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Non-vascular guide wire / Guide non vasculaire / Nicht-vaskulärer Führungsdraht /
G u í a  n o  v a s c u l a r  /  F i o - g u i a  n ã o  v a s c u l a r  /  F i l o  g u i d a  n o n  v a s c o l a r e  /
Niet-vasculaire voerdraad / Icke-vaskulär guidewire / Ikke-vaskulær guidewire /  
I k k e - v a s k u l æ r  g u i d e w i r e  /  O h j a i n v a i j e r i  e i - v a s k u l a a r i n e n  / 
Mη αγγειακό οδηγό σύρμα / Hесосудистый проводник / Prowadnik nienaczyniowy / 
Nem-vaszkuláris vezetődrót / Nevaskulární vodicí drát / Nevaskulárny vodiaci drôt / 
Kılavuz tel non-vasküler / Mittevaskulaarne juhtetraat / Nevaskulārā vadītājstīga / 
N e va s k u l i a r i n ė  k re i p i a m o j i  v i e l a  /  Vo d i l n a  ž i c a  z a  n e va s k u l a r n e  p o s to p ke  / 
N e v a s k u l a r n a  ž i c a  v o d i č  /  F i r  d e  g h i d a r e  n o n - v a s c u l a r  /  H е с ъ д о в  в о д а ч  /  
Hесудинний провідник / Nevaskularna žica vodilica
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MADE IN BELGIUM / FABRIQUÉ EN BELGIQUE / HERGESTELLT IN BELGIEN / FABRICADO EN BÉLGICA / FABRICADO NA BÉLGICA / PRODOTTO IN BELGIO / GEPRODUCEERD IN BELGIË / TILLVERKAD I BELGIEN / FREMSTILLET I 
BELGIEN / PRODUSERT I BELGIA / VALMISTETTU BELGIASSA / ΚΑΤΑΣΚΕΥΆΖΕΤΑΙ ΣΤΟ ΒΈΛΓΙΟ / СДЕЛАНО В БЕЛЬГИИ / WYPRODUKOWANO W BELGII / BELGIUMBAN GYÁRTOTT / VYROBENO V BELGII / VYROBENÉ V BELGICKU /  
BELÇIKA’DA ÜRETILMIŞTIR / VALMISTATUD BELGIAS / IZGATAVOTS BEĻĢIJĀ / PAGAMINTA BELGIJOJE / IZDELANO V BELGIJI / PROIZVEDENO U BELGIJI / FABRICAT ÎN BELGIA / ПРОИЗВЕДЕНО В БЕЛГИЯ / ВИРОБЛЕНО В БЕЛЬГІЇ / 
PROIZVEDENO U BELGIJI

A.	 Holder tube / Tube du support / Kunststoffschlauchs / 
	 Tubo del soporte / Tubo do suporte / Tubo di supporto /Houderbuis / 
	 Hållarrör / Holderslange / Holderslange / Pidikeputki /  

Σωλήνας σταθεροποιητή / Трубка-держатель / Rurka trzymająca /
	 Tartócső / Trubice držáku / Pridržiavacia trubica / Tutucu tüp / 
	 Hoiutupp / Turētāja caurulīte / Laikiklio vamzdelis / 
	 Cevka držala / Cev držača / Tub de suport / Държаща тръба /  

Трубка тримача / Cijev držača

B.	 Holder clip / Clip du support / Halteclip / Clip del soporte / 
	 Clipe do suporte / Clip del supporto / Houderclip / Hållarklämma / 
	 Holderklemme / Holderklips / Pidikkeen kiinnike / 
	 Κλικ σταθεροποιητή / Зажим держателя / Zaczep uchwytu / 

Tartókapocs / Svorka držáku / Pridržiavacia svorka / Tutucu klips / 
	 Hoidiku klamber / Turētāja skava / Laikiklio spaustukas / 
	 Sponka držala / Spojnica držača / Clemă suport / 	
	 Държаща щипка / Затискач тримача / Kopča držača

C.	 Holder hub / Embase de support / Ansatzstück /  
Conector del soporte / Canhão do suporte / Connettore supporto /  
Aanzetstuk van de houder / Hållarfattning / Holdermuffe /  
Koblingsstykke på holder / Pidikkeen napa /  
Ομφαλός σταθεροποιητή / Коннектор держателя /  
Otwór wlotowy / Tartó agya / Hrdlo držáku / Hrdlo držiaka / 

	 Tutucu göbeği / Hoidiku muhv / Turētāja savienojums /  
Laikiklio įvorė / Spojka držala / Čvorište na držaču / Racord suport / 
Хъб на държащата тръба / Конектор тримача /  
Priključak držača

