de ultrasonido intravascular).

Leer detenidamente las instrucciones antes de usar este dispositivo.
Sino se observan todas las advertencias y precauciones, se pueden
producir complicaciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El juego de accesorios para la gufa consta de tres dispositivos
desechables:

Valvula hemostdtica rotatoria — La valvula hemostatica rotatoria es un
adaptador tipo Tuohy-Borst ideado para mantener un cierre estanco en
torno a los dispositivos vasculares de diagnéstico/intervencion.

Introductor de guia — El introductor de guia es un dispositivo ideado
para facilitar la introduccion de guias de 0,23 mm (0,009 pulg.) a
0,46 mm (0,018 pulg.) utilizadas junto con dispositivos vasculares de
diagnéstico/intervencion.

Torque — El torque es un dispositivo ideado para usar con guias de
0,23 mm (0,009 pulg.) a 0,46 mm (0,018 pulg.) a fin de ayudar a dirigir
la gufa dentro de la estructura vascular.

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

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente,
ya que no esté disefiado para funcionar segtn lo previsto después del
primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecénicas, fisicas o
quimicas producidos por una limpieza, esterilizacién 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 la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta
de la documentacion original del producto puede dar lugar a un mal
uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio
original podria ocasionar dafios al dispositivo, la pérdida de esterilidad
y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido. Una (1) vdlvula hemostética, un (1) introductor de guia y
un (1) torque.

Almacenamiento. Conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.
INDICACION

El juego de accesorios para la gufa estéd recomendado para usarse
durante la intervencion vascular conjuntamente con dispositivos
vasculares de intervencion/diagndstico (p. ej., catéter de dilatacion con
baldn, instrumental para aterectomia, sistemas de implantacion de stents
y equipos de ecografia intravascular).

ADVERTENCIAS

El contenido de este juego de accesorios esta concebido para
ser utilizado una sola vez. No volver a esterilizar ni a utilizar.

Es importante que el cierre de la valvula hemostatica rotatoria esté lo
suficientemente cerrado como para evitar la fuga de sangre alrededor
del cuerpo del dispositivo, pero sin entorpecer el flujo de liquidos (es
decir, del medio de contraste) a través del dispositivo.

No inyectar ningun liquido si se observa la presencia de burbujas en
la vélvula hemostética.

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 hemostética.

PRECAUCIONES

Consultar en el etiquetado de los dispositivos para diagndstico/
intervencion la informacion sobre su uso previsto, las
contraindicaciones y las posibles complicaciones.

La valvula hemostética rotatoria no debe someterse a presiones
superiores a 400 psi (2758 kPa).

INSTRUCCIONES DE USO

Examinar los componentes del juego antes de utilizarlos para verificar
que no han sufrido dafios durante su transporte y manipulacién. No
utilizar un equipo dafado.

1. Lavary llenar la vélvula hemostatica con solucion salina isotdnica.

2. Conectar la valvula hemostatica al catéter guia o a la vaina. Aspirar
el sistema para eliminar el aire atrapado y lavar el conjunto con
solucién salina isot6nica. Eliminar la sangre de la seccion valvular
abriendo el cierre mientras se continta lavando el conjunto de la
vélvula hemostatica. Cerrar la vélvula una vez purgada la sangre de
la valvula hemostatica.

3. Abrir la valvula e insertar el dispositivo de intervencion/diagnostico
a través de la valvula. Apretar el cierre de la valvula hemostética de
modo que ésta cree un cierre estanco en torno al cuerpo, pero sin
inhibir el movimiento del equipo ni restringir el flujo de liquidos
(es decir, el medio de contraste) a través del dispositivo.

4. Sise inserta una gufa antes de introducir el dispositivo de
intervencion/diagnostico:

A. Insertar el introductor de gufa, primero el extremo del cuerpo, en
la abertura proximal de la valvula hemostética que esta acoplada
al extremo del catéter gufa o de la vaina. Avanzar el introductor
de guia hasta que su punta quede situada distalmente al cierre
de la vélvula hemostética.

B. Ajustar el cierre de la valvula hemostdtica en torno al introductor
de guia con el fin de reducir al minimo la pérdida de liquidos.

C. Insertar cuidadosamente la punta distal de la gufa a través del
introductor de gufa y dentro del catéter guia o de la vaina.

D. Una vez colocada la guia en el sitio deseado, puede extraerse el
introductor de guia.

5. Para utilizar el torque:

A. Aflojar el capuchon del torque.

B. Introducir el extremo proximal de la guia en el orificio c6nico
situado en el extremo distal del capuchon del torque. Una vez
colocado en la localizacion deseada, apretar el capuchdn para
asegurar el torque a la guia.

C. Rotar el torque para dirigir la gufa a la posicion deseada.

D. Para desplazar el torque a la nueva posicion, aflojar el

capuchon, deslizar el dispositivo a lo largo de la guia hasta la
posicion deseada y apretar el capuchdn de nuevo.

Italian / ltaliano

Kit di accessori per FILO GUIDA

AVVERTENZA

II'presente kit va usato esclusivamente da medici con idonea
preparazione specialistica in procedure vascolari invasive con l'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).

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. La mancata
osservanza di tutte e avvertenze e precauzioni puo determinare
complicanze.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
I kit di accessori per filo guida contiene tre dispositivi monouso:

Valvola emostatica rotante — La valvola emostatica rotante & un
adattatore tipo Tuohy-Borst progettato per mantenere una chiusura
ermetica intorno ai dispositivi vascolari interventistici e/o diagnostici.

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 (0,009-0,018 pollici), usati insieme a dispositivi vascolari
interventistici e/o diagnostici.

