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GUIDE WIRE Accessory Kit with
COPILOT Bleedback Control Valve

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.
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GUIDE WIRE Accessory Kit with
COPILOT Bleedhack Control Valve

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 devices:

COPILOT Bleedback Control Valve — The COPILOT Bleedback Control Valve

has a 0.096” (2.44 mm) inside diameter. This device has two seals that operate
independently: the clamp seal and the bleedback control (BBC) seal. The clamp
seal can be opened or closed by rotating the cap. Closing the clamp seal allows
for pressure injections up to 400 psi (2758 kPa) and also secures the diagnostic /
interventional device position within the vasculature. The BBC seal is a diaphragm
seal that forms around diagnostic / interventional devices as they move into and out
of the vasculature. This seal provides minimal fluid loss without restricting device
movement. The BBC seal is open when the cap is pressed down, and closed when
the cap is released. An open BBC seal allows air to be purged from the device and
allows the insertion / withdrawal of diagnostic / interventional 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. Do not use if
package is open or damaged.

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) COPILOT Bleedback Control Valve, 0.096" (2.44 mm), One
(1) Guide Wire Introducer, One (1) Torque Device

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

The intended use for the three disposable devices in the Guide Wire Accessory Kit
are as follows:

COPILOT Bleedback Control Valve — The COPILOT Bleedback Control Valve is
indicated for maintaining a seal around diagnostic / interventional devices with an
outside diameter < 0.096” (2.44 mm) during interventional procedures.

Guide Wire Introducer — The Guide Wire Introducer is recommended for use
during vascular procedures in conjunction with interventional devices and / or
diagnostic devices (e.g., balloon dilatation catheters, atherectomy devices, stent
delivery systems, intravascular ultrasound devices) to assist with the introduction
of the guide wire.

Torque Device — The Torque Device 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) to facilitate steering the guide wire within the vascular anatomy.
CONTRAINDICATIONS

The COPILOT Bleedback Control Valve is not intended for use with pressure
injections > 400 psi (2758 kPa).

WARNINGS

The contents of this kit are designed for single-use only. DO NOT
RESTERILIZE AND / OR REUSE.

Do not inject any fluid if air bubbles are visible within the COPILOT Bleedback
Control Valve.

To prevent damage to a balloon, it must be completely deflated during
advancement / withdrawal through the COPILOT Bleedback Control Valve.

FOLD TEMPLATE ALONG THIS CENTER LINE TO VIEW THE PIECE BACKED-UP

LH]

Failure to depress the COPILOT cap prior to inserting a guide wire introducer
could cause seal damage resulting in leakage and / or particulate embolization.

Failure to open the COPILOT BBC seal and the clamp seal prior to inserting /
withdrawing a diagnostic / interventional device could cause damage to the
diagnostic / interventional device.

Power injection at pressures greater than 400 psi (2758 kPa) could result in
leakage or detachment of COPILOT components.

Care should be taken to avoid overtightening the COPILOT clamp seal, as this
may compromise the integrity of the diagnostic / interventional device lumen.

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.

PREPARATION FOR USE

Examine the devices in the pack prior to use to determine that they have not sustained
any damage during shipping and handling. Do not use any damaged equipment.

COPILOT Bleedback Control Valve:

1. Attach connective tubing to a manifold and the sidearm of the COPILOT
Bleedback Control Valve.

2. Fill and flush the assembly with normal saline. Open the clamp seal and BBC
seal, place one finger over the luer fitting, and fill the assembly.

3. Prepare diagnostic / interventional device according to the manufacturer$s instructions.
DIRECTIONS FOR USE

COPILOT Bleedback Control Valve:

1. Connect the COPILOT Bleedback Control Valve to the guiding catheter.

2. Aspirate the system to remove any trapped air before introducing devices.

3. Insert the introducer tool and guide wire through an open BBC seal and an
open clamp seal.

4. Remove the introducer tool.

A. Insert the rapid exchange (rail) dilatation catheter through an open BBC
seal and an open clamp seal.

B. Insert the over-the-wire dilatation catheter and guide wire through an open
BBC seal and an open clamp seal.

5. Advance the diagnostic / interventional device through the open clamp seal.

6. Once the diagnostic / interventional device is in place, if desired, close the
clamp seal to allow for pressure injections up to 400 psi (2758 kPa) and / or
secure the diagnostic / interventional device in position.

7. Remove the diagnostic / interventional device through an open clamp seal. If
resistance is felt, open the BBC seal as well.

Guide Wire Introducer:

1. Insert the Guide Wire Introducer and guide wire through an open BBC seal and
an open clamp seal. Advance the Guide Wire Introducer until its tip is distal to
the seals in the COPILOT Bleedback Control Valve.

2. Release the cap of the COPILOT Bleedback Control Valve to seal around the
Guide Wire Introducer in order to minimize blood loss.

3. Remove Guide Wire Introducer once guide wire has passed into the guiding catheter.
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 move 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.

COPILQT is a trademark of the Abbott Group of Companies.
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FUHRUNGSDRAHT-Zubehir-Kit mit
COPILOT-Blutriicklaufventil

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,
Stentapplikationssysteme, intravaskuldre Ultraschallgeréte) eingesetzt werden.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Fiihrungsdraht-Zubehor-Kit enthélt drei Einmalprodukte:

COPILOT-Blutriicklaufventil — Das COPILOT-Blutricklaufventil weist einen
Innendurchmesser von 2,44 mm (0,096 in.) auf. Das Gerét verfiigt tiber zwei
Dichtungen, die unabhéngig voneinander funktionieren: die Klemmdichtung und die
Blutrticklaufdichtung. Die Klemmdichtung kann durch Drehen der Verschlusskappe
gedffnet oder geschlossen werden. Das Verschlieen der Klemmdichtung ermdglicht
Druckinjektionen bis zu 400 psi (2758 kPa) und sichert aufierdem das diagnostische/
interventionelle Gerdt in seiner Position innerhalb des Gefé3systems. Die
Blutrticklaufdichtung ist ein Membranventil, die sich um diagnostische/interventionelle
Gerdte bei deren Bewegung in das und aus dem GeféBsystem legt. Diese Dichtung
vermindert den Blutverlust, ohne die Beweglichkeit des Geréts zu beeintréchtigen. Die
Blutrticklaufdichtung ist gedffnet, wenn die Verschlusskappe heruntergedriickt wird, und
geschlossen, wenn die Kappe losgelassen wird. Bei offener Blutriicklaufdichtung ist es
mdglich, Luft aus dem Gerat zu entfernen sowie diagnostische/interventionelle Geréte
einzuflihren bzw. zu entfernen.

Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe — Die Fihrungsdraht-Einfiihrhilfe dient zur Einfihrung
von Fiihrungsdrahten mit Starken von 0,23 mm (0,009 in.) bis 0,46 mm (0,018 in.)
in Verbindung mit interventionellen und/oder diagnostischen vaskulédren Geréten.

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

LIEFERUNG

Steril. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Pyrogenfrei. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

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, knnen die Integritt der Konstruktion
und/oder der Materialien beeintrdchtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination
aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie verringerter Sicherheit
und/oder Leistung des Produkts fithren. Ein Fehlen der Originalbeschriftung
kann zu unsachgeméBer Verwendung fiihren und eine Rickverfolgung
unmdglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu Produktschaden,
Sterilitatsverlust und erhohtem Risiko flir Verletzungen des Patienten und/oder
Benutzers fihren.

Inhalt: Ein (1) COPILOT-Blutriicklaufventil, 2,44 mm (0,096 in.), Eine (1)
Fihrungsdraht-Einfihrhilfe, Ein (1) Torquer

Aufbewahrung: Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.
VERWENDUNGSZWECK

Die drei Einmalprodukte im Fiihrungsdraht-Zubehdr-Kit sind fur folgende
Verwendungszwecke bestimmt:

COPILOT-Blutriicklaufventil — Das COPILOT-Blutriicklaufventil ist zur Abdichtung
um diagnostische/interventionelle Geréte mit einem AuBendurchmesser < 2,44 mm
(0,096 in.) wahrend interventioneller Eingriffe indiziert.

Eiihrungsdraht-Einfiihrhilfe — Die Fihrungsdraht-Einfiihrhilfe wird zum
Gebrauch bei vaskuldren Verfahren in Zusammenhang mit interventionellen
und/oder diagnostischen Geraten (z.B. Ballonkathetern, Atherektomiekathetern,
Stentapplikationssystemen, intravaskuldren Ultraschallgerdten) empfohlen, um
die Einfihrung des Fihrungsdrahtes zu erleichtern.

Torquer — Der Torquer wird zum Gebrauch bei vaskuldren Verfahren in
Zusammenhang mit interventionellen und/oder diagnostischen Gerédten
(2.B. Ballonkathetern, Atherektomiekathetern, Stentapplikationssystemen,
intravaskuldren Ultraschallgerdten) empfohlen, um die Steuerung des
Fiihrungsdrahtes innerhalb des GefaBsystems zu vereinfachen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das COPILOT-Blutriicklaufventil ist nicht fiir Druckinjektionen > 400 psi
(2758 kPa) vorgesehen.

WARNHINWEISE

Der Inhalt dieses Kits ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
NICHT RESTERILISIEREN UND/ODER WIEDERVERWENDEN.

Keine Fliissigkeit injizieren, wenn Luftblasen im COPILOT-Blutriicklaufventil
sichtbar sind.

Um Beschédigungen zu vermeiden, muss ein Ballon vollstédndig deflatiert sein,
wenn er durch das COPILOT-Blutriicklaufventil eingefiihrt bzw. entfernt wird.

Wird die COPILOT-Verschlusskappe vor dem Einfiihren einer Fiihrungsdraht-
Einftihrhilfe nicht heruntergedriickt, knnte dies eine Beschadigung der
Dichtung zur Folge haben, was zu Undichtigkeit und/oder Partikelembolisation
fiihren kann.

Werden die COPILOT-Blutriicklaufdichtung und die Klemmdichtung nicht gecffnet,
bevor ein diagnostisches/interventionelles Gerét eingefiihrt/entfernt wird, kann es
zur Beschadigung des diagnostischen/interventionellen Geréts kommen.

Maschinelle Injektionen mit einem Druck von tiber 400 psi (2758 kPa) kénnen
zu Undichtigkeit oder Ablésen von COPILOT-Komponenten fithren.

Darauf achten, dass die COPILOT-Klemmdichtung nicht zu stark angezogen
wird, da sonst die Integritdt des Lumens der diagnostischen/interventionellen
Geréte beeintrachtigt werden 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.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

Die Gerte in der Packung vor dem Gebrauch tiberpriifen, um durch Versand oder
Handhabung verursachte Schéden auszuschliefen. Beschédigte Produkte nicht
verwenden.

COPILOT-Blutriicklaufventil:

1. Verbindungsschlauche an einer Hahnenbank und am Seitenarm des
COPILOT-Blutriicklaufventils anbringen.

2. Die Einheit mit physiologischer Kochsalzlsung fiillen und spiilen. Die
Klemmdichtung und die Blutriicklaufdichtung 6ffnen, einen Finger tiber den
Luer-Ansatz legen und die Einheit fillen.