D. 	 Inserter / Nacelle / Einführhilfe / Dispositivo de inserción /  
Introdutor / Inseritore / Voerdraadstrekker / Introduktör / Kanyle / 
Innføringsenhet / Sisäänviejä / Εργαλείο εισαγωγής /  
Устройство ввода / Narzędzie wprowadzające / Bevezetőeszköz /

	 Zavaděč / Zavádzač / Yerleştirici / Sisesti / Ievietotājs / Įvediklis / 
Uvajalnik / Uvodnik / Introducător / Инсертер /  
Пристрій для введення / Uređaj za umetanje

E. 	 Guide wire / Guide / Führungsdraht / Guía / Fio-guia / Filo guida / 
Voerdraad / Ledare / Guidewire / Guidewire / Johdin /  
Οδηγό σύρμα / Проводник / Prowadnik / Vezetődrót / Vodicí drát /  
Vodiaci drôt / Kılavuz tel / Juhtetraat / Vadītājstīga /  
Kreipiamoji viela / Vodilna žica /Žica vodič / Fir de ghidaj / Водач / 
Провідник / Žica vodilica
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Numbers of turns of holder tube and holder clips depend on the length / Le nombre de tours du tube du 
support et des clips du support dépend de la longueur / Anzahl der Windungen des Kunststoffschlauchs und 
der Halteclips sind abhängig von der Drahtlänge / El número de vueltas del tubo de soporte y de clips del 
soporte depende de la longitud / O número de voltas do tubo do suporte e dos clipes do suporte depende 
do comprimento / Il numero di giri del tubo di supporto e delle clip del supporto dipende dalla lunghezza 
/ Het aantal omwentelingen van de houderbuis en houderclips is afhankelijk van de lengte / Antal varv på 
hållarrör och hållarklämmor beror på längden / Antal omdrejninger af holderslange og holderclips afhænger 
af længden / Antall omdreininger av holderslange og holderklips avhenger av lengden / Pidikeputken ja 
pidikkeiden kiinnikkeiden kierrosten määrä riippuu niiden pituudesta / Οι αριθμοί περιστροφών του σωλήνα 
σταθεροποίησης και των κλιπ σταθεροποιητή εξαρτώνται από το μήκος / Количество витков трубки-
держателя и зажимов держателя зависит от длины / Liczba obrotów rurki trzymającej oraz zaczepów zależy 
od długości / A tartócső és a tartókapcsok kanyarulatainak száma a hossztól függően / Počet otáček držáku a 
svorek trubice držáku závisí na délce drátu / Počet zvinutí pridržiavacej trubice a počet pridržiavacích svoriek 
závisí od dĺžky / Tutucu tüp ve tutucu klipslerinin dönüş sayısı uzunluğa bağlıdır / Hoiutupe ja hoidikuklambrite 
pöörete arv oleneb pikkusest / Turētāja caurulītes apgriezienu un turētāja skavu skaits ir atkarīgs no garuma / 
Laikiklio vamzdelio vijų ir laikiklio spaustukų skaičius priklauso nuo ilgio / Število obratov cevke držala in sponk 
držala je odvisno od dolžine / Broj obrtaja cevi držača i spojnica držača zavisi od dužine /  Numărul de rotiri 
ale suportului tubular și ale clemelor suportului depind de lungime / Броят на завъртанията на държащата 
тръба и броят на държащите щипки зависят от дължината / Кількість витків трубки тримача й затискачів 
тримача залежать від довжини / Broj okreta cijevi držača i kopči držača ovisi o duljini

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / 
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et consulter les instructions 
d’utilisation / Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden und 
Gebrauchsanweisung beachten / No utilizar si el envase está dañado y 
consultar las instrucciones de uso / Não usar se a embalagem estiver danificada 
e consultar instruções de utilização / Non utilizzare se la confezione risulta 
danneggiata e consultare le istruzioni per l’uso / Niet gebruiken wanneer de 
verpakking beschadigd is en de gebruiksaanwijzing raadplegen / Använd inte 
om förpackningen är skadad och läs bruksanvisningen / Må ikke anvendes, 
hvis pakningen er beskadiget. Læs brugsanvisningen / Må ikke brukes hvis 
pakningen er skadet, og se bruksanvisningen / Käyttö kielletty jos pakkaus on 
vaurioitunut ja katso käyttöohje / Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
είναι κατεστραμμένη και διαβάστε τις οδηγίες χρήσης /  
Не используйте изделие, если упаковка повреждена. Прочитайте 
инструкции по применению. / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone 
oraz zapoznać się z instrukcją użytkowania / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült és olvassa el a használati útmutatót / Nepoužívejte, bylo-li balení 
poškozeno a postupujte podle pokynů / Nepoužívať, ak je obal poškodený, 
a pozri návod na používanie / Paket hasarlıysa kullanmayınız ve kullanma 
talimatına başvurunuz / Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Uuri 
kasutusjuhendit