™

English
GUIDE WIRE INSERTION DEVICE

Step 1: Place the distal end of device (dilator, introducer, catheter,
etc.) through the BowTie™. Device should not go past the mid part
of the BowTie.

Step 2: Advance the BowTie, with the device, over the proximal
end of the guide wire.

Step 3: When the guide wire is in the device, remove the BowTie
by pulling down on the tab. The slit on the top of the BowTie
facilitates easy removal.

INTENDED USE: The BowTie guide wire insertion device is used
to facilitate placement of the proximal end of a micro guide wire
<0.018"into the tip of another device such as a dilator, introducer
or catheter.

Sterile if package is unopened and undamaged.
Non-pyrogenic / R only

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

French
APPAREIL POUR L'INSERTION DE FIL GUIDE

Etape 1: Placer I'extrémité distale d’un dispositif (dilatateur,
introducteur, cathéter, etc.) dans le BowTie™. Le dispositif ne doit
pas dépasser la partie médiane du BowTie.

Etape 2: Faire avancer le BowTie, avec le dispositif, par dessus
I'extrémité proximale du fil guide.

Etape 3: Lorsque le fil guide est dans le dispositif, retirer le BowTie
en tirant la patte vers le bas. La fente au-dessus du BowTie en
facilite le retrait.

USAGE PREVU : L'appareil BowTie™ pour l'insertion de fil guide est
utilisé pour faciliter le placement de I'extrémité proximale d’'un
micro fil guide < 0,018 po dans l'extrémité d’un autre dispositif tel
qu’un dilatateur, un introducteur ou un cathéter.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

A n'utiliser qu’une seule fois. Ne jamais réutiliser, reconditionner
ou restériliser. La réutilisation, le reconditionnement ou la
restérilisation risque d’altérer I'intégrité structurelle du dispositif
et (ou) d'entrainer un dysfonctionnement du dispositif susceptible
de causer une blessure, une maladie ou la mort du patient. La
réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation pose
également un risque de contamination du dispositif et (ou)
d’'infection du patient ou d'infection croisée, y compris, mais
sans sy limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) entre
patients. La contamination du dispositif peut entrainer une
blessure, une maladie ou la mort du patient.

L'appareil demeure stérile, si I'emballage n'est pas ouvert ni abimé.
Apyrogéne / Récepteur seulement

Italian
DISPOSITIVO DI INSERIMENTO PER FILO GUIDA

Fase 1: Posizionare l'estremita distale del dispositivo (dilatatore,
introduttore, catetere, ecc.) attraverso il dispositivo BowTie™. Il
dispositivo non deve oltrepassare la parte centrale del dispositivo

BowTie.

Fase 2: Fare avanzare il dispositivo BowTie, insieme al dispositivo,
verso l'estremita prossimale del filo guida.

Fase 3: Quando il filo guida € inserito nel dispositivo, rimuovere il
dispositivo BowTie tirandolo verso il basso dalla linguetta. Il taglio
sulla parte superiore del dispositivo BowTie ne facilita la rimozione.

FINALITA D'USO: il dispositivo di inserimento per filo guida
BowTieTM serve per facilitare I'inserimento dell'estremita
prossimale di un microfilo guida fino a 0,018" nella punta di un
altro dispositivo, come un dilatatore, un introduttore o un catetere.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Il prodotto & esclusivamente monouso: non riutilizzare, rigenerare
né risterilizzare onde non danneggiare l'integrita strutturale e/o
determinare il guasto del dispositivo che, a sua volta, pud produrre
lesioni, malattia o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazio-
ne o la risterilizzazione possono inoltre comportare il rischio di
contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni o

infezioni incrociate del paziente nonché, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, favorire la trasmissione di malattie infettive da
un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo indur-
re gravi lesioni, patologie o il decesso del paziente.

Sterile se il pacchetto non é aperto o danneggiato.
Non-pirogenico / Solo con ricetta

German
INSTRUMENT ZUM EINFUHREN EINES FUHRUNGSDRAHTES

1. Schritt: Das distale Ende des Instruments (Dilatator, Einfiih-
rungshilfe, Katheter, usw.) in das BowTie™ platzieren. Das Instrument
darf nicht Gber die Mitte des BowTies hinwegreichen.