3. Das diagnostische/interventionelle Gerat entsprechend den
Herstelleranweisungen vorbereiten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
COPILOT-Blutriicklaufventil:
1. Das COPILOT-Blutriicklaufventil am Fiihrungskatheter anbringen.

2. Das System vor dem Einfiihren von Geréten aspirieren, um jegliche
eingeschlossene Luft zu entfernen.

3. Die Einfiihrhilfe und den Fiihrungsdraht durch die gedffnete
Blutriicklaufdichtung und gedffnete Klemmdichtung einfihren.

4. Die Einfiihrhilfe entfernen.

A. Den RX-Dilatationskatheter (Monorail-System) durch die gedffnete
Blutriicklaufdichtung und gedffnete Klemmdichtung einfihren.

B. Den ,Over-the-Wire*-Dilatationskatheter und den Fiihrungsdraht durch die
gedfinete Blutriicklaufdichtung und gedffnete Klemmdichtung einfiihren.

5. Das diagnostische/interventionelle Gerdt durch die gedffnete Klemmdichtung
vorschieben.

6. Wenn das diagnostische/interventionelle Gerdt positioniert ist, kann die
Klemmdichtung, falls gewtinscht, geschlossen werden, um Druckinjektionen
von bis zu 400 psi (2758 kPa) zu ermdglichen und/oder das diagnostische/
interventionelle Gerdt in seiner Position zu sichern.

7. Das diagnostische/interventionelle Gerédt durch die gedffnete Klemmdichtung
entfernen. Falls Widerstand spiirbar ist, auch die Blutriicklaufdichtung offnen.

Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe:

1. Die Fiihrungsdraht-Einfuhrhilfe und den Fiihrungsdraht durch die gedffnete
Blutriicklaufdichtung und gedffnete Klemmdichtung einfihren. Die
Fihrungsdraht-Einfuhrhilfe vorschieben, bis sich ihre Spitze distal zu den
Dichtungen im COPILOT-Blutriicklaufventil befindet.

2. Die Verschlusskappe des COPILOT-Blutriicklaufventils loslassen, um eine
Dichtung um die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe zu bilden und damit den
Blutverlust zu minimieren.

3. Die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe entfernen, nachdem der Fiihrungsdraht in den
Fiihrungskatheter vorgeschoben wurde.

Torquer:

1. Die Kappe des Torquers losdrehen.

2. Das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes 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
befestigen.

3. Den Torquer drehen, um den Fiihrungsdraht wie gewiinscht 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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Trousse d’accessoires du GUIDE
avec valve de contrdle anti-reflux
sanguin COPILOT

ATTENTION

Cette trousse ne doit &tre utilisée que par des médecins habitués aux procédures
endovasculaires utilisant des dispositifs d'intervention et/ou de diagnostiques
(par exemple, cathéters a ballonnet, dispositifs d'athérectomie, systemes 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 précautions peut entrainer des complications.

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

Valve de contrdle anti-reflux sanguin COPILOT — Le diametre intérieur de la valve
de controle anti-reflux COPILOT est égal a 2,44 mm (0,096 po.). Ce dispositif
possede deux joints qui fonctionnent indépendamment : le joint clamp et le joint
de controle anti-reflux sanguin (BBC). On peut ouvrir et fermer le joint clamp en
faisant tourner le bouchon. La fermeture du joint clamp permet des injections

de pression jusqu'a 400 psi (2758 kPa) et maintient également le dispositif
interventionnel/de diagnostic en place dans le systéme vasculaire. Le joint BBC
est un joint a diaphragme qui se moule sur les dispositifs d'intervention et/ou
diagnostiques lorsqu'ils sont introduits et ressortis du systeme vasculaire. Ce
joint minimise la perte de liquide sans restreindre les mouvements du dispositif.
Le joint BBC est ouvert lorsque le bouchon est enfoncé, et fermé lorsque le
bouchon est relaché. Un joint BBC ouvert permet de purger Iair du dispositif et
permet I'introduction/retrait de dispositifs d'intervention et/ou diagnostiques.

Introducteur de guide — Lintroducteur de guide est un dispositif congu pour
faciliter lintroduction de guides de 0,23 a 0,46 mm (0,009 & 0,018 po.) utilisés
avec des dispositifs d'intervention vasculaire et/ou diagnostiques.

Dispositif de rotation — Le dispositif de rotation est congu pour &tre 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 I'oxyde d'éthylene. Apyrogéne. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas &tre réutilisé sur un autre patient, car

il mest pas congu de maniére a pouvoir garantir les mémes performances une
seconde fois. Des modifications apportées aux caractéristiques mécaniques,
physiques et/ou chimiques créées lors d'un usage répété, le nettoyage et/ou

|a restérilisation peuvent comprometire 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.
L'absence des étiquettes d'origine peut entrainer une utilisation incorrecte et
éliminer toute tragabilité. Labsence de I'emballage d'origine peut signifier un
dispositif endommageé, non stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu. Une (1) valve de contrdle anti-reflux sanguin COPILOT de 2,44 mm
(0,096 po.), Un (1) introducteur de guide, Un (1) dispositif de rotation

Stockage. Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumigre et frais.
UTILISATION PREVUE

Les indications pour les trois dispositifs jetables de la trousse d'accessoires du
guide sont les suivantes :

Valve de contréle anti-reflux sanguin COPILOT — La valve de controle anti-
reflux sanguin COPILOT est destinée & maintenir un joint étanche autour des
dispositifs d'intervention/de diagnostic ayant un diamétre externe inférieur a
2,44 mm (0,096 po.), au cours des procédures d'intervention.

Introducteur de guide — Lintroducteur est recommande lors d'interventions
vasculaires conjointement aux dispositifs d'intervention et/ou diagnostiques
(par exemple, cathéters a ballonnet, dispositifs d'athérectomie, systemes de
mise en place d'une endoprothése, dispositifs d'échographie endovasculaire)
pour faciliter l'introduction du guide.

Dispositif de rotation — Le dispositif de rotation est recommandé pour les
interventions vasculaires conjointement aux dispositifs d'intervention et/ou
diagnostiques (par exemple, cathéters & ballonnet, dispositifs d'athérectomie,
systemes de mise en place d'une endoprothese, dispositifs d'échographie
endovasculaire) pour faciliter I'orientation du guide dans 'anatomie vasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

La valve de controle anti-reflux sanguin COPILOT n'est pas destinée a étre
utilisée avec des injections de pression supérieures a 400 psi (2758 kPa).

AVERTISSEMENTS

Le contenu de cette trousse est & usage unique. NE PAS RESTERILISER
ET/OU REUTILISER.

Ne pas injecter de liquide si des bulles d'air peuvent étre observées dans la
valve de controle anti-reflux sanguin COPILOT.

3.3/46”

Afin d'éviter d’endommager le ballonnet, ce dernier doit &tre entierement dégonflé
au cours de l'introduction/du retrait & travers la valve de contrle anti-reflux
sanguin COPILOT.

Si le capuchon du COPILOT n’est pas enfoncé avant I'insertion d’un introducteur
de guide, le joint risque d'étre endommagé et une fuite et/ou une embolie par
particules pourraient s'ensuivre.

Si le joint et le joint clamp COPILOT BBC ne sont pas ouverts avant I'introduction/le
retrait d'un dispositif d'intervention/de diagnostic, ce dernier risque d'étre endommagé.

Des injections automatiques supérieures a 400 psi (2758 kPa) peuvent entrainer
des fuites ou un décollement des composants COPILOT.

Veiller a ne pas serrer trop fort le joint clamp COPILOT car cela pourrait
compromettre I'intégrité de la lumiére du dispositif d'intervention/de diagnostic.

PRECAUTIONS

Se reporter aux étiquettes appropriées du dispositif pour toute indication, contre-
indication et complication éventuelle liée a I'utilisation de dispositifs d'intervention
vasculaire et/ou diagnostique.

PREPARATION

Vérifier les dispositifs dans I'emballage avant toute utilisation pour déterminer s'ils
n‘ont pas subi de dommages lors de I'envoi et des manipulations. Ne pas utiliser
de matériel endommagé.

Valve de contrdle anti-reflux sanguin COPILOT :

1. Attacher un tube connecteur a une rampe et au bras latéral de la valve de
contréle anti-reflux sanguin COPILOT.

2. Remplir et purger I'ensemble avec du sérum physiologique hépariné. Ouvrir les
joints clamp et BBC, placer un doigt sur 'embout Luer, puis remplir l'ensemble.

3. Préparer le dispositif d'intervention et/ou diagnostique conformément aux
instructions du fabricant.

MODE D’EMPLOI
Valve de contrdle anti-reflux sanguin COPILOT :
1. Raccorder la valve de contrdle anti-reflux sanguin COPILOT au cathéter-guide.

2. Aspirer le systeme pour en évacuer tout I'air prisonnier avant I'introduction des
dispositifs.

3. Introduire lintroducteur de guide et le guide dans les joints BBC et clamp ouverts.

4. Retirer l'introducteur de guide.

A. Introduire le cathéter de dilatation a échange rapide dans les joints BBC et
clamp ouverts.

B. Introduire le cathéter de dilatation coaxial et le guide dans les joints BBC
et clamp ouverts.

5. Faire avancer le dispositif d'intervention et/ou diagnostique dans le joint
clamp ouvert.

6. Une fois le dispositif d'intervention et/ou diagnostique en place, 'utilisateur peut,
S'il le désire, fermer le joint clamp pour permetire des injections de pression
jusqu'a 400 psi (2758 kPa) et/ou maintenir le dispositif d'intervention et/ou
diagnostique en place.

7. Retirer le dispositif d'intervention et/ou diagnostique par le joint clamp ouvert.
En cas de résistance, ouvrir également le joint BBC.

Introducteur de guide :

1. Introduire I'introducteur de guide et le guide dans les joints BBC et clamp ouverts.
Faire avancer l'introducteur de guide jusqu'a ce que son extrémité se trouve en
aval des joints dans la valve de controle anti-reflux sanguin COPILOT.

2. Desserrer le capuchon de la valve de contrdle anti-reflux sanguin COPILOT au
joint autour de I'introducteur du guide, afin de réduire les pertes de sang.

3. Retirer l'introducteur de guide une fois le guide passé dans le cathéter guide.

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

FOLD TEMPLATE ALONG THIS CENTER LINE TO VIEW THE PIECE BACKED-UP

Espaiiol / Spanish

Juego de accesorios para la GUIA
con valvula de control de escape
retrogrado COPILOT

PRECAUCION

Este juego solo debe ser utilizado por médicos con preparacion en intervenciones
vasculares invasivas en las que se emplean dispositivos para diagnéstico y/o
intervencion (p. €., catéteres con baldn, instrumental para aterectomia, sistemas
para la implantacién de stents y equipos de ecograffa intravascular).

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El juego de accesorios para la guia consta de tres dispositivos desechables:

Vélvula de control de escape retrégrado COPILOT — La vélvula de control de escape
retrgrado de COPILOT tiene un diametro interno de 2,44 mm (0,096 pulgadas).