Torquer — Il torquer & un dispositivo progettato per essere usato
con fili guida da 0,23 a 0,46 mm (0,009-0,018 pollici) per poterli
manovrare pill agevolmente all'interno dei vasi.

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 /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. L'assenza delle etichette originali
pud determinare I'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. Una (1) valvola emostatica, un (1) introduttore per filo
guida, un (1) torquer

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

INDICAZIONE

I kit di accessori per filo guida & 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).

AVVERTENZE

Il contenuto del kit & esclusivamente monouso. Non
risterilizzare né riutilizzare.

E importante che la manopola zigrinata della valvola emostatica rotante
sia sufficientemente stretta da prevenire la fuoriuscita di sangue intorno
allo stelo del dispositivo, ma non tanto da impedire il flusso del liquido
(ad esempio, il mezzo di contrasto) nel dispositivo.

Non iniettare fluidi se all'interno della valvola emostatica sono visibili
bolle d'aria.

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.
PRECAUZIONI

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

La valvola emostatica rotante non va sottoposta a pressioni
>a 400 psi (2758 kPa).

ISTRUZIONI PER L'USO

Esaminare i componenti del kit prima dell'uso per stabilire se hanno
subito danni durante il trasporto e la manipolazione. Non usare
materiale danneggiato.

1. Irrorare e riempire la valvola emostatica con soluzione fisiologica.

2. Collegare la valvola emostatica al catetere guida o alla guaina.
Aspirare il sistema allo scopo di eliminare I'aria in esso presente e
irrorare il gruppo con soluzione fisiologica normale. Rimuovere il
sangue dalla sezione della valvola aprendo la manopola zigrinata e
continuando a irrorare il gruppo della valvola emostatica. Chiudere la
valvola dopo aver spurgato il sangue dalla valvola emostatica.

3. Aprire la valvola e inserire il dispositivo interventistico e/o
diagnostico attraverso la valvola. Stringere la manopola zigrinata
della valvola emostatica in modo che la valvola formi una chiusura
ermetica intorno allo stelo, ma senza ostacolare il movimento dei
presidi o impedire il flusso di liquido (ad esempio, il mezzo di
contrasto) attraverso il dispositivo.

4. Se il filo guida viene inserito prima dell'introduzione del dispositivo
interventistico e/o diagnostico:

A. Inserire I'introduttore per filo guida, a partire dall'estremita dello
stelo, nell'apertura prossimale della valvola emostatica 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.

B. Regolare la manopola zigrinata della valvola emostatica per
mantenere una chiusura ermetica intorno all’introduttore per filo
guida e ridurre al minimo la perdita di liquido.

C. Inserire con cura la punta distale del filo guida attraverso
I'introduttore per filo guida nel catetere guida o nella guaina.

D. Lintroduttore per filo guida puo essere rimosso dopo aver
posizionato il filo guida nel punto desiderato.

5. Per utilizzare il torquer:

A. Allentare il cappuccio del torquer.

B. Inserire l'estremita prossimale del filo guida nel foro a forma
d'imbuto sull'estremita distale del cappuccio del torquer. Una
volta posizionato nel punto desiderato, stringere il cappuccio per
fissare il torquer al filo guida.

C. Ruotare il torquer per manovrare il filo guida fino alla posizione
desiderata.

D. Per spostare il torquer in una posizione diversa, allentare il
cappuccio, far scorrere il dispositivo lungo il filo guida fino alla
posizione desiderata e serrare il cappuccio.

Portugués / Portuguese

Kit de Acessarios do FIO-GUIA

ATENGAO

Este kit deve ser utilizado apenas por médicos especializados em
procedimentos vasculares invasivos em que se utilizem dispositivos

de intervencdo/diagnostico (por ex., cateteres de dilatagao por baldo,
dispositivos de aterectomia, sistemas de colocagdo de stent, dispositivos
intravasculares ultra-sonicos).

Ler cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar. A ndo observancia
de todos 0s avisos e precaugdes podera resultar em complicagdes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
0 Kit de Acessorios do Fio-Guia contém trés componentes descartéveis:

Valvula Hemostatica Rotativa — A Vélvula Hemostética Rotativa é um
adaptador do tipo Tuohy-Borst concebido para manter uma vedagdo
estanque em torno dos dispositivos de intervengdo e/ou diagndstico
vascular.

Introdutor do Fio-Guia — O Introdutor do Fio-Guia € um dispositivo
destinado a ajudar na introducao de fios-guia de 0,23 mm a 0,46 mm
(0,009 pol. 20,018 pol.) utilizados juntamente com dispositivos
vasculares de intervencdo e/ou diagnéstico.

Dispositivo de Torcdo — O Dispositivo de Torgdo foi concebido para
utilizagdo com fios-quia de 0,23 mm a 0,46 mm (0,009 pol. a 0,018 pol.)
para facilitar a condugdo do fio-guia dentro da estrutura vascular.
APRESENTAGAO

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

Este dispositivo para uma tinica utilizacdo nao pode ser reutilizado
noutro doente, uma vez que ndo foi concebido para desempenhar

a funcdo a que se destina apos a primeira utilizagdo. As alteragdes

as caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas

sob condigdes de utilizagdo, limpeza e/ou reesterilizagdo repetidas,
poderdo comprometer a integridade da concepgao e/ou dos materiais,
conduzindo a contaminagdo devido a folgas e/ou espagos estreitos e
a uma diminuicdo da seguranca e/ou do desempenho do dispositivo.
Aauséncia da rotulagem original pode conduzir a uma utilizagao
deficiente e pode eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem
original pode conduzir a danos no dispositivo, perda de esterilidade e
risco de lesGes no doente e/ou no utilizador.