2. Schritt: Das BowTie mit dem Instrument Gber das proximale
Ende des Fiihrungsdrahtes vorschieben.

3. Schritt: Sobald sich der Filhrungsdraht im Instrument befindet,
das BowTie durch Herunterziehen der Lasche entfernen. Durch

den Schlitz oben auf dem BowTie wird eine einfache Entfernung
ermdglicht.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG: Das BowTie™ Instrument
zum Einflihren eines Fiihrungsdrahtes wird zur erleichterten
Platzierung des proximalen Endes eines Mikrofiihrungsdrahtes von
<0,018"in die Spitze eines anderen Instruments, wie zum Beispiel
einem Dilatator, einer Einflihrungshilfe oder einem Katheter,
verwendet.

Steril bei geschlossener und unbeschéadigter Verpackung.
Nicht-pyrogen / Verschreibungspflichtig

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fur den Gebrauch an einem Patienten. Das Produkt darf nicht
erneut verwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann
die strukturelle Integritét der Vorrichtung beeintrachtigen und/
oder zum Versagen der Vorrichtung fuhren. Dies kann wiederum
zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten
fuhren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann aufBerdem zur Kontaminierung der Vorrichtung
und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion von Patienten
fiihren, einschlieBlich, jedoch nicht beschrinkt auf die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen.
Eine Kontaminierung der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Spanish
DISPOSITIVO PARA LA INTRODUCCION DEL CABLE DE GUIA

Paso 1: Coloque el extremo distal del dispositivo (dilatador, intro-
ductor, catéter, etc.) a través del BowTie™. El dispositivo no debe ir
mas alla de la parte central del BowTie.



Paso 2: Haga avanzar el BowTie, junto con el dispositivo, sobre el
extremo préximo del cable de guia.

Paso 3: Cuando el cable de guia esté en el dispositivo, retire el
BowTie tirando hacia abajo de la lenglieta. La hendidura de la parte
superior del BowTie facilita una facil retirada.

USO PREVISTO: El dispositivo para introduccion de cables de

guia BowTieTM se utiliza para facilitar la colocacién del extremo
proximo de un micro cable de guia de < 0.018"en la punta de otro
dispositivo como por ejemplo dilatador, introductor o catéter.

CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION

Para un solo uso. No debe reutilizarse, reprocesarse ni reester-
ilizarse. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reestirilizacion
podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y
provocar fallos en el dispositivo, lo cual podria ocasionar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reestirilizacion también podrian plantear
riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion

o infecciones cruzadas en el paciente, incluyendo entre otras
posibilidades la transmision de enfermedades contagiosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo podria producir
lesiones, enfermedades o la muerte en el paciente.

Estéril siempre que el embalaje no haya sido abierto y no esté
danado. No pirogénico / Sélo con receta

Portuguese
DISPOSITIVO DE INSERGAO DE FIO-GUIA

Passo 1: Coloque a extremidade distal do dispositivo (dilatador,
introdutor, cateter, etc.) através do BowTie™. O dispositivo ndo
devera ultrapassar a parte média do BowTie.

Passo 2: Avance o BowTie, com o dispositivo, sobre a extremidade
proximal do fio-guia.

Passo 3: Quando o fio-guia estiver no dispositivo, remova o BowTie
empurrando no marcador. A fenda no topo do BowTie facilita a
remocao facil.

UTILIZACAO PREVISTA: O dispositivo de insercao de fio-guia
BowTie é utilizado para facilitar a colocacao da extremidade
proximal de um microfio-guia < 0.018" na ponta de outro dispositivo
como por exemplo um dilatador, um introdutor ou um cateter.

DECLARAQT\O DE AVISO ACERCA DA REUTILIZACI\O

Para ser usado apenas num doente. N&o reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/

ou conduzir a falhas de funcionamento, o que por sua vez, pode
resultar em lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem criar um risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou causar infecgdes no doente ou o
contégio, incluindo, mas ndo limitado a transmissédo de doenca(s)
infecto-contagiosa(s) de um doente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode causar lesdes, doenga ou morte do doente.

Estéril se o embalagem néo é aberto e nao danificado.
N&o-pirogénico / Somente sob prescricdo médica

Dutch
INBRENGHULPMIDDEL VOOR VOERDRADEN

Stap 1: Breng het distale uiteinde van het hulpmiddel (dilatator,
introducer, katheter, enz.) door de BowTie™. Het hulpmiddel mag
niet verder komen dan het middelste deel van de BowTie.