Este dispositivo tiene dos cierres que funcionan de forma independiente: el cierre de
abrazadera y el cierre de control de escape retrogrado de sangre (BBC [Bleedback
Controll). El cierre de abrazadera puede abrirse o cerrarse rotando el capuchén. Su
cierre permite realizar inyecciones de hasta 400 psi (2.758 kPa) de presién y ademéas
asegura la posicion del dispositivo de diagnéstico/intervencion dentro de los vasos.
El cierre BBC es un cierre de diafragma que se adapta al contorno de los dispositivos
de diagnéstico/intervencion cuando éstos se desplazan dentro y fuera de los

vasos. Con él se logra una pérdida minima de liquido sin limitar el movimiento del
dispositivo. El cierre BBC se abre presionando el capuchon, y queda cerrado al soltar
éste. La apertura del cierre BBC permite eliminar el aire del dispositivo e insertar/
retirar los dispositivos para técnicas intervencionistas/diagnosticas.

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

Torque — El torque esta destinado a utilizarse con guias de 0,23 mm (0,009 pulgadas)
20,46 mm (0,018 pulgadas) para facilitar la orientacion de éstas en la vasculatura.

PRESENTACION

Estéril. Esterilizado con 6xido de etileno. Apirdgeno. No usar si el envase
estd abierto o dafiado.

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 contaminacién

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 dafos al dispositivo, la pérdida
de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido. Una (1) vélvula de control de escape retrégrado COPILOT de
2,44 mm (0,096 pulgadas), Un (1) introductor de guia y Un (1) torque.

Almacenamiento. Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.
USO PREVISTO

El uso previsto para los tres dispositivos desechables que constituyen el juego
de accesorios de la guia es el siguiente:

Vélvula de control de escape retrégrado COPILOT — La valvula de control de
escape retrogrado COPILOT estd indicada para mantener un cierre en torno a
dispositivos de diagnastico/intervencion con un didmetro externo < 2,44 mm
(0,096 pulgadas) en el curso de técnicas intervencionistas.

Introductor de quia — Se recomienda utilizar el introductor de gufa junto con
los dispositivos de diagndstico/intervencion (p. ej., catéteres de dilatacion con
balon, instrumental para aterectomia, sistemas para la implantacién de stents y
equipos de ecograffa intravascular) para facilitar la introduccién de la gufa en el
curso de técnicas intravasculares.

Torque — Se recomienda utilizar el torque junto con los dispositivos de
diagndstico/intervencion (p. ej., catéteres de dilatacién con balon, instrumental
para aterectomia, sistemas para la implantacién de stents y equipos de ecografia
intravascular) para facilitar la orientacién de la gufa en la vasculatura en el
curso de técnicas intravasculares.

CONTRAINDICACIONES

La vélvula de control de escape retrdgrado COPILOT no estd indicada para ser
utilizada con inyecciones a presién > 400 psi (2.758 kPa).

ADVERTENCIAS

El contenido de este juego esta disefiado para un solo uso. NO DEBE
REESTERILIZARSE NI REUTILIZARSE.

No inyectar ningtn liquido si se ven burbujas de aire en el interior de la vélvula
de control de escape retrégrado COPILOT.

Para evitar que el balon se dafie, debe estar completamente desinflado durante el
avance/retirada a través de la valvula de control de escape retrogrado COPILQT.

Si no se presiona el capuchdn de la valvula COPILOT antes de insertar el
introductor de guia, podria dafarse el cierre y provocarse una fuga y/o una
embolizacién de particulas.

Si no se abren el cierre BBC y el cierre de abrazadera de la valvula COPILOT
antes de la insercion/retirada de un dispositivo de diagndstico/intervencion
podria dafarse el dispositivo.

La inyeccion a presiones superiores a 400 psi (2.758 kPa) podria provocar un
escape 0 el desprendimiento de componentes de la véalvula COPILOT.

No debe apretarse en exceso el cierre de abrazadera de la vdlvula COPILOT,
ya que podria dafiarse la luz del dispositivo de diagndstico/intervencion.

PRECAUCIONES

Consultar en el etiquetado de los dispositivos para diagnéstico/intervencion
la informaci6n sobre su uso previsto, las contraindicaciones y las posibles
complicaciones.

PREPARACION PARA EL USO

Inspeccionar los dispositivos en su embalaje antes de utilizarlos para
comprobar que no hayan sufrido ningtn dafio durante el manejo y transporte.
No usar equipo defectuoso alguno.

Valvula de control de escape retrogrado COPILOT:

1. Conectar el tubo de conexi6n a un distribuidor y al brazo lateral de la
valvula de control de escape retrégrado COPILOT.

2. Llenar y lavar el conjunto ensamblado con solucion salina isot6nica. Abrir
el cierre de abrazadera y el cierre BBC, colocar un dedo sobre el adaptador
tipo luer y llenar el conjunto ensamblado.

3. Preparar el dispositivo de diagndstico/intervencion de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

INSTRUCCIONES DE USO
Valvula de control de escape retrogrado COPILOT:
1. Conectar la vélvula de control de escape retrogrado COPILOT al catéter guia.

2. Aspirar para eliminar el aire contenido en el sistema antes de introducir
cualquier dispositivo.

3. Insertar el introductor y la guia a través del cierre BBC y del cierre de
abrazadera abiertos.

4. Retirar el introductor.

A. Insertar el catéter para dilatacion de intercambio rdpido (monorrail) a
través del cierre BBC y del cierre de abrazadera abiertos.

B. Insertar un catéter para dilatacion coaxial y una gufa a través del cierre
BBC y del cierre de abrazadera abiertos.

5. Avanzar el dispositivo de diagndstico/intervencion a través del cierre de
abrazadera abierto.

6. Una vez el dispositivo de diagndstico/intervencidn esté en su lugar, si
se desea, se puede cerrar el cierre de abrazadera para permitir realizar
inyecciones de hasta 400 psi (2.758 kPa) de presion y/o asegurar el
dispositivo de diagnostico/intervencion en esa posicion.

7. Extraer el dispositivo de diagndstico/intervencion a través del cierre de
abrazadera abierto. Si se aprecia cierta resistencia, abrir también el cierre BBC.

Introductor de guia:

1. Insertar el introductor de guia y la guia a través del cierre BBC y del cierre
de abrazadera abiertos. Avanzar el introductor de gufa hasta que la punta
sobrepase los cierres de la valvula COPILQT.

2. Soltar el capuchon de la vélvula COPILOT para que el cierre se adapte al contorno
del introductor de guia y se reduzca todo lo posible la pérdida de sangre.

3. Extraer el introductor de guia una vez que la guia se encuentra en el interior
del catéter guia.

Torque:

1. Desenroscar el capuchon del torque.

2. Introducir el extremo proximal de la guia en el orificio cdnico situado en el
extremo distal del capuchon del torque. Una vez colocada en la posicion
deseada, apretar el capuchon 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 posicidn, aflojar el capuchdn, deslizar

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

Italiano / Italian

Kit di accessori per FILO GUIDA
con valvola di controllo del riflusso
ematico COPILOT

ATTENZIONE

II presente kit va usato esclusivamente da medici con idonea preparazione
specialistica in procedure vascolari invasive con ['utilizzo di dispositivi interventistici
e/o0 diagnostici (ad esempio, cateteri per dilatazione a palloncino, dispositivi per
aterectomia, sistemi di posizionamento di stent, dispositivi ecografici intravascolari).

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

II kit di accessori per filo guida contiene tre dispositivi monouso:

Valvola di controllo del riflusso ematico COPILOT — La valvola di controllo del

riflusso ematico COPILOT ha un diametro interno di 2,44 mm (0,096 pollici). Questo
dispositivo & dotato di due guarnizioni che funzionano in modo indipendente: la
guarnizione di bloccaggio e la guarnizione di ritegno (BBC). La guarnizione di
bloccaggio puo essere aperta o chiusa ruotando il cappuccio. La guarnizione di
bloccaggio consente di eseguire iniezioni di pressione fino a 400 psi (2.758 kPa)

g assicura il posizionamento del dispositivo diagnostico/interventistico nella
vascolarizzazione. La guarnizione BBC forma una guarnizione a membrana intorno

ai dispositivi diagnostici/interventistici nel corso del loro ingresso o uscita dai vasi.
Questa guarnizione riduce al minimo la perdita di liquidi, senza limitare il movimento
del dispositivo. La guarnizione BBC si apre quando il cappuccio viene premuto e Si
chiude quando il cappuccio viene rilasciato. Lapertura della guarnizione BBC consente
di spurgare I'aria dal dispositivo e inserire/retrarre dispositivi diagnostici/interventistici.

Introduttore per filo quida — Lintroduttore per filo guida € un dispositivo
progettato per agevolare I'introduzione di fili guida da 0,23 a 0,46 mm (da 0,009 a
0,018 pollici), usati insieme a dispositivi vascolari interventistici /o diagnostici.

Torquer — Il torquer & progettato per essere usato con fili guida da 0,23 a 0,46 mm (da
0,009 a 0,018 pollici), per agevolarne lo spostamento allinterno dell'anatomia vascolare.

MODALITA DI FORNITURA

Sterile. Sterilizzato con gas di ossido di etilene. Apirogeno. Non utilizzare se la
confezione € aperta o danneggiata.

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 l'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. Lassenza della
confezione originale potrebbe condurre a danni del dispositivo, perdita di sterilita e
rischi di lesioni per il paziente e 'operatore.

Contenuto. Una (1) valvola di controllo del riflusso ematico COPILOT da
2,44 mm (0,096 pollici), Un (1) introduttore per filo guida, Un (1) torquer.

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

Luso previsto per i tre dispositivi monouso inclusi nel kit di accessori per filo
guida & il seguente:

Valvola di controllo del riflusso ematico COPILOT — La valvola di controllo del
riflusso ematico COPILOT ¢ adatta a garantire la tenuta nel corso di interventi
chirurgici attorno a un dispositivo diagnostico/interventistico con diametro
esterno < 2,44 mm (0,096 pollici).

Introduttore per filo gquida — Luso dell'introduttore per filo guida e consigliato
durante le procedure vascolari, insieme a dispositivi interventistici e/o diagnostici
(ad esempio, cateteri per dilatazione a palloncino, dispositivi per aterectomia,
sistemi di rilascio per stent, dispositivi ecografici intravascolari), per agevolare
I'introduzione del filo guida.

Torquer — Luso del torquer & consigliato durante le procedure vascolari, insieme
a dispositivi interventistici e/o diagnostici (ad esempio, cateteri per dilatazione

a palloncino, dispositivi per aterectomia, sistemi di rilascio per stent, dispositivi
ecografici intravascolari), per agevolare il pilotaggio del filo guida all'interno
dell'anatomia vascolare.

CONTROINDICAZIONI

La valvola di controllo del riflusso ematico COPILOT non deve essere usata con
iniezioni a pressioni > 400 psi (2.758 kPa).

AVVERTENZE

Il contenuto del kit & esclusivamente monouso. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE.

Non iniettare fluidi se all'interno della valvola di controllo del riflusso ematico
COPILOT sono visibili bolle d'aria.

Per evitare danni al palloncino, sgonfiarlo completamente nel corso
dell'avanzamento/retrazione attraverso la valvola di controllo del riflusso
ematico COPILOT.

La mancata pressione del tappo della valvola COPILOT prima dell'inserimento
di un introduttore per filo guida pud danneggiare la guarnizione, provocando
perdite e/o fenomeni di embolizzazione particellare.

La mancata apertura della guarnizione BBC COPILOT e della guarnizione di
bloccaggio prima dell'inserimentoy/ritiro di un dispositivo diagnostico/interventistico
puo provocare danni allo stesso dispositivo diagnostico/interventistico.