Contetido. Uma (1) Vélvula Hemostética, Um (1) Introdutor de Fio-Guia,
Um (1) Dispositivo de Torgdo

Armazenamento. Guardar em local seco, escuro e fresco.
INDICAGAO

0 Kit de Acesstrios do Fio-Guia é recomendado para utilizagdo em
procedimentos vasculares, em combinacdo com dispositivos de
intervencdo e/ou diagndstico vascular (por ex., cateteres de dilatagdo
por baldo, dispositivos de aterectomia, sistemas de colocacdo de
stents, dispositivos intravasculares ultrassonicas).

AVISOS

0 conteddo deste kit foi concebido para uma linica
utilizac@o. Néo deve ser reesterilizado nem reutilizado.

E importante apertar bem o botdo estriado da Vélvula Hemostética
Rotativa, para impedir a fuga de sangue em volta da haste do
dispositivo, mas ndo tanto que impeca a passagem de um liquido
(por ex., meio de contraste) pelo dispositivo.

Nao injectar nenhum liquido se houver bolhas de ar no interior da
valvula hemostética.

Durante a introdugdo e remogdo de dispositivos insufldveis atraves da
valvula, o baldo deve ser completamente esvaziado, para que possa
atravessar a valvula hemostética com facilidade e seguranca.

PRECAUGOES

Ler o rétulo do dispositivo para saber a que utilizagdo se destina e
quais as contra-indicag0es e potenciais complicagdes associadas a
utilizagdo de dispositivos de intervencdo e/ou diagndstico vasculares.
A valvula hemostatica rotativa ndo deve ser sujeita a pressoes

> 400 psi (2758 kPa).

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAD

Antes de utilizar, examinar os componentes do conjunto para se
assegurar que ndo sofreram qualquer dano durante o transporte e
manuseamento. Nao utilizar equipamento danificado.

1. Irrigar e encher a véalvula hemostatica com soro fisiolégico normal.

2. Ligar a vélvula hemostética ao cateter-guia ou bainha. Aspirar o
sistema para retirar o ar que Id possa ter ficado e lavar o conjunto
com soro fisiolégico normal. Retirar o sangue da sec¢do da valvula
abrindo o botdo estriado e continuando a lavagem do conjunto da
valvula hemostatica. Fechar a vélvula depois de ter limpo o sangue.

3. Abrir a vélvula e introduzir o dispositivo de intervengdo e/ou
diagnéstico através da vélvula. Apertar o botdo estriado da vélvula
hemostética, até que a vélvula constitua uma vedacdo estanque em
torno do eixo, sem impedir a movimentagdo do equipamento nem
a passagem de liquidos (por ex., um meio de contraste) através do
dispositivo.

4. Se introduzir um fio-guia antes da insercdo de um dispositivo de
intervencdo e/ou diagnéstico:

A. Introduzir o Introdutor do Fio-Guia, pela ponta da haste, na
abertura proximal da vélvula hemostética que esta ligada a
extremidade do cateter-guia ou da bainha. Avangar o Introdutor
do Fio-Guia, até que a sua ponta fique distal a vedagdo da
vélvula hemostética.

B. Ajustar o botdo estriado da vélvula hemostética de modo a que
a area em torno do Introdutor do Fio-Guia fique bem vedada,
reduzindo assim ao minimo a perda de liquido.

C. Introduzir com cuidado a ponta distal do fio-guia no Introdutor
do Fio-Guia e no cateter-guia ou bainha.

D. Uma vez posicionado o fio-gu ia no local desejado, pode-se
retirar 0 Introdutor de Fio-Guia.

5. Para utilizar o Dispositivo de Torgdo:

A. Abrir a tampa do Dispositivo de Torgao.

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

C. Rodar o Dispositivo de Torgdo para orientar o fio-guia até a
posigdo desejada.

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

Svenska / Swedish

Tillbehdrssats for LEDARE

SE UPP!

Denna utrustning far endast anvindas av lakare med utbildning
i sadana invasiva vaskuldra ingrepp ddr man anvander sig

av interventionella och/eller diagnostiska instrument (t.ex.
ballongdilatationskatetrar, aterektomienheter, stentbérarsystem,
intravaskuldra ultraljudsenheter).

Lds noga alla anvisningar fore anvandning. Underlatenhet att iaktta
alla varningar och forsiktighetsétgérder kan resultera i komplikationer.

PRODUKTBESKRIVNING
Tillbehorssatsen for ledare innehdller tre enheter for engangsbruk:

Roterande hemostasventil — Den roterande hemostasventilen &r en
adapter av Tuohy-Borst-typ som har konstruerats for att bevara en
I&ckagefri tatning runt vaskuldra ingrepps- och/eller diagnostikenheter.

Ledarinfrare — Ledarinforaren dr en enhet avsedd att vara till hjalp 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.

Vridningsanordning — Vridningsanordningen &r konstruerad for att
anvandas med ledare pa 0,23 mm till 0,46 mm (0,009 till 0,018 tum)
for att underlétta styrning av ledarna inne i kérlen.

LEVERANSFORM
Steril. Steriliserad med etylenoxidgas. Icke pyrogen.

Denna engangsenhet kan inte &teranvindas till en annan patient,
eftersom den inte dr konstruerad for att fungera som avsett efter den
forsta anvdndningen. Foréndringar i de mekaniska, fysiska och/eller
kemiska egenskaperna som blir filjden om enheten skulle ateranvéndas,
rengdras och/eller omsteriliseras kan forsamra konstruktionen ochy/eller
materialet, vilket leder till kontamination pé& grund av smala springor
och/eller mellanrum och ddrmed minskad sakerhet och/eller funktion
hos enheten. Om originalmérkning saknas kan det leda till felaktig
anvandning och férhindra sparbarhet. Om originalf6rpackningen saknas
kan det leda till att enheten skadas, forlust av sterilitet och risk for
skador pa patienten och/eller anvandaren.