Stap 2: Voer de BowTie samen met het hulpmiddel over het
proximale uiteinde van de voerdraad op.

Stap 3: Wanneer de voerdraad zich in het hulpmiddel bevindt,
verwijdert u de BowTie door aan het lipje te trekken. Door de spleet
in de bovenkant kan de BowTie gemakkelijk worden verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK: Het BowTie-inbrenghulpmiddel voor voer-
draden wordt gebruikt om de plaatsing van het proximale uiteinde
van een microvoerdraad < 0,018 inch in de tip van een ander
hulpmiddel, zoals een dilatator, introducer of katheter, te verge-
makkelijken.

WAARSCHUWING INZAKE HERGEBRUIK

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw
gebruiksklaar maken of opnieuw steriliseren. Hergebruiken,
opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of tot
het falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg
letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruiken, opnieuw
gebruiksklaar maken of opnieuw steriliseren kan ook een risico
van besmetting van het hulpmiddel en/of infectie van de patiént
of kruisinfectie veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot,

de overdracht van besmettelijke ziekte(n) tussen patiénten.
Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Steriel als de verpakking niet open en beschadigd is.
Niet-pyrotogeen / Wordt slechts op voorschrift verstrekt

Swedish
INFORINGSREDSKAP MED GUIDETRAD

Steg 1: For den distala dndan av redskapet (dilator, introduktor,
kateter osv.) genom BowTie™. Redskapet ska inte foras forbi den
mellersta delen av BowTie.

Steg 2: For BowTie med hjélp av redskapet forbi den proximala
andan av guidetraden.

Steg 3: Avlagsna BowTie genom att dra fliken nerat da guidetraden
arinne i apparaten. Skaran 6verst pa BowTie gor det lattare att
enkelt dra ut den.

AVSEDD ANVANDNING: BowTie inféringsredskap for guidetrad
anvands for att underlatta placeringen av den proximala dndan av
en < 0.018" mikroguidetrad in i spetsen pa ett annat redskap sasom
en dilator, introduktor eller kateter.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for anvandning till en patient. Far inte ateranvandas,
rengdras for ateranvandning eller omsteriliseras. Ateranvandning,
rengoring for ateranvandning eller omsterilisering kan nedsatta
produktens strukturella integritet och/eller medfora att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom

eller dodsfall. Ateranvindning, rengéring for ateranvandning eller
omsterilisering kan ocksa leda till att produkten kontamineras och/
eller orsaka patientinfektion eller smittdverforing, bl.a. dverféring av
infektios(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering
av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Steril om férpackningen dr odppnad och oskadad.
Ej pyrogenisk / Receptpligtig

Danish
ANORDNING TIL INDF@RING AF GUIDEWIRE

Trin 1: For den distale ende af instrumentet (dilatator, indfarer,
kateter osv.) ind i BowTie™. Instrumentet ma ikke fremfares forbi
den midterste del pa BowTie.

Trin 2: Fremfer BowTie med instrumentet hen over den
proksimale ende pa guidewiren.

Trin 3: Nar guidewiren sidder i instrumentet, flernes BowTie ved
at treekke fligen nedad. Perforeringen gverst pa BowTie gor
fiernelsen lettere.

ANVENDELSE: BowTie anordning til indfgring af guidewire
bruges til at ggre det lettere at fgre den proksimale ende af en
mikroguidewire < 0,018” ind i spidsen pa et andet instrument
sasom en dilatator, indfgrer eller kateter.

SIKKERHEDSMEDDELELSE OM GENBRUG

Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke genbruges, ombearbejdes
eller resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation
kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/
eller fore til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientska-
de, -sygdom eller -ded. Genbrug, ombearbejdning eller resterili-
sation kan ogsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/
eller forarsage infektion eller krydsinfektion, sdsom for eksempel
overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.



Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade, -sygdom
eller -ded.

Steril, hvis emballage er uabnet og uskadet.
Non-pyogen / Receptbelagt

Greek
ZYIKEYH EIZAFQrHz OAHroy *YPMATOX

BRpa1

TomoBeTnOTE TO TEPIPEPIKO AKPO TNG OUOKEUNG (SlaoToAéag,
£lo0aywyéag, Kabetripag K.Am.) péoa oto BowTie™. H cuokeun Sev
TIPEMEL va TIEPAOEL TO HECAiO TUAHA TOu BowTie.