Liniezione a pressioni maggiori di 400 psi (2.758 kPa) pud provocare perdite o lo
sgancio dei componenti della valvola COPILOT.

Onde prevenire danni al lume del dispositivo diagnostico/interventistico, evitare
di serrare eccessivamente la guarnizione di bloccaggio della valvola COPILOT.

PRECAUZIONI

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

PREPARAZIONE PER L'USO

Esaminare i dispositivi contenuti nella confezione prima di usarli, per accertare
che non abbiano subito danni durante il trasporto o la manipolazione. Non
utilizzare materiali difettosi.

Valvola di controllo del riflusso ematico COPILOT:

1. Collegare i tubi di connessione al manifold e al braccio laterale della valvola
di controllo del riflusso ematico COPILOT.

2. Riempire e irrorare il gruppo con soluzione fisiologica. Aprire la guarnizione
di bloccaggio e la guamnizione BBC, mettere un dito sul raccordo Luer-lock
e riempire il gruppo.

3. Preparare il dispositivo diagnostico/interventistico, come da istruzioni della
casa produttrice.

ISTRUZIONI PER L'USO
Valvola di controllo del riflusso ematico COPILOT:
1. Collegare la valvola di controllo del riflusso ematico COPILOT al catetere guida.

2. Prima di introdurre i dispositivi, aspirare il sistema per rimuovere tutta Iaria.

3. Inserire l'introduttore e il filo guida attraverso la guarnizione BBC ¢ la
guarnizione di bloccaggio, entrambe aperte.

4. Rimuovere l'introduttore.

A. Inserire il catetere per dilatazione a scambio rapido (Rail) attraverso la
guarnizione BBC e la guarnizione di bloccaggio, entrambe aperte.

B. Inserire il catetere per dilatazione over-the-wire e il filo guida attraverso
la guarnizione BBC e la guarnizione di bloccaggio, entrambe aperte.

5. Far avanzare il dispositivo diagnostico/interventistico attraverso la
guarnizione di bloccaggio aperta.

6. Una volta posizionato il dispositivo diagnostico/interventistico, & possibile
chiudere la guarnizione di bloccaggio, onde permettere iniezioni a
pressioni fino a 400 psi (2.758 kPa), e/o fissare il dispositivo diagnostico/
interventistico nella posizione desiderata.

7. Silare il dispositivo diagnostico/interventistico dalla guarnizione di bloccaggio
aperta. Qualora si avverta resistenza, aprire anche la guarnizione BBC.

Introduttore per filo guida:

1. Inserire I'introduttore per filo guida e il filo guida attraverso la guarnizione BBC
e la guarnizione di bloccaggio, entrambe aperte. Far avanzare lintroduttore per
filo guida fino a portarne la punta in posizione distale rispetto alle guarnizioni
della valvola di controllo del riflusso ematico COPILQT.

2. Rilasciare il cappuccio della valvola di controllo del riflusso ematico
COPILOT, per creare una tenuta intorno all'introduttore per filo guida e
minimizzare cosi la perdita di sangue.

3. Non appena il filo guida & passato nel catetere guida, rimuovere l'introduttore.

Torquer:

1. Svitare il cappuccio del torquer.

2. Inserire '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
dispositivo di torsione al filo guida.

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

4. Per spostare il dispositivo di torsione 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 do FIO-GUIA
com Valvula de Controlo de
Refluxo COPILOT

ATENGAO

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

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar. A nao observancia
de todos 0s avisos e precaucdes poderd resultar em complicagoes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
0 Kit de Acessdrios do Fio-Guia contém trés componentes descartaveis:

Vélvula de Controlo de Refluxo COPILOT — A Valvula de Controlo de Refluxo
COPILOT tem um diémetro interno de 2,44 mm (0,096 polegadas). Este
dispositivo possui duas vedagdes que funcionam de forma independente: a
vedacdo de grampo e a vedagdo de controlo de refluxo (Bleedback Control —
BBC). A vedacdo de grampo pode ser aberta ou fechada fazendo rodar a tampa.
0 encerramento da vedagdo de grampo permite obter injecgOes de pressdo até
400 psi (2758 kPa) e fixar o dispositivo de diagndstico/intervencdo na devida
posi¢do dentro do sistema vascular. A vedagdo BBC é um sistema de diafragma
que se forma em torno dos dispositivos de diagndstico/intervencdo a medida
que estes sdo introduzidos ou retirados do sistema vascular. Esta vedagdo
proporciona uma perda de liquido minima sem restringir o movimento do
dispositivo. A vedagdo BBC abre-se ao premir a tampa para baixo e fecha-se
quando se larga a tampa. Uma vedagdo BBC aberta permite purgar o ar do
dispositivo e a insergao/remocao de dispositivos de diagnéstico/intervencdo.

Introdutor de Fio-Guia — O Introdutor de Fio-Guia é um dispositivo concebido
para ajudar na introducdo de fios-guia de 0,23 mm a 0,46 mm (0,009 polegadas
0,018 polegadas) utilizados em conjunto com dispositivos de intervengao e/ou
diagndstico vasculares.

Dispositivo de Torcdo — O Dispositivo de Torcao foi concebido para ser utilizado
com fios-guia de 0,23 mm 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 oxido de etileno. Apirogénico. Ndo usar se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma Unica utilizagdo ndo pode ser reutilizado noutro
doente, uma vez que ndo foi concebido para desempenhar a fungdo a que se
destina ap6s a primeira utilizagdo. As alteracOes 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. A auséncia da rotulagem original pode conduzir a uma utilizagdo
deficiente e pode eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem original
pode conduzir a danos no dispositivo, perda de esterilidade e risco de lestes
no doente e/ou no utilizador.

Contedido. Uma (1) Vdlvula de Controlo de Refluxo COPILOT, 2,44 mm
(0,096 polegadas), Um (1) Introdutor de Fio-Guia, Um (1) Dispositivo de Torgdo

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

As aplicagdes dos trés dispositivos descartéveis contidos no Kit de
Acessorios do Fio-guia sdo as seguintes:

Vélvula de Controlo de Refluxo COPILOT — A Valvula de Controlo de Refluxo
COPILOT esté indicada para manter a vedacdo em torno de dispositivos de
diagndstico/intervencdo de didmetro exterior < 2,44 mm (0,096 polegadas)
durante um procedimento de intervencdo.

Introdutor de Fio-Guia — O Introdutor de Fio-Guia é recomendado para
utilizagdo durante procedimentos vasculares em conjunto com dispositivos
de intervencdo e/ou de diagndstico (por ex., cateteres de dilatacao por baldo,
dispositivos de aterectomia, sistemas de colocacdo de stents, dispositivos
intravasculares ultra-sénicos) para ajudar na introdugdo do fio-guia.

Dispositivo de Torgdo — O Dispositivo de Torgdo é recomendado para utilizagdo
durante procedimentos vasculares em conjunto com dispositivos de intervengdo
e/ou de diagnéstico (por ex., cateteres de dilataco por baldo, dispositivos de
aterectomia, sistemas de colocagdo de stents, dispositivos intravasculares ultra-
sonicos) para facilitar a conducdo do fio-guia dentro do sistema vascular.

CONTRA-INDICAGOES

A Valvula de Controlo de Refluxo COPILOT ndo se destina a utilizagao com
injecgOes de pressdo > 400 psi (2758 kPa).
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FOLD TEMPLATE ALONG THIS CENTER LINE TO VIEW THE PIECE BACKED-UP

Y

A

AVISOS

0 contedido deste kit foi concebido para uma inica utilizagao.
NAO REESTERILIZAR NEM REUTILIZAR.

Nao injectar qualquer liquido se forem visiveis bolhas de ar na Vélvula de Controlo

d

e Refluxo COPILOT.

Para impedir que o baldo se danifique, este deve estar completamente desinsuflado

d

urante o avango/remogdo através da Valvula de Controlo de Refluxo COPILOT.

Se a tampa da vélvula COPILOT ndo for premida antes de inserir um introdutor de

fi

0-guia, poderdo ocorrer danos na vedagao susceptiveis de resultar em fuga e/ou

embolizagdo por particulas.

Se a vedagdo COPILOT BBC e a vedagao por grampo ndo forem abertas antes de
inserir/retirar um dispositivo de diagndstico/intervengdo, poderdo ocorrer danos

n

este dispositivo.

A'injecgdo a pressdes superiores a 400 psi (2758 kPa) pode resultar em fuga ou

d

eslocagdo dos componentes COPILOT.

E necessério ter o cuidado de evitar apertar demasiado a vedacao por grampo
COPILOQT, dado que tal pode comprometer a integridade do ldmen do dispositivo

d

e diagndstico/intervengao.

PRECAUGOES

L

er o rétulo do dispositivo para saber a que utilizagdo se destina e quais as

contra-indicagGes e potenciais complicagOes associadas ao uso de dispositivos de
intervencdo e/ou diagndstico vasculares.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

Antes de utilizar, examinar os dispositivos do kit para se assegurar de que ndo
sofreram qualquer dano durante o transporte e manuseamento. Ndo utilizar

q

ualquer equipamento danificado.

Valvula de Controlo de Refluxo COPILOT:

1.

Ligue os tubos de conexao a um distribuidor (rampa) e ao brago lateral da
Vélvula de Controlo de Refluxo COPILOT.

. Encha e irrigue o sistema com soro fisiologico. Abra a vedacdo por grampo e a
vedagdo BBC, coloque um dedo sobre o conector luer e encha o sistema.

. Prepare o dispositivo de diagnéstico/intervencdo de acordo com as instrugdes
do fabricante.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Valvula de Controlo de Refluxo COPILOT:

1

. Ligue a Vélvula de Controlo de Refluxo COPILOT ao cateter-guia.

. Aspire o sistema, para eliminar qualquer ar residual, antes de introduzir os dispositivos.

. Insira o introdutor e o fio-guia através das vedacdes BBC e de grampo abertas.

4. Retire o introdutor.

A. Insira o cateter de dilatago de troca répida através de uma vedagdo BBC ou
de grampo abertas.

B. Insira o fio-guia e cateter de dilatagdo de tipo coaxial através de uma
vedagdo BBC ou de grampo abertas.

. Faga avancar o dispositivo de diagndstico/intervencdo através da vedagdo de
grampo aberta.

. Se desejar, depois de o dispositivo de diagndstico/intervengdo se encontrar
devidamente posicionado, feche a vedacdo de grampo para permitir a realizagdo
de injeccdes a pressoes até 400 psi (2758 kPa) e/ou para fixar o dispositivo de
diagnostico/intervencdo no devido lugar.

7. Retire o dispositivo de diagnostico/intervencao através de uma vedagdo de

grampo aberta. Se sentir qualquer resisténcia, abra igualmente a vedacao BBC.

Introdutor do Fio-Guia:

1.

3.

Insira o Introdutor do Fio-Guia e o fio-guia através das vedagdes BBC e de grampo
abertas. Avance com o Introdutor de Fio-Guia até que a sua ponta esteja em posigao
distal em relagdo as vedacdes na Vélvula de Controlo de Refluxo COPILOT.

. Solte a tampa da Vélvula de Controlo de Refluxo COPILOT para vedar a volta
do introdutor do fio-guia e minimizar a perda de sangue.