Innehall. En (1) hemostasventil, en (1) ledarinforare,
en (1) vridningsanordning

Forvaring. Forvaras torrt, morkt och svalt.

INDIKATION

Tillbehtrssatsen for ledare rekommenderas for anvdndning under
vaskuldra forfaranden tillsammans med ingrepps- och/eller
diagnostikenheter (t.ex. ballongdilatationskatetrar, aterektomienheter,
stentbdrarsystem, intravaskuldra ultraljudsenheter).

VARNINGAR

Innehallet i denna sats 4r endast avsett for engangshruk.
Fér ej omsteriliseras och/eller ateranvéndas.
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Det &r viktigt att det rafflade vredet pa den roterande hemostasventilen
ar tillrdckligt hart atdraget for att forhindra blodlackage runt skaftet

pd enheten, dock inte sa hért att det hdmmar vétskeflddet (dvs.
kontrastmedlet) genom enheten.

Injicera ingen vétska om luftbubblor syns inne i hemostasventilen.

For att enkelt och sékert passera hemostasventilen, maste ballongen vara
helt tom nédr ballongforsedda enheter fors in i eller ut ur ventilen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se tilldmplig enhetsmdrkning for avsedd anvéndning, kontraindikationer
och potentiella komplikationer i samband med anvdndning av vaskuldra
ingrepps- och/eller diagnostikenheter.

Roterande hemostasventil ska inte utséttas or tryck > 400 psi (2758 kPa).
BRUKSANVISNING

Understk satsens komponenter fore anvandning for att férsakra dig om
att inga skador uppstétt under frakt och hantering. Anvand inte skadad
utrustning.

1. Spola och fyll hemostasventilen med fysiologisk koksaltldsning.

2. Anslut hemostasventilen till guidekateter eller skida. Aspirera
systemet for att avldgsna eventuell instdngd luft och spola enheten
med fysiologisk koksaltidsning. Avidgsna blod fran ventilsektionen
genom att dppna det rédfflade vredet medan du fortsétter att spola
hemostasventilenheten. Stang ventilen nér blodet har skéljts bort fran
hemostasventilen.

3. Oppna ventilen och f6r in ingrepps- och/eller diagnostikenheten
genom ventilen. Dra &t det rafflade vredet pd hemostasventilen sé att
ventilen bildar en ldckagefri tdtning runt skaftet, dock utan att hindra
instrumentets rorelser eller hdmma vétskeflddet (dvs. kontrastmedlet)
genom enheten.

4. Om en ledare ska foras in innan ingrepps- och/eller diagnostikenheten
fors in:

A. Forin ledarinftraren med skaftanden forst i den proximala 6ppningen
pa hemostasventilen som &r fast vid dnden pa guidekatetern eller

skidan. For in ledarinféraren tills dess spets befinner sig distalt om
tatningen i hemostasventilen.

B. Justera det rafflade vredet pa hemostasventilen for att tata runt
ledarinforaren och pa sd satt minimera vétskeforlusten.

C. For forsiktigt in ledarens distala spets genom ledarinforaren och in
i guidekatetern eller skidan.

D. Sedan ledaren placerats pd onskad plats, kan ledarinforaren
avldgsnas.

5. Anvandning av vridningsanordningen:

A. Lossa hatten pé vridningsanordningen.

B. Forin ledarens proximalande i det trattformiga hélet i den distala
dnden av vridningsanordningens hatt. Nar vridningsanordningen
vél &r placerad pa Gnskad plats, dra &t hatten for att fasta
vridningsanordningen vid ledaren.

C. Styr ledaren till 6nskat ldge genom att vrida pa vridningsanordningen.

D. Flytta vridningsanordningen till en ny position genom att lossa

hatten, f6ra enheten langs ledaren till den 6nskade positionen, och
sedan dra at hatten.

Nederlands / Dutch

VOERDRAADACCESSOIRESET

VOORZICHTIG

Deze set mag alleen worden gebruikt door artsen met veel ervaring
op het gebied van invasieve vaatbehandelingen met chirurgische
en/of diagnostische instrumenten (bijv. ballondilatatiekatheters,
atherectomie-instrumenten, stentplaatsingssystemen, intravasculaire
ultrageluidapparaten).

Lees de gebruiksaanwijzing v6or gebruik zorgvuldig. Nalaten alle
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht te nemen kan
complicaties tot gevolg hebben.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT
De voerdraadaccessoireset bevat drie disposable componenten:

Draaibare hemostaseklep — De draaibare hemostaseklep is een adapter
van het type Tuohy-Borst die dient om een vloeistofdichte afdichting rond
vasculaire interventionele en/of diagnostische instrumenten te handhaven.

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 chirurgische en/of diagnostische
instrumenten worden gebruikt.

Torsiehulpmiddel — Het torsiehulpmiddel dient voor gebruik bij
voerdraden van 0,23 mm (0,009 inch) tot 0,46 mm (0,018 inch) om de
voerdraad gemakkelijker door de vaatanatomie te kunnen sturen.
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. Een (1) hemostaseklep, een (1) voerdraadinbrenger, een (1)
torsiehulpmiddel

Opslag. Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.

INDICATIE

De voerdraadaccessoireset wordt tijdens vaatingrepen aanbevolen
voor gebruik in combinatie met interventionele en/of diagnostische
instrumenten (bijv. ballondilatatiekatheters, atherectomie-instrumenten,
stentplaatsingssystemen, intravasculaire ultrageluidapparaten).

WAARSCHUWINGEN

De inhoud van de set dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

Het is belangrijk dat de gekartelde knop van de draaibare hemostaseklep
strak genoeg wordt vastgedraaid om bloedlekkage rond de schacht van
het instrument te voorkomen maar niet zo strak dat de vlogistofstroming
(d.w.z. contrastmiddel) door het instrument wordt gehinderd.

Geen vloeistof injecteren als er in de 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 hemostaseklep kan passeren.
VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het betreffende productetiket voor het beoogde gebruik, de contra-
indicaties en mogelijke complicaties die in verband worden gebracht met het
gebruik van vasculaire chirurgische en/of diagnostische instrumenten.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Controleer de companenten van de set vaor gebruik en verifieer of ze
tijdens het vervoer en hantering niet beschadigd zijn geraakt. Geen
instrumenten en/of apparatuur gebruiken die beschadigd zijn.

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

2. Sluit de hemostaseklep aan op de geleidekatheter of huls. Aspireer het

systeem om alle opgesloten lucht te verwijderen en spoel het door met een

fysiologische zoutoplossing. Verwijder bloed uit het klepgedeelte door de
gekartelde knop tijdens het spoelen van de hemostaseklephelemaal los te
draaien. Sluit de Klep als het bloed uit de hemostaseklep is verwijderd.

3. Open de klep en steek het interventionele en/of diagnostische
instrument door de klep. Draai de gekartelde knop van de
hemostaseklep vast, zodat de klep een vlogistofdichte afdichting
rond de schacht vormt, maar niet zo strak dat het instrument niet
meer vrij bewogen kan worden of dat de vloeistofstroming (d.w.z.
contrastmiddel) door het instrument wordt gehinderd.

4. Als voorafgaand aan het interventionele en/of diagnostische
instrument een voerdraad wordt ingebracht:

A. Breng de voerdraadinbrenger (met het schachtuiteinde eerst) in
de proximale opening van de 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 hemostaseklep bevindt.

B. Draai de gekartelde knop van de hemostaseklep aan om
een afdichting rond de voerdraadinbrenger te creéren om
vloeistofverlies tot een minimum te beperken.

C. Steek de distale tip van de voerdraad voorzichtig door de
voerdraadinbrenger en vervolgens in de geleidekatheter of huls.

D. Nadat de voerdraad op de gewenste plaats is gepositioneerd kan
de voerdraadinbrenger worden verwijderd.

5. 0m het torsiehulpmiddel te gebruiken:
A. Draai de dop van het torsiehulpmiddel los.

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

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

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

Dansk / Danish

GUIDEWIRE Tilbehgrssat

FORSIGTIG

Dette s&t bar kun anvendes af leger, der er beherigt uddannet

i anvendelse af invasive vaskulare procedurer, hvortil der
anvendes interventionelle og/eller diagnostiske produkter (f.eks.
ballondilatationskatetre, aterektomiudstyr, stentfremfaringssystemer,
intravaskulert ultralydsapparatur).

Lees brugsanvisningen ngje inden anvendelse. Alle advarsler og
forsigtighedsregler skal overholdes. Undladelse heraf kan medfare
komplikationer.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Guidewire tilbehgrssattet indeholder tre komponenter til engangsbrug:
Roterende hazmostatisk ventil — Den roterende haemostatiske ventil er
en Tuohy-Borst adapter, der er udviklet med henblik pa at opretholde

en vaesketeet forsegling omkring vaskulert interventionelt og/eller
diagnostisk udstyr.

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 vaskulrt interventionelt og/eller
diagnostisk udstyr.

Torque device — Torque devicen er beregnet til brug sammen med
0,23 mm til 0,46 mm (0,009 til 0,018 tom.) guidewirer til at lette
styringen af guidewirerne inden 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. Andringer i mekaniske, fysiske og/eller kemiske
karakteristika introduceret under forhold, der opstdr ved gentagen
anvendelse, rengering 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. Fravar af den oprindelige
etikettering kan lede til forkert brug og eliminere sporbarhed. Fraveer af
den originale emballage kan fare til beskadigelse af anordningen, tab af
sterilitet og risiko for skade pa patienten og/eller brugeren.

Indhold. En (1) h@mostatisk ventil, en (1) guidewire-introducer,
en (1) torque device

Opbevaring. Opbevares tart, markt og keligt.
INDIKATION

Dette guidewire tilbeharsset anbefales til brug under vaskulare
procedurer i forbindelse med interventionelle og/eller diagnostiske
produkter (f.eks. ballondilatationkatetre, aterektomiudstyr,
stentfremferingssystemer, intravaskulert ultralydsapparatur).

ADVARSLER

Indholdet af dette st er kun beregnet til engangshrug. M
ikke resteriliseres og/eller genbruges.

Det er vigtigt, at den riflede knap pd den roterende haemostatiske ventil
tilspaendes helt, sdledes at blodudsivning omkring produktets skaft
undgds. Den ma dog ikke véere sa stram, at vaeskegennemstrgmningen
(dvs. strammen af kontrastmiddel) gennem produktet haemmes.

Der ma ikke injiceres vaske, hvis luftbobler er synlige i den
hamostatiske ventil.

Under indfering og fjernelse af udspilingsprodukter gennem ventilen,
skal ballonen veere fuldstandig temt, for at den sikkert og let kan
passere gennem den hamostatiske ventil.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Der henvises til den relevante merkat pa produktet vedrgrende
anvendelsesomrade, kontrai leere interventionelle og/eller diagnostiske
udstyr.

Roterende hamostaseventil ber ikke udsettes for tryk > 400 psi
(2758 kPa).

BRUGSANVISNING

Komponenterne i sattet skal undersgges far brug for at sikre, at
de ikke har lidt skade i forbindelse med forsendelse og héndtering.
Beskadiget udstyr ma ikke anvendes.

1. Den hamostatiske ventil gennemskylles og fyldes med fysiologisk
saltvandsoplasning.

2. Den hemostatiske ventil sluttes til guidingkatetret eller sheathen.
Aspirér systemet for at fjerne eventuelle Iuftlommer og gennemskyl
samlingen med fysiologisk saltvandsoplasning. Blod fiernes fra
ventildelen ved at lgsne den riflede knap, mens gennemskylningen
af den hamostatiske ventilsamling fortsettes. Ventilen lukkes, ndr
blodet er skyllet ud af den hamostatiske ventil.

3. Ventilen dbnes, hvorefter det interventionelle og/eller diagnostiske
udstyr fares gennem ventilen. Den riflede knap pa den
hamostatiske ventil tilspandes, sledes at ventilen udger en
vasketet forsegling omkring skaftet uden at nedsette udstyrets
bevaegelse eller begranse vaskegennemstramningen (dvs.
stremmen af kontrastmiddel) gennem produktet.

4. Hvis der indferes en guidewire fer indfering af det interventionelle
og/eller diagnostiske udstyr, falges nedenstdende fremgangsmade:

A. Guidewire-introduceren indsattes med skaftenden farst i den
proksimale dbning pa den haemostatiske ventil, der er sluttet til
enden af guidingkatetret eller sheathen. Guidewire-introduceren
fares frem, indtil dens spids er distal i forhold til forseglingen i
den hemostatiske ventil.

B. Den riflede knap pd den hamostatiske ventil justeres for at sikre
forsegling rundt om guidewire-introduceren med henblik pa at
minimere vasketabet.

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

D. Efter at guidewiren er blevet anbragt pd det @nskede sted, kan
guidewire-introduceren fiernes.

5. Ved anvendelse af torque devicen falges nedenstaende
fremgangsmade:

A. Hetten pa torque devicen lgsnes.

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

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

D. Torque devicen flyttes til en ny position ved at lasne hatten

og derefter skubbe produktet langs guidewiren til den gnskede
position, hvorefter hatten tilspandes.

EAAnvikd / Greek

Kit EEaptnudrwv ZYPMATINOY OAHIOY

NPOZOXH

To KT MPEMEL va ¥pnotuomole{tat povo and atpolg
eKMaLdEUPEVOUG O€ EMEPBATIKEG ayyelakeg dladlkaadieq mou
XPnotyorotolv MapepPaTIKES Kat/f OLaYVWOTIKEG GUOKEUEQ

(m.x. kKabetnpeq BlaoTONG e UMAAGVL, GUOKEUES aBnpekTopNg,
OUOTAPATA MAPOXNG OTEVT, EVOOQYYELAKEG GUOKEUES UTIEPTIXWY).

AwaBdoTe mpooekTikd 6Aeq TIg 0dnyieq mpwv and T yprion. Edv
dev TprioeTe OAeq TIG TipoELdOTOMTEL Kat TIG TIPOPUAGEELQ
mbavév va mapousLasTouV ETLTAOKES.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

Tg Kit EEaanpdrwv Zuppativou Odnyou mepiéxel Tpla oTowxela
MLag xpnong:

Nepotpepduevn aloatatikr BaBida — H Meplotpepopevn
atpootatiki PaABida elvat €vag mpooapuoyeag tunou Tuohy-Borst
Tou €xeL 0XedLaoTel yla va dlatnpel pia uypooTeyavr oppaylon
YUpw Qa6 ayYELaKES TIAPEURATIKEG Kau/f SLayVWOTIKEG GUOKEUES,

Ewoaywygag Yupudtivou Odnyou - O Ewoaywygag Xuppdtivou
0Odnyou eivat pLa ouokeun mou €xeL oxedlaoTel yia va Bonba otnv
eloaywyn Twv ouppdtvwy 0dnywv and 0,23 mm (0,009 wv.) wg
0,46 mm (0,018 v.) o€ oUVOUAOWOG HE QYYELAKEG MAPEMBATIKEG
Kau/f SLayVwoTIKEG OUTKEUEG.

Zuokeur) Porig Ztpéyng — H Zuokeur Porg ZTpewng €xel oxedlaoTel
yla va xpnotporotetat pe ouppativoug odnyoug 0,23 mm (0,009

Wv.) wg 0,46 mm (0,018 wv.) yia va dieukoAdvet Tnv kaBodrynon Twv
OUPHATVWY 00NYWV EVTAG TG QYYELOKNG avaTOp{ag,

TPOMOZ AIAGEZHZ

AnooTelpwpévo. ATOOTELPWHEVO e agplo ofeldlo Tou atbuheviou.
Mn nupetoydvo.

Autr| 1) ouokeun pag xpriong dev umopel va emavaypnatponondel
oe GA\o aaBevn, BLoTL Gev €xeL oXedLaoTEL yLa va Aettoupyel
omwg evoeikvutat petd Ty mpwyn xprion. Ot alhayeg ota
MNXaVLK, GUOLKA 1/kaL XNHLKG XapaKTNELOTIKG TIou cuppBaivouv
und ouverikeq emavahapBavouevng xpriong, kaBaplopou f/ka
enavanooTeipwong evdgxeTal va dlakuBeuoouv T akepadtnta
Tou oxedlou Kat va pewwoouy v acpdheta i/kat Ty anédoon g
ouokeung. H amoudia Tng apylknig ETKETAG EVOEXETAL Va 0dNYHOEL
og Kakn prion kat va anaAelyel v avixveuowotnta. H anousia
NG apxkig ouckeuaciag evdgyeTal va odnyroet o€ PAGPN g
OUOKEUNG, aMWAELD OTELPOTNTAG KAl K{vOUVO TPQUHATLOMOU Tou
aobeviy fi/kat Tou XproT.

Neptexdpevo. Mia (1) aootatikr BaABida, évag (1) ewoaywyeag
ouppatvou odnyou, pia (1) oUoKEUR POTIG OTPEWNG

®UAagn. duhdcoetal oe Enpod, OKOTEWS Kat dPooEPd HEPOG.
ENAEIZH

To Kit EEapmnpdatwy Zuppdtivou Odnyou ouviotatat yia xprion
Katd tn SLapKELa ayYELakwy SLadLKaolwy 0g CUVOUAOWd e
napepfatikeg kaun dlayVwoTIKEG OUOKEUES (TL.X. KaBETrpeg
Ola0TONAG e MMaAOVL, OUCKEUEG QBNPEKTONG, OUOTAKATA
aneAeuBEPWONG OTEVT, EVOOAYYELAKEG CUTKEUEG UMEPHYWY).

MPOEIAOMOIHZEIZ

To MepLEXGHEVO QUTOU TOU KIT £XEL OXeBLAOTEL yia pia povo xprion.
Mnv T EMAVATOCTELPWVETE KALT TO EMAVAYPNOLUOTIOLELTE.

Eival onuavtiké va eivar apketad opuy n odoviwth mpoekoyr g
Neplotpepdpevng Alootatikig BaABidag, woTe va anotpenetal
n dlappon alpatog yupw amd To OTEAEXOG TNG CUCKEUNG, OAAA

Ot T000 OPLYTH WOTE va mepLopileTal 1 por| Tou uypod (LY.
oKlaypaguk oucia) dLaPETOU TNG GUOKEUNG.

Mnv kavete €yxuan uypou, av peoa otnv alooTatikr faApida eival
0paTEQ PUOANIDEG aEPa.

Katd v elsaywyn kat apaipeon Twv SLoYKOUMEVWY CUOKEUWV
peow ™G BaBidag, To unakdéve mpenel va eivat mpwg
OUOTAAUEVD, WOTE va dlacyioeL pe aopaAela kat eukohia v
awootatikr BaABida.

MPOGYAAZEIZ

Avatpette oty katdMnAn mvakida onpavong Tng OUCKEUNG
yla ™ xpnon, Tiq avrevdel€elg Kat Tiq evOEXOHEVES ETILTIAOKEG
TIOU apOPOUV Tn Xprion Twv ayYELaKWV TIAPEURATIKWY Kau/f
OLAYVWOTIKWY OUTKEUWV.

H meplotpeépevn aootatikr BaABida dev mpemet va umooTel
ruéoelq >400 psi (2758 kPa).

OAHFIEZ XPHZHZ

Etetdote ta ototela Tou KIT mpLv amé ™ xprion, yia va delte av
€xouv urooTel kdmota BAAPN kaTa T PETAPOPA KAl TO XELPLOHO.
Mn Xpnowuomoleite KaTeoTPappEVO EEOTIALOHO.

1. ExmAdvate kat yepiote v awpootatiki PaABida pe puatoAoyikd
0po.

2. ZuvdeaTe Ty awlootatikn faABida aTov odnyé kabetripa
1} T0 BnKkdpL. EQappooTe avappdpnon oto oUoTnua, yla va
QPALPECETE TOV AEPA TIOU TTOPEL va EXEL mayldeuTel kat
ekmAUvate T povada pe puatoloyikd opd. APatpeaTe aipa amd
10 TUAMa TG PaABidag, avoiyovtag v odoviwtr mpoekoyr
VW OUVEXITETE va EKTIAEVETE TN MOVADQA TNG ALUOOTATIKNAG
Bapidag. KAeiote T PaApida, 6tav To aiua anmomhubel and v
atpootatiki BaABida.

3. Avoi€te T PaBida kat ewoayayete v MapepBaTIKY kaur
dlayvwoTkn ouokeur péow g PaABidag. ZoiEte v 0dovTwTh
npoeoyn TG awlooTtatikig BaABidag, wote n BaABida va
dnutoupynoet pia ateyavi oppdylon yipw amo To aTEAEOG,
aAAd va pnv eumodilel ™y kivnon Tou e€omiopol 1 va
nepLopiCel T por} Tou UypoU (T.Y. OKLAYPAPLKY oudia) pEow Tng
OUOKEUNG.

4, EQv el0ayayete T0 OUPUATLVO 0dNYd MWV amoé TV eLoaywyn e
napeppatikig kaw/r OLayVWOTIKAG CUOKEURG:

A. Eloaydyete Tov Eloaywyga Zuppdativou Odnyou, mpwta
TO GKPO |E TO OTEAEXOG, OTO E£YYUTEPO Avotypa g
awlootatikig BaABidag mou eival ouvdedePEVN 0TO AKPO TOU
0dnyou kaBetrpa i 0To Bnkapt. MpowbrioTe Tov Eloaywyea
Tuppdtivou 0dnyou €wg 6Tou To Akpo Tou Bpedel pakpLa
arnoé To MWUa TG aooTtatikig BaABidag.

B. PuBpiote v odovtwtr npoekoxn g atpootatikig Pardidag,
(hoTe va epapudoel yipw and tov Eloaywyéa Zuppdtivou
Odnyou kat va ehayotoronBel n anwAeta uypou.

I". EloayayeTe MPOOEKTIKG TO TEAKO GKPO TOU GUPHATIVOU
odnyou péow Tou Eloaywyéa Zuppdtivou Odnyou kat péoa
oTov 0dnyo kaBetrhpa i To BnkapL.

A. Agou TomoBetnBel 0 ouppdtivog 0dnydg aTny erubuuntr Beon,
uropeite va apatpeoete Tov Eloaywyéa Zupuativou Odnyou.

5. Xprion G OUCKEUNG POTIG OTPEWNG:
A. XaAapwoTe TO MWKA TG OUCKEUNG POTIG OTPEWNS.

B. Ewoayayete 10 eyyUtepo dkpo TOU GUpuATLVOU 0dnyou OTnV
om o€ OX1ua X0avng Tou MEPLPEPIKOU AKPOU TOU MWHATOG
NG Zuokeung Porrig ZTpéwng. Agou tomobetnbel otnv
embupntn Bon, opiEte TO MWKA, yla va aoPaAioeTe TN
OUOKEUN POTIAG OTPEWNG OTO CUPUATLVO 03NYO.

I Mepotpéyte ) Zuokeur Pormg ZTpeyng, Yia va KateuBuveTe To
OUPKATLVO 0dNY6 TIPog TNV emBuunTr BEon.

A. Twa va UETaKWRoETE TN OUCKEUN POTIG OTPEWNG € vea BEam,
XaAapwoTe To MWHa, wBAoTe anaAd tn ouokeur Kata prkog
TOU OUPWATLVOU 0dNyoU Tipog Thv mBupnTr B€on kau ogiEte
T0 WA,

Graphical Symbols for Medical Device Labeling
Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten
Symboles graphiques pour I’étiquetage des dispositifs médicaux

Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios

Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali

Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos
Grafiska symboler for mérkning av medicinsk utrustning

Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen
Grafiske symboler beregnet til markning af medicinske produkter
Tpagikd oUpBoAa yia T oriaven LaTPLKWY CUOKEUWV

wl @

Manufacturer Do not reuse

Hersteller Nicht wiederverwenden
Fabricant Ne pas réutiliser
Fabricante No volver a utilizar
Produttore Monouso

Fabricante Néo reutilizar
Tillverkare Fér ej ateranvandas
Fabrikant Niet opnieuw gebruiken
Producent Ma ikke genbruges
KataokeuaoTig Mnv To emavaypnatporoteite
ONLY

order
of a physician

eller pd order av likare

van een arts worden gekocht

Caution: ~ Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the

Achtung:  Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt

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

Forsigtig: | henhold til nordamerikansk lovgivning mé& denne anordning
kun salges af en lege eller efter ordinering fra en lege

Mpoooyr:  H opoomovdiaki vopoBeoia twv HMA emrpémel v mAnon
QAUTAG TNG GUOKEVRG HOVO OF 1aTPO 1) KATOMY €VTOAC laTpol

«
: : «
l|‘44

Non-pyrogenic Keep dry Catalogue number
Nicht pyrogen Trocken halten Katalog-Nr.
Apyrogéne Conserver au sec Ne° de référence
Apirdgeno Mantener seco N.° de referencia
Apirogeno Mantenere asciutto N. di catalogo
Apirogénico Manter seco Numero de catalogo

Icke pyrogen Forvaras torrt Katalognr
Niet-pyrogeen Droog houden Catalogusnummer
Non-pyrogen Opbevares tart Katalognummer

Mn nupetoyovo Alatnpeite 10 OTEYVO AptBpdg kataAdyou

REF

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

No volver a esterilizar
Non risterilizzare

Nao reesterilizar

Fér ej omsteriliseras

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres
Mnv o emavanooTelpwvete

-
T~
ZIN
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a

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 utsattas for solljus

Uit de buurt van zonlicht houden
Beskyttes mod sollys

Aampeite 10 pakpid anod o nAakd dwg

LOT ed

STERILE | EO

Batch code Use by
Chargencode Verwenden vor

N° de lot Date limite

Cadigo de lote Fecha de caducidad

oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden Codice lotto Data di scadenza
Attention — La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que Cadigo do lote Usar até
sur ordonnance ou par un médecin Batchnummer Bést fore
Precaucion: La legislacion federal estadounidense limita la venta de este Partijnummer Uiterste gebruiksdatum
dispositivo a médicos o bajo la prescripcion de un médico Partinummer Anvendes inden
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo ApiBpog napridag Xprion €wg
dispositivo a personale medico o su prescrizione medica
Atencdo: A legislacao federal (EUA) apenas permite a venda deste —
dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica y—
Obs! Enligt amerikansk federal lag fér denna enhet endast séljas av '

Contents (numeral represents quantity of units inside)

Inhalt (Zahl steht fir 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)

Contetdo (o numero representa a quantidade de unidades no interior)
Innehall (siffran avser antalet enheter i forpackningen)

Inhoud (het getal geeft het aantal aanwezige eenheden aan)

Indhold (tallet viser antallet af enheder indeni)

Mepteydpevo (O aptBdg avilmpoowelel TV MoseTNTA Tw HovadwY Tou EwkAeiovTal)

(1]

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

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Les brugsanvisningen
YupBouleuteite TIq 0dnyieg xprong

Sterilized using ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Esterilizado con oxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por 6xido de Etileno
Steriliserad med etylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret med ethylenoxid
AnooTetpwpévo pe OFeidlo Tou abueviou

EC|REP

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

In de Europese Gemeenschap gevestigde gemachtigde
Autoriseret repreesentant i Det Europaiske Fellesskab
E€oualodomuévog avtinpoowrnog oty Eupwraikn Kowomrta

AN

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

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

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

ATENGAO -  Consulte as instrugoes de utilizagdo para as adverténcias
€ precaucoes

OBSERVERA:  Se bruksanvisningen for varningar och
forsiktighetsatgarder

VOORZICHTIG: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen

FORSIGTIG —  Se brugsanvisningen for advarsler og forsigtighedsregler

MPOXOXH — YupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong yia mpogidomotqoeig

Kkat mpo@uAagelg

Do not use if package is damaged

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

No utilizar el producto si el envase esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Mn xpnotpomoteite To mpoidv, £Gv n ouoKEvaoia ival KateoTpappévn

a Abbott
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