BRpa 2

MNpow6Briote To BowTie, padi pue tTn cuokeur, mMavw anoé To gyyug
Adkpo Tou 0dnyoL cUPUATOC,.

Bipa 3

‘Otav 10 08Nnyo6 cUpua Bpebei Léoa 0T CUOKEUN, APAIPECTE TO
BowTie Tpafwvtag mpog ta KAatw To mTepUyLo. H oxloun oto emdvw
Uépog Tou BowTie SleukoAUVEL TNV agaipeon.

ENAEAEITMENH XPHXH: H cuokeun eloaywyrig odnyou clpuatog
BowTie xpnoipomoleital yia va SIEUKONUVEL TNV TOMoBETNoN Tou
£yYUG AKPOU €VOG HIKPOU 08nyou cUpuatog < 0,018" 0To AKPO ULaS
AAANG CUOKEUNG OTTWE 0 SIA0TONENC, O EICAYWYEAG I O KABETAPAG.

AHAQZH NPOOYAAZHE AMO EK NEOY XPHXZH

lMa xpnon pévo oe évav acBevri. Mnv xpnotpomnoleite Eavd, umoBAaNiete

o€ €K Véou enefepyaoia 1 €k véou amooTeipwon. H ek véou xprion, ek véou
ene€epyaoia rj ek véou amooTeipwan pmopei va BAAYEL Tn Souikn akepal-
6TNTA TNG OUOKELNC fi/Kat va odnynoel og BAABN TNG CUCKEUNC N oTo{a, HE
TN O€1PA TNG, UIMOPE( va TIPOKAAEDEL TpaupaTIopd, acBévela ) Bavato tou
aoBevn). H ek véou xprion, n €k véou emegepyaaia 1 n €K VEOU AMOCTEIPWON
evdéxeTal emiong va dnpioupyrioouy kivouvo poALVONG TNG CUCKEURG 1Y/
Kat va mpokaréoouv Aoipwén otov aoBevn fi Slaotaupoupevn pdAuvon,
mepAapBavopévng EVEEIKTIKN TNG HETAS00NE LOAUCHATIKWY A0BEVEIWY O
Tov évav acBevr otov dAo. H pdAuvon TG CUCKEUNG UMopEi va oSnynoel
O€ TPAVHATIONO, aoBévela 1) BAvato Tou acBevn.

ATIOOTEIPWEVO, £aV N CUCKEUATia SEV exel avoIxTEi Kal Sev exel
unootei {nuia. I¢-86A&6iaii / / Xopnysital povo pe cuvtayh
ylatpou

Turkish
KILAVUZ TEL YERLESTIRME CiHAZI

1. Adim: Cihazin (dilator, introduser, kateter vb.) distal ucunu
BowTie'in icinden gegirin. Cihaz, BowTie'in orta kismini gegmeme-
lidir.

2. Adim: Cihaz araciligiyla BowTie'l kilavuz telin proksimal ucu
Gzerinden ilerletin.

3. Adim: Kilavuz tel cihazin igine girdiginde cikintiyr asagi dogru
cekerek BowTie'l gikarin. BowTie'in Gstlindeki girinti kolayca
¢ikariimasina yardimci olur.

KULLANIM AMACI: BowTie™ kilavuz tel yerlestirme cihazi, 0,018 in¢
veya daha kiclik mikro kilavuz tellerin proksimal ucunun dilatér,
introduser ya da kateter gibi baska bir cihazin ucuna kolayca
takilmasi icin kullanihr.

YENIDEN KULLANMANIN ONLENMESIYLE iLGiLi ACIKLAMA

Sadece tek bir hastada kullanilir. Yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme

tabi tutmayiniz veya yeniden sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanim, yeniden
isleme tabi tutma veya yeniden sterilizasyon cihazin yapisal biitlinlugunu
bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalik veya 6liimle sonuglanabil-
ecek cihaz arizasina yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme tabi tutma
veya yeniden sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢gmesi dahil, ancak bununla da

sinirl olmamak kaydiyla, hastanin enfekte olmasina veya capraz enfeksi-
yona neden olabilir. Cihazin  kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine yol acabilir.

Yalnizca receteyle satilir.
Simple Chinese
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