Retire o Introdutor de Fio-Guia quando o fio-guia tiver passado pelo cateter-guia.

Dispositivo de Torgao:

1.
2.

Desaparafuse a tampa do Dispositivo de Torgdo.

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

. Gire o Dispositivo de Torgdo para orientar o fio-guia até a posicao desejada.

4. Paramover o Dispositivo de Tor¢do para a posicao nova, relaxe a tampa, faga deslizar

o dispositivo ao longo do fio-guia até a posicdo desejada, e aperte a tampa.

Svenska / Swedish

LEDARTILLBEHORSSATS med
COPILOT backventil

SE UPP

Denna utrustning far endast anvandas av ldkare med utbildning i sddana invasiva
vaskuldra ingrepp ddr man anvénder 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 forsiktighetsatgarder kan resultera i komplikationer.

BESKRIVNING
Ledartillbehdrssatsen innehaller tre enheter for engangsbruk:

COPILQT backventil — COPILOT backventil har en invéindig diameter p 2,44 mm
(0,096 tum). Enheten har tvé forseglingar som verkar oberoende av varandra:
klamforseglingen och backventilen (BBC). Kldmman 6ppnas och sluts med en
vridning pa hatten. Nar klamman &r stingd kan injektionstrycket uppga till 400 psi
(2758 kPa). Dessutom sékras ingrepps-/diagnostikenhetens lage i kérlsystemet. BBC
dar en membranfdrsegling som formas runt ingrepps-/diagnostikenheterna nar de rér
sig in i och ut ur vaskulaturen. Denna forsegling ger minimal vétskeforlust, utan att
begrénsa enheternas rorlighet. BBC-férseglingen dr dppen nér hatten ar neditryckt,
och stangd ndr hatten ar lossad. Nér BBC ar Gppen kan enheten tommas pa luft och
ingrepps-/diagnostikenheterna kan séttas i/dras ut.

Ledarinférare — Ledarinforaren &r en enhet avsedd att vara till hjdlp 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.

Vridanordning — Vridanordningen &r avsedd att anvandas med ledare pa 0,23 mm
ill 0,46 mm (0,009 till 0,018 tum), for att underlatta styrningen av ledarna i den
vaskuldra anatomin.

LEVERANSFORM

Steril. Steriliserad med etylenoxidgas. Pyrogenfri. Anvdnd inte produkten om
forpackningen dr 6ppnad eller skadad.

Denna engangsenhet kan inte dteranvéndas till en annan patient, eftersom den
inte dr konstruerad for att fungera som avsett efter den forsta anvdndningen.

Forandringar i de mekaniska, fysiska och/eller kemiska egenskaperna som blir
f6ljden om enheten skulle ateranvandas, rengdras och/eller omsteriliseras kan
forsdmra konstruktionen och/eller materialet, vilket leder till kontamination pd

grund av smala springor och/eller mellanrum och ddrmed minskad sakerhet och/
eller funktion hos enheten. Om originalmarkning saknas kan det leda till felaktig
anvindning och forhindra spérbarhet. Om originalférpackningen saknas kan det
leda till att enheten skadas, forlust av sterilitet och risk for skador pa patienten och/
eller anvdndaren.

Innehall. En (1) COPILOT backventil 2,44 mm (0,096 tum), En (1) ledarinftrare,
En (1) vridanordning

Forvaring. Forvaras pa torr, mérk och sval plats.

AVSEDD ANVANDNING

De tre engéngsenheterna i ledartillbehdrssatsen ér avsedda att anvandas enligt foljande:
COPILOT backventil — COPILOT backventil r indicerad for att skapa en
forslutning runt diagnostik-/ingreppsenheter med en ytterdiameter pé < 2,44 mm
(0,096 tum) under ingreppsforfaranden.

Ledarinférare — Ledarinféraren rekommenderas for anvdndning under vaskuldra
procedurer tillsammans med ingreppsinstrument och/eller diagnostiska
instrument (t.ex. ballongdilatationskatetrar, aterektomienheter, stentbérarsystem,
intravaskuldra ultraljudsenheter) fér att underlétta inférandet av ledaren.
Vridanordning — Vridanordningen rekommenderas fér anvdndning under vaskuldra
procedurer tillsammans med instrument for vaskuléra ingrepp och/eller diagnostik
(t.ex. ballongdilatationskatetrar, aterektomienheter, stentbérarsystem, intravaskuldra
ultraljudsenheter) for att underlatta styrning av ledaren inne i den vaskuléra anatomin.
KONTRAINDIKATIONER

COPILOT backventil &r inte avsedd att anvéndas med injektionstryck pa > 400 psi
(2758 kPa).

VARNINGAR

Innehéllet i denna sats &r avsett endast fir engéngsbruk. DET FAR EJ
OMSTERILISERAS OCH/ELLER ATERANVANDAS.

Injicera ingen vétska om luftbubblor syns i COPILOT backventil.

For att hindra att ballongen skadas méste den vara helt tmd under inforande/
utdragning genom COPILOT backventil.

Om man underlter att trycka ihop hatten pa COPILOT innan en ledarinforare
sétts i kan skada pa forseglingen uppsta, vilket kan medfora ldckage och/eller
partikelemboli.

o e — «91€-

Om man underlater att 6ppna COPILOT:s BBC-forsegling och klamma innan
ingrepps-/diagnostikenheter fors in/dras ut kan skada pa
ingrepps-/diagnostikenheten uppsta.

Injektionstryck dver 400 psi (2758 kPa) kan orsaka lackage eller att COPILOT-
komponenter lossnar.

Var noga med att inte dra & COPILOT-kldmman for hért, eftersom det kan péverka
tatheten hos ingrepps-/diagnostikenhetens lumen negativt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se tilldmplig enhetsmérkning for avsedd anvandning, kontraindikationer och
potentiella komplikationer i samband med anvandning av vaskuléra ingrepps-
och/eller diagnostikenheter.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

Undersok enheterna i forpackningen fore anvandning, for att kontrollera att de inte
skadats under transport eller hantering. Anvénd inte skadad utrustning.

COPILOT backventil:
1. Anslut slangarna till ett grenror och till sidordret pa COPILOT backventil.

2. Fyll och spola enheten med fysiologisk koksaltldsning. Oppna klamman och
BBC. Placera ett finger dver luerfattningen och fyll enheten.

3. Forbered ingrepps-/diagnostikenheten enligt tillverkarens anvisningar.
BRUKSANVISNING

COPILOT backventil:

1. Anslut COPILOT backventil till guidekatetern.

2. Aspirera systemet for att avidgsna eventuell kvarvarande luft innan enheterna
fors in.

3. Forin inf6ringsverktyget och ledaren genom den 6ppna BBC-forseglingen och
den 6ppna kldmman.

4. Avldgsna inforingsverktyget.

A. Forin dilatationskatetern av “rapid-exchange”-typ genom den dppna BBC-
forseglingen och den dppna kldmman.

B. Forin dilatationskatetern av “over-the-wire”-typ och ledaren genom den
Oppna BBC-forseglingen och den dppna kldmman.

5. For fram ingrepps-/diagnostikenheten genom den dppna kldmman.

6. Nér ingrepps-/diagnostikenheten &r pa plats kan man, om sa 6nskas, stanga
kldmman for att tilldta injektionstryck upp till 400 psi (2758 kPa) och/eller
sdkra ingrepps-/diagnostikenhetens ldge.

7. Dra ut ingrepps-/diagnostikenheten genom den 6ppna kldmman. Om det tar
emot dppnas dven BBC-forseglingen.

Ledarinforare:

1. Sétt i ledarinfraren och ledaren genom den 8ppna BBC-férseglingen och den
oppna klamman. For fram ledarinforaren tills spetsen befinner sig distalt om
forseglingarna i COPILOT backventil.

2. Lossa hatten p& COPILOT backventil for att tta runt ledarinforaren, i syfte att
minimera blodforlusten.

3. Avldgsna ledarinforaren ndr ledaren kommit in i ledarkatetern.

Vridanordning:

1. Skruva av hatten pa vridanordningen.

2. Forin ledarens proximalénde i det trattformiga hélet i den distala énden av
vridanordningens hatt. Nér den befinner sig i 6nskat l4ge dras hatten at for att
fasta vridanordningen vid ledaren.

3. Styr ledaren till onskat lage genom att vrida pd vridanordningen.

4. Flytta vridanordningen till en ny position genom att lossa hatten, fora enheten
langs ledaren till den 6nskade positionen, och sedan dra t hatten.

Nederlands / Dutch

VOERDRAADACCESSOIRESET met
COPILOT antibloedingsklep

VOORZICHTIG

Deze set mag alleen worden gebruikt door artsen die scholing hebben
ontvangen in invasieve vaatbehandelingen met chirurgische en/of diagnostische
instrumenten (bijv. ballondilatatiekatheters, atherectomie-instrumenten,
stentplaatsingssystemen, intravasculaire echografische apparatuur).

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

PRODUCTBESCHRIJVING
De voerdraadtoebehorenset bevat drie disposable instrumenten:

De COPILOT antibloedingsklep — De COPILOT antibloedingsklep heeft een
binnendiameter van 2,44 mm (0,096 inch). Deze klep heeft twee onafhankelijk van
elkaar functionerende afdichtingen: de klemsluiting en de antibloedingssluiting. De
klemsluiting kan geopend en gesloten worden door aan de dop te draaien. Bij een
gesloten klemsluiting zijn er drukinjecties mogelijk tot 2758 kPa (400 psi), terwijl
gelijktijdig het diagnostische/chirurgische instrument binnen het vaatstelsel op zijn
plaats wordt gehouden. De antibloedingssluiting heeft de vorm van een diafragma
dat zich rond de diagnostische/chirurgische instrument sluit wanneer die in het
vaatstelsel heen en weer wordt bewogen. Dankzij deze sluiting is het bloedverlies
minimaal terwijl de bewegingen van de instrumenten niet worden gehinderd. De
antibloedingssluiting is open als de dop ingedrukt is en gesloten als de dop vrij
staat. Bij een geopende antibloedingssluiting kan er lucht uit de instrumenten
worden verwijderd en kunnen de diagnostische/chirurgische instrumenten
ingebracht en verwijderd worden.

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 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 ethyleenoxidegas. Pyrogeenvrij. Niet gebruiken als
de verpakking geopend of beschadigd is.

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) COPILOT antibloedingsklep, 2,44 mm (0,096 inch), Een (1)
voerdraadinbrenger, Een (1) torsiehulpmiddel

Opslag. Bewaar op een droge, donkere en koele plaats.
BEOOGD GEBRUIK

De drie disposable instrumenten in de voerdraadtoebehorenset dienen als volgt
te worden gebruikt:

COPILOT antibloedingsklep — De COPILOT antibloedingsklep is geindiceerd
voor het handhaven van een afdichting rond diagnostische/chirurgische
instrumenten met een buitendiameter kleiner dan 2,44 mm (0,096 inch) tijdens
chirurgische ingrepen.

Voerdraadinbrenger — Het gebruik van de voerdraadinbrenger wordt
tijdens vaatprocedures in combinatie met chirurgische en/of diagnostische
instrumenten aanbevolen (bijv. ballondilatatiekatheters, atherectomie-
instrumenten, stentplaatsingssystemen, intravasculaire echografische
apparatuur) om het inbrengen van de voerdraad te vergemakkelijken.

Torsiehulpmiddel — Het gebruik van het torsiehulpmiddel wordt tijdens
vaatprocedures in combinatie met chirurgische en/of diagnostische instrumenten
aanbevolen (bijv. ballondilatatiekatheters, atherectomie-instrumenten,
stentplaatsingssystemen, intravasculaire echografische apparatuur) om het sturen
van de voerdraad binnen in de vasculaire anatomie te vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES

De COPILQT antibloedingsklep kan niet worden toegepast bij drukinjecties met
een druk groter dan 2758 kPa (400 psi).

WAARSCHUWINGEN

De inhoud van deze set dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
NIET OPNIEUW STERILISEREN EN/OF OPNIEUW GEBRUIKEN.

1 2 2 /4 2

Er mag geen vloeistof worden geinjecteerd indien er luchtbelletjes in de
COPILOT antibloedingsklep zichtbaar zijn.

Om beschadiging van de ballon te voorkomen moet deze tijdens het opvoeren
in en terugtrekken uit de COPILOT antibloedingsklep geheel leeg zijn.

De afdichting kan beschadigd raken als de dop van de COPILOT niet wordt
ingedrukt voordat er een voerdraadinbrenger wordt ingebracht. Dit kan lekkage
van bloed en embolisatie van deeltjes tot gevolg hebben.

Als de COPILQT antibloedingssluiting en de klemsluiting niet geopend worden
voordat een chirurgisch/diagnostisch hulpmiddel ingebracht of verwijderd wordt,
kan het chirurgische/diagnostische hulpmiddel beschadigd raken.

Er kan lekkage optreden indien er bij een druk groter dan 2758 kPa (400 psi)
geinjecteerd wordt. Er kunnen eveneens delen van de COPILOT losraken.

Zorg ervoor dat u de COPILOT klemsluiting niet te strak aandraait, aangezien
dit de integriteit van het lumen van het diagnostische/chirurgische instrument
kan beschadigen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Controleer voorafgaand aan gebruik de instrumenten in de verpakking om na te
gaan of ze tijdens het vervoer niet beschadigd zijn. Gebruik geen beschadigde
instrumenten.

COPILOT antibloedingsklep:

1. Sluit een verbindingsslang aan op een verdeelstuk en de zijpoort van de
COPILOT antibloedingsklep.

2. Deze combinatie moet met een fysiologische zoutoplossing worden gevuld
en gespoeld. Open de klem- en de antibloedingssluitingen, plaats een
vinger op de Luer-aansluiting en vul de combinatie.

3. Maak het diagnostische/chirurgische instrument gereed volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

GEBRUIKSAANWIJZING
COPILOT antibloedingsklep:
1. Koppel de COPILOT antibloedingsklep aan de geleidekatheter.

2. Aspireer het systeem om eventueel aanwezige lucht te verwijderen voordat er

een instrument wordt ingebracht.

3. Breng de inbrenghuls en de voerdraad in door een geopende klem- en
antibloedingssluiting.

4. Verwijder de inbrenghuls.

A. Steek de dilatatiekatheter voor snelle verwisseling (rail-type) door een
geopende klem- en antibloedingssluiting.

B. Steek de over-de-draad dilatatiekatheter en de voerdraad in een
geopende klem- en antibloedingssluiting.

5. Voer het diagnostische/chirurgische instrument op door de open klemsluiting.

6. Wanneer het diagnostische/chirurgische instrument eenmaal is geplaatst,
kunt u desgewenst de klemsluiting sluiten om drukinjecties tot 2758 kPa
(400 psi) mogelijk te maken en/of het diagnostische/chirurgische instrument
op zijn plaats te houden.

7. Verwijder het diagnostische/chirurgische instrument door de open
klemsluiting. Open als u weerstand voelt ook de antibloedingssluiting.

Voerdraadinbrenger:

1. Breng de voerdraadinbrenger en de voerdraad in door een geopende klem-
en antibloedingssluiting. Voer de voerdraadinbrenger op totdat de tip zich
distaal van de suitingen in de COPILOT antibloedingsklep bevindt.

2. Laat de dop van de COPILQT antibloedingsklep los om een afdichting rond de
voerdraadinbrenger te creéren om het bloedverlies tot het minimum beperken.

3. Verwijder de voerdraadinbrenger zodra de voerdraad in de geleidekatheter zit.

Torsiehulpmiddel:

1. Schroef de dop van het torsiehulpmiddel 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
brengen.

4. Om het torsiehulpmiddel naar de nieuwe 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

GUIDEWIRE Tilbehgrsst med
COPILOT Tilbagelghskontrolventil

FORSIGTIG

Dette st ber kun anvendes af lager, der er beharigt uddannet i anvendelse
af invasive vaskulare procedurer, hvortil der anvendes interventionelle og/
eller diagnostiske produkter (f.eks. ballondilatationskatetre, aterektomiudstyr,
stentfremfgringssystemer, intravaskulert ultralydsapparatur).

Las omhyggeligt alle anvisninger inden brug. Alle advarsler og
forsigtighedsregler skal overholdes. Undladelse heraf kan medfare komplikationer.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Guidewire tilbeherssattet indeholder tre komponenter til engangsbrug:

COPILQT tilbagelabskontrolventil — COPILOT tilbagelabskontrolventil har en
indvendig diameter pa 2,44 mm (0,096 tom.). Denne anordning er udstyret

med to lukninger, der fungerer uafhangigt af hinanden: Klemmelukningen og
tilbagelabskontrollukningen (Bleedback Control — BBC). Klemmelukningen
abnes eller lukkes ved at dreje hetten. Lukning af klemmelukningen

tillader trykinjektioner pa op til 400 psi (2758 kPa) og sikrer ligeledes, at

det diagnostiske/interventionelle udstyr er i position inde i vaskulaturen.
BBC-Iukningen (tilbagelabslukning) er en membranlukning, der omgiver

det diagnostiske/interventionelle udstyr, nar det bevaeger sig ind og ud af
vaskulaturen. Denne lukning serger for minimalt vaesketab uden at begrense
udstyrets beveegelse. BBC-lukningen er dben, nar hastten er trykket ned og lukket,
nédr hatten slippes. En ben BBC-lukning ger det muligt at temme Iuft ud af
udstyret og tillader indfering/tilbagetraekning af diagnostisk/interventionelt udstyr.

Guidewire-introducer — Guidewire-introduceren er beregnet til at lette indferingen
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.

Torque device — Torque devicen er udviklet il 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 vaskulre anatomi.

LEVERING

Steril. Steriliseret med ethylenoxidgas. Non-pyrogen. Abnede eller
beskadigede pakninger ma ikke anvendes.

Denne anordning til engangsbrug kan ikke genbruges pa en anden patient, da
den ikke er designet til at fungere efter hensigten efter den ferste anvendelse.
/Endringer i mekaniske, fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret
under forhold, der opstar ved gentagen anvendelse, rengering og/eller
resterilisering, kan kompromittere designets og/eller materialernes integritet,
hvilket kan fere til kontaminering grundet smalle tomrum og/eller mellemrum
og nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af anordningen. Fravr 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) COPILOT tilbagelgbskontrolventil, 2,44 mm (0,096 tom.), En
(1) guidewire-introducer, En (1) torque device.

Opbevaring. Opbevares tart, markt og keligt.
TILSIGTET ANVENDELSE

Den tilsigtede anvendelse for de tre engangsprodukter i guidewire
tilbeharssattet er falgende:

COPILQT tilbagelgbskontrolventil — COPILOT tilbagelabskontrolventil er indiceret
til opretholdelse af en lukning omkring diagnostisk/interventionelt udstyr med en
udvendig diameter < 2,44 mm (0,096 tom.) under interventionelle indgreb.

Guidewire-introducer — Guidewire-introducer anbefales til brug under vaskulaere
indgreb i forbindelse med interventionelt udstyr og/eller diagnostisk udstyr
(f.eks. ballondilatationskatetre, aterektomiudstyr, stentfremferingssystemer,
intravaskulert ultralydsapparatur) for at lette indferingen af guidewiren.

Torque device — Torque devicen anbefales til brug under vaskulere

indgreb i forbindelse med interventionelt og/eller diagnostisk udstyr

(f.eks. ballondilatationskatetre, aterektomiudstyr, stentfremfaringssystemer,
intravaskulart ultralydsapparatur) for at lette styringen af guidewiren inde i den
vaskulre anatomi.

KONTRAINDIKATIONER

COPILOT tilbagelabskontrolventil er ikke beregnet til anvendelse med
trykinjektioner > 400 psi (2758 kPa).

ADVARSLER

Indholdet af dette szt er beregnet til engangsbrug. MA IKKE
RESTERILISERES OG/ELLER GENBRUGES.

Der ma ikke injiceres vaske, hvis luftbobler er synlige i COPILOT
tilbagelabskontrolventil.

Beskadigelse af ballonen forhindres ved at temme den fuldstendigt under
fremfgring/tilbagetrekning gennem COPILOT tilbagelgbskontrolventil.

Undladelse af at trykke COPILOT haetten ned fer indfgring af en guidewire-
introducer kan forarsage beskadigelse af lukningen og deraf felgende udsivning
og/eller partikelembolisering.

Undladelse af at d&bne COPILOT BBC-Iukningen og klemmelukningen far
indfering/tilbagetraekning af diagnostisk/interventionelt udstyr kan beskadige det
diagnostiske/interventionelle udstyr.

Maskininjektion ved tryk hgjere end 400 psi (2758 kPa) kan resultere i udsivning
eller lgsrivelse af COPILOT komponenter.

Undga at overspende COPILOT klemmelukningen, da dette kan kompromittere
integriteten af lumen pé det diagnostiske/interventionelle udstyr.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Der henvises til den relevante markat pa produktet vedrerende
anvendelsesomréde, kontraindikationer og mulige komplikationer i forbindelse
med brug af det vaskulere interventionelle og/eller diagnostiske udstyr.
KLARGORING TIL BRUG

Komponenterne i sattet skal undersgges for brug med henblik pa at sikre, at de
ikke har lidt skade i forbindelse med forsendelse og handtering. Beskadigede
komponenter ma ikke anvendes.

COPILOT tilbagelgbskontrolventil:

1. Fastger forbindelsesslanger til et samlerar og sidearmen pa COPILOT
tilbagelabskontrolventil.

2. Fyld og skyl samlingen med fysiologisk saltvand. Abn klemmelukningen og
BBC-Iukningen, sa&t en finger over luerfittingen og fyld samlingen.

3. Klargar det diagnostiske/interventionelle udstyr i overensstemmelse med
producentens vejledning.

BRUGSANVISNING
COPILOT tilbagelghskontrolventil:
1. Szt COPILOT tilbagelabskontrolventil pa guidingkatetret.

2. Aspirér systemet for at fierne eventuel luft fer indfering af udstyr.

3. Indfer introduceren og guidewiren gennem en aben BBC-Iukning og en aben
klemmelukning.

4. Fjern introduceren.

A. Indfer dilatationskatetret til hurtig udskiftning (Rail-type) gennem en aben
BBC-Iukning og en aben klemmelukning.

B. Indfer over-the-wire dilatationskatetret og guidewiren gennem en dben
BBC-lukning og en dben klemmelukning.

5. Fremfer det diagnostiske/interventionelle udstyr gennem den dbne
klemmelukning.

6. Nar det diagnostiske/interventionelle udstyr er pd plads, kan klemmelukningen
lukkes, om gnsket, med henblik pa at tillade trykinjektioner pa op til 400 psi
(2758 kPa) og/eller sikre, at det diagnostiske/interventionelle udstyr er pa
plads.

7. Fjern det diagnostiske/interventionelle udstyr gennem en &ben klemmelukning.
Hvis der meerkes modstand, abnes BBC-lukningen ogsa.

Guidewire-introducer:

1. Indfer guidewire-introduceren og guidewiren gennem en aben BBC-Iukning og
en aben klemmelukning. Fer guidewire-introduceren frem, indtil dens spids er
distalt for lukningerne i COPILOT tilbagelabskontrolventil.

2. Lesn hatten pd COPILOT tilbagelabskontrolventil for at lukke omkring
guidewire-introduceren for at minimere blodtab.

3. Fjern guidewire-introduceren, nér guidewiren er passeret ind i guidingkatetret.

Torque device:

1. Hetten pa torque devicen lasnes.

2. Den proksimale ende pa guidewiren feres ind i det tragtformede hul pé den
distale ende af torque device hatten. Nar denne er placeret pa det enskede
sted, tilspaendes 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 hatten og derefter skubbe
devicen langs guidewiren til den gnskede position, hvorefter hetten tilspendes.

EAAnvikd / Greek

Kit EEaptnudtwv ZYPMATINOY
OAHIQY pe BaABida EAEyYou
Avtifetne Rorig COPILOT

NPOZOXH

To KT TPEMEL Va YpnoworioteiTal Jévo amnd 1atpolq EKMAIBEUPEVOUG OE
EMeUBATIKEG ayYeELaKe Dladlkaaieq Tou Xpnatuomololv MapeRBATIKES Kau/r
DlAYVWOTIKEG OUOKEUES (TL.Y. KaBETHPEG OLAOTOAAG HE UMAAGVL, OUOKEUES
abnpekToprg, CUOTAHATA TaPOXIIG OTEVT, EVOOAYYELAKEG CUTKEUES UTEPTXWV).

AwapdoTe mpooekTIkG 6Aeq TIG 0dnyieg mpv amé T xprion. Edv dev
TNPAoETE OAEq TIQ MPoeldomoioelq Kat TG MPOPUAGEEL TBavev va
TAPOUCLAOTOUV ETLMAOKES,

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ
To KT €£apTNUATWY OUPKATLVOU 0dNYOU MEPLEXEL TPELG GUOKEUES piag Xpriong:

BaBida eréyyou avtiBetng porig COPILOT - H BaABida eAéyyou avtiBetng
porig COPILOT €xet eawteptkni dldpetpo 2,44 mm (0,096 wv.). H ouokeur)

QuTy Exel OUo OTEYVWTIKEG QoPAAELeq Tou Aettoupyolv avekaptnTa:
OTEYQVWTIKY a0pakela oUOPIENG Kat T aTeyavwTIKY aopaiela EAEyyou
AvtiBetng Porig (BBC). To dvotyua i To khelowlo g oTeyavwTikig aopahelag
OUOQIENG Mmopel va Yivel TIEpLOTPEPOVTAG TO TWa. To KAelowo TG
OTEYAVWTIKNG aopAAelaq oUoPIENG EmLTPENEL eyyUoelq mieong pexpL 400 psi
(2758 kPA) ka eniong aogahilel ™ dlayvwoTikn/mapeuBatiki cuokeu otn
B¢on g Héoa aTo ayyelakd ouoTnua. H oteyavwtikr aopakela BBC eivat
pia oteyavwTiki aopdAela dlappayuatog mou aynuatideTal yupw and Tiq
BlaYVWOTIKEG/TIAPEHRATIKEG CUOKEUES KaBWG QUTEG LETAKWVOUVTAL EVTOG KAl
€KTOG TOU QYYELOKOU OUaTHUATOG. AUTH N OTEYaVWTLKY) a0PAAELa MOpEYEL
eAaxoTn anwAeta uypol, Xwpiq MepLoplopd g kivnong G ouokeung. H
oTeyavwTiKr aopdhela BBC avoiyet dtav To mwpa meEleTat mpog Ta KATw Kat
KAeivel 6tav To mwpa aneleuBepwvetal. Mia avolTr oTeyavwTiki aopdela
BBC emutpenel v ekkevwon Tou agpa and T cuokeur Kat Ty eloaywyry/
Qréoupan Twv dAYVWOTIKWV/MOPELBATIKWV GUTKEUWV.

j - O eloaywygag oupuativou odnyod
elval pla ouokeun mou €xel oXedlaoTel yia va Bonfa otnv Eloaywyn Twv
ouppatvwy odnywv andé 0,23 mm (0,009 wv.) wg 0,46 mm (0,018 wv.) oe
OUVOUAOUO |E aYYELOKEG MAPEUPATIKEG KaL/M BLAYVWOTIKES GUOKEUES.

Zuokeun portiq aTpewng — H ouokeur portig oTpEYng ExeL oXedlaoTel yia va
Yonotoroteital pe ouppativoug odnyoug 0,23 mm (0,009 wv.) wg 0,46 mm
(0,018 wv.) ya va fonBa o kaBodiyNoN Twv CUPKATLV WV OdNYWV EVTOQ TG
ayyelakig avatouiag.

TPONOZ AIAGEZHZ

ATOOTELPWHEVD. ATIOOTELPWHEVO He agplo oeidlo Tou abuleviou. Mn
TUpETOYOVO. Mnv TO Ypnotpomole(te edv n cuokeuadia €xel avotyTel 1 Exe
unooTel {nuua.

Autr| n ouokeun pLag xpriong dev pmopei va enavaypnatpornonBel oe GAho
aoBevr), OL0TL Oev Exel oedlaoTel yla va Aettoupyel dnwg evdeikvutatl

peTa Ty mpwtn Xpron. Ot ahhayéq oTa Unxavikd, Quotka f/kat xnuikd
XaPaKTNPLOTIKG TIou oupBaivouv und ouvBrikeq enavahapBavépevng xpriong,
kaBapiopou fy/kat enavanooTtelipwaong evagxeTal va dlakuBeuoouv v
akepatdTnTa ToU OYEIOU Kal va HEWoOUV TV adpaleLa r/kat Ty andédoon
NG ouokeunq. H amoucia Tng apylknig ETIKETAG EVOEXETAL va 0dNYHJEL OE
Kakn Xprion kat va analeiyel ™y aviyveuowuotnta. H amoudia tg apyikniq
ouokeuaaiag evaExeTal va odnyrioet ae BAAPn g cuokeurg, anwAela
0TelpdTNTAg Kat kivduvo Tpaupatiopol Tou acBevi h/kat Tou XpRoT.

Mepexdpevo. Mia (1) BaAida eréyxou avtiBetng porig COPILOT, 2,44 mm
(0,096 w.), évag (1) Ewaywyéag ouppdtivou odnyod, Mia (1) Zuokeud
pormng aTpeynG.

OUNaEn. OGuldooetal o Enpod, OKOTEWS Kal dpooepsd HEPOS.
NPOOPIZOMENH XPHEZH

Ot Tpelq avaAWoLEG OUOKEUEG TOU KIT EEQpTNUATWY oUppdTvou odnyou
npoopiCovtat yla T eEng XPNoeLg:

BaABida eAéyyou avtiBetng poriq COPILOT - H BaABida eAéyyou avtiBetng
porig COPILOT evdeikvutat yia va dlatnpel oTeyavwTiki aopdleta ylpw ané
TG BLAYVWOTIKEG/MOPEHPATIKEG OUOKEUEQ pE EEWTEPLKY BLAKETPO < 2,44 mm
(0,096 wv.) katd T dldpKela eNEPBATIKWY OLABIKATLAV.

Ewoaywyeag ouppdtivou odnyod — O eloaywyeag GUpuaTvou 0dnyou GuvioTaTaL
Yl Xpron katd  dlapkela ayyelakwy Sladkaolav € GUVAUAOHO e
TIOPEUBATIKEG OUCKEUES KL DLAYVWOTIKEG OUOKEUES (TLY. kaBeTripeq BlaoToAg
JE UMaAOVL, GUOKEUEG 0BnPEKTORNG, OUOTAUATA MOPOXG OTEVT, EVOOAYYELAKES
OUOKEUEG UTeprywv) Yia va Bonbd oty eloaywyr} Tou aupudtivou odnyou.

Zuokeun pornq 0TPEYNG — H uokeur porrig 0TPEYNG ouvLoTATaL Yla Xprion
KaTd TN dLApKELa ayYELaKWY BLadIKAoWY O€ GUVOUAOHO e TAPEPRATIKES
Kau/j BLayVWOTIKEG OUOKEUES (TL.X. kaBeTrpeq BLaoTOANG Le HMaAov,
OUOKEUEG aBNPEKTOWNG, OUOTHAUATA TAPOXTIG OTEVT, EVOOQYYELAKEG
OUOKEUEG UTEPTXWV) YLa va BLleukohUvel Tnv kaBodriynon Tou cupuativou
0dnyoU evtég TG ayyelakrg avatopiag.

ANTENAEIZEIZ

H BaABida eAeyyou avtibetng poriq COPILOT Sev evdeikvutat yla xpron e
eyxuoelg miieang > 400 psi (2758 kPA).

MPOEIAONOIHZEIZ

To meplexOpevo autol Tou Kt ExeL oxedlaoTel yia pia ¥prion pévo.
MHN ENANANOZTEIPONETE KAI/'H MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE.

Mnv eyyUete kaveva uypd eav umapyouv Guoaideq agpa eviog g
BalBidag eAéyyou avtiBetng poriq COPILOT.

la va anogeuyBel n {npid oto pumaévt, mpemeL va Eepouokwbel mpwg
katd T dudpkela mpowdnong/apaipeong and ™ BaABida eXéyyou
avtifetng porig COPILOT.

Edv dev matioete to nwpa g COPILOT mpuv yivel n ewoaywyn Tou
€10aywyea oupuativou odnyou, propel va mpokAndel {nuid oty acpdela
oTeyavoTNTag pe anotéheapa t dlappor kaun Tov epBoAoG popiwy.

Eav dev avoifeTe T oTEYAVWTIKY QOPANELA KaL TN OTEYAVWTIKY
aopdhela olopiEng COPILOT BBC mpwv amd v eloaywyr/apaipeon uiag
dlayvwoTikng/mapeppatikig ouokeunq pnopel va mpokAnBel {nuia ot
BlayvVwOTIKN/MapeBaTIkr UTKEUN.

O eyyuoelg oe meoelq peyahutepeg arné 400 psi (2758 kPA) pmopei va
€XouV WG amoTéAeapa T dlappon fj Ty anéomnaon Twv eEapTnUATWY NG
COPILOT.

Oa npgnet va dobel mpoaoyxn yla va anopeuyBel o unepPoAikd apiEiuo
g oteyavwtikiq acpaielag olopiEng COPILOT, BdTt kATt TETolo

Ba Olakwvduveuoetl TV akepaldTnTa TG dlayVWOoTIKNIG/MapeUBaTIKNg
OUOKEUNG.

MPOOYAAZEIZ

AvartpgEte otnv kat@AAnAn mvakida orpavong TG GUCKEUNG yia T Xprion,
TIG avTeVdE(EELG Kat TIG EVOEYOHEVEG ETILITAOKEG MOU apopouv Tn Xprion
TWV AQYYELOKWY MAPEPBATIKWV Kau/h SLayVWOTIKWY GUCKEUWV.

MPOETOIMAZIA A TH XPHZH

E€etaote TIq 0UOKEUEQ Tou MepLhapPavovTal 0T cuokeuadia mpwv and
¥onon, yia va deite av €youv umooTel kamola PAGRN katd T Uetagopd Kat
T0 Xelplopd g dlakivnong. Mnv XpnotHOTIOLETE KATAOTPAUMEVO EEOTIALOHO.

BaABida eAéyyou avtiBetng porig COPILOT:

1. MpooapudoTe ™ owAijvwon ouvdeong otnv moAAamAf kat otov
nAeuptkd Bpayiova g BaABidag eXéyxou avtibeg porg COPILOT.

2. TepioTe Kat ekmAUveTe T dlATAgN HE PUTLONOYIKG 0pd. AvoifTe T
oTeYavWTIK aopaAela oUoPIENG KaL Tn oTEYQVWTIKY acgalela BBC,
TonofeTioTe €va dAKTUAO Tdvw amd To eEApTnua luer kat yepiote ™
Odragn.

3. TMpoeTolMAcTE TN BLaYVWOTIKA/MAPEUPATIKY OUOKEUN CUMPWVA UE TIG
0dnyieq TOU KATAOKEUAOTH.

OAHFIEZ XPHEIHZ
BalBida eAéyyou avtiBetng porig COPILOT:

1. Zuvdéote T BaABida eA€yyou avtiBetng poriq COPILOT atov 0dny6
Kabetrpa.

2. Avappo@roTe TO OUOTNUA YO VA QPALPECETE TUXOV TIAYLOEUEVD agpa
TPV QMO TV EL0AYWYH TWV CUCKEUWV.

3. Ewaydyete Tov £l0aywyEa Kat Tov OUPUATLVO 0dnyd dlapEaou
piag avowTig oteyavwTikig acpahetag BBC kau piag avolktrg
OTEYQVWTLKAG a0PANELag GUOPLENG.

4. AQalpEoTE TOV ELOAYWYEQ.

A. Ewayayete tov kaBetripa dlaoToAig Tayelag avrahhayig (rail)
dlapgoou piag avolkTig oTeyavwTikig acpalelag BBC kat piag
QVOLKTAG OTEYAVWTLKAG aopalelaq oUopEng.

B. Ewoaydyete Tov kabetripa 8lacToArig TUMou ‘mavw amé To oupua’ ka
TOV OUPHATIVO 0dNYS BLALETOU piag aVOKTAG OTEYaVWTIKIG aopAAelagq
BBC kau piag avolktig oTeyavwTikiG aopdielag oUuopEng.

5. MpowbnoTe T dlayvwoTiki/mapeuBaTik ouokeur dlapEgou TG
QvoIKTAG OTEYQVWTLKAG A0PANELAg OUTPLENG.

6. MO\ n dlayvwoTikr/mapepBatikr ouokeur TonoBetnBel on BEon g,
edv emBupelte, KAeloTe TN OTEYAVWTIKY A0PANELa OUOPIENG, £TOL
woTe va ermurpanouv eyxuoelg miieang pEXpL 400 psi (2758 kPA) n/kat
aopahioTe T dlayvwo T/ mapeupatiky ouokeur otn B€on Tng.

7. AgpaipéoTe T dlayvwoTiki/mapeuBatiki ouokeur dlapeoou piag avolkTig
OTEYAVWTIKAG aopalelag olopiEng. Edav awoBavBeite avtiotaon, avoifte
kat T oTeyavwtiki acpahela BBC.

Eloaywyéag ouppdtivou odnyou:

1. Ewoayayete Tov €l0aywyga ouppaTivou 0dnyou Kat Tov oUppdTLvo odnyd
dlapéoou piag avolktig oTeyavwTikig acpahelaq BBC kat piag avolktrig
OTEYQVWTIKAG aopaAelaq oUopLEng. MpowbroTe Tov EloaywyEa UPUATIVOU
00nyou pEXPLS 6TOU TO GKPO TOU Va £vaL TIEPLPEPIKG TWV OTEYAVWTIKWY
acpakewv oTn BaABida eXéyxou avtibetng porig COPILOT.

2. ZeooiEte 1o nwpa g BaABidag eAéyyou avtiBetng porig COPILOT yia
OTEYAVWTLKY aopAela yipw amoé Tov eloaywyea ouppdtivou odnyou yla
va pewwBel n anwlela aipatog.

3. ApalpgoTe Tov £l0aywYEa oUpHATIVOU 0dnyou HOALG 0 GUPATIVOG 0dNY6g
nepdoet péoa aTov 0dnyé Kabetrpa.

Zuokeur pomrg OTPEYNG:
1. ZePOWOTE TO TWUA TNG OUCKEUNG POTIG OTPEYNG.

2. Ewoayayete 10 £yyUTEPO AKPO TOU GUPHATIVOU 0ONYoU TNV OTtH OE
oxfua Xodvng Tou MEPLPEPLKOU AKPOU TOU TIHMATOG TNG OUGKEUNG POTIG
oTpeYng. Agou toroBetnBel oty embupnty Bon, opETe To TWNA, YA
va aopalioeTe T OUOKEUN poTig OTPEYNGOTO GUPHATIVO 0BNY6.

3. MeploTpéyte T OUGKEUR POTIG OTPEYNG, VLA VA KATEUBUVETE TO
OUPUATIVO 00NYO TPog TNV emBuunTr BEam.

4. Ta va PETAKWAOETE TN OUOKEUN POTIAG OTPEYNG O€ vea BEan, xahapwate
T0 NWa, whoTe anald T cuokeur katd prikog Tou oUpHATLVOU 0dNnyoU
npog Ty embupnTr B€on kat opiETe To MWuA.

a Abbott

Graphical Symbols for Medical Device Labeling

Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten
Symboles graphiques pour I'étiquetage des dispositifs médicaux
Simbolos graficos para el etiquetado de productos sanitarios
Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali

Simbolos Graficos para Rotulagem de 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
T'pagikd oUpBOAa yila TN OHAVON LATPLKWV GUOKEUWV

®

Niet opnieuw gebruiken
Ma ikke genbruges
Mnv To emavaypnotporoteite

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres
Mnv To enavamooTelpwvete

e
| # ]

Contents (numeral represents quantity of units inside)

Inhalt (Zah! steht fir Anzahl der enthaltenen Einheiten)

Contenu (le chiffre représente le nombre d'unités a l'intérieur)
Contenido (la cifra representa la cantidad de unidades que contiene)
Contenuto (il numero indica il quantitativo presente all'interno)
Contetido (o ndmero representa a quantidade de unidades no interior)
Innehall (siffran avser antalet enheter i férpackningen)
Inhoud (het getal geeft het aantal aanwezige eenheden aan)
Indhold (tallet viser antallet af enheder indeni)

Mepteydpevo (O apiBudg aviimpoownedel Ty moo6TnTa Twv povadwy nou ewkheiovay)

REF 70y

T /\I\

a

Manufacturer Date of manufacture Catalogue number Non-pyrogenic Keep Dry Keep away from sunlight
Hersteller Herstellungsdatum Katalog-Nr. Nicht pyrogen Trocken halten Vor Sonnenlicht schiitzen
Fabricant Date de fabrication N° de référence Apyrogene Conserver au sec Conserver a I'abri de la lumigre du soleil
Fabricante Fecha de fabricacion N.% de referencia Apirdgeno Mantener seco No exponer a la luz del sol
Produttore Data di produzione N. di catalogo Apirogeno Mantenere asciutto Tenere al riparo dalla luce del sole
Fabricante Data de fabrico Ndmero de Catdlogo  Apirogénico Manter seco Guardar ao abrigo da luz solar
Tillverkare Tillverkningsdatum Katalognr Icke pyrogen Forvaras torrt Far inte utséttas f6r solljus
Fabrikant Productiedatum Catalogusnummer Niet-pyrogeen Droog houden Uit de buurt van zonlicht houden
Producent Fremstillingsdato Katalognummer Non-pyrogen Opbevares tart Beskyttes mod sollys
KataokeuaoTig  Huepopnvia kataokeuriq  AplBUOg katakdyou  Mn Tupetoyovo Alampeite 10 0TEYV0  AlampEiTe T0 PaKpLd aro 1o Nhakd dwg

LOT

Do not reuse Do not resterilize Batch code
Nicht wiederverwenden Nicht resterilisieren Chargencode
Ne pas réutiliser Ne pas restériliser N° de lot

No volver a utilizar No volver a esterilizar Cadigo de lote
Monouso Non risterilizzare Codice partita
Ndo reutilizar Nao reesterilizar Cadigo do lote
Fér e] ateranvindas Far ej omsteriliseras Batchnummer

Partijnummer
Partinummer
ApBuog maptidag

ONLY

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

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
dispositivo a médicos o bajo la prescripcién de un médico

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

Atencdo: A legislagdo federal (EUA) apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica

Obs! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast sljas av
eller pa order av ldkare

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

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

Mpoooyr:  H opoamovdiakn vopoBeoia Twv HIMA emtpémel Tnv mwAnon
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STERILE | EO

Sterilized using ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado por oxido de Etileno

Steriliserad med etylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Steriliseret med ethylenoxid
AnooTetpwpévo pe O&eidlo Tou atbuleviou
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Use by Consult instructions for use
Verwenden vor Gebrauchsanweisung lesen
Date limite Consulter le mode d’emploi

Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar as instrucdes de utilizagdo
Se bruksanvisningen

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

L&s brugsanvisningen
Tuppouleuteite TIq 0dnyieq xprong

Fecha de caducidad
Data di scadenza

Usar até

Bést fore

Uiterste gebruiksdatum
Anvendes inden
Xprion gwq

®

Do not use if package is damaged

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschddigt ist

Ne pas utiliser ce produit si 'emballage est endommagé

No utilizar el producto si el envase esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

Anvand inte produkten om f6rpackningen ér skadad

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Mn xpnotpomoleite To mpoidv, £Gv n UOKEVAGia €ival KATEOTpAPpEVN
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CAUTION: Consult instructions for use for warnings and precautions

VORSICHT = Warnungen und Vorsichtsmanahmen 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 instrucdes de utilizagdo para as adverténcias
e precaucdes

OBSERVERA:  Se bruksanvisningen f6r varningar och
forsiktighetsatgarder

VOORZICHTIG: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen

FORSIGTIG —  Se brugsanvisningen for advarsler og forsigtighedsregler

MPOXOXH - YupBouheuteite Tic 08nyieg Xpriong yia mpoeLdomoIqoeig

Kat mpo@uAaeig

EC|REP

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

In de Europese Gemeenschap gevestigde gemachtigde
Autoriseret reprasentant i Det Europaiske Fallesskab
E&oualodompévog avnpoownog omy Eupwnaiki Kowotmta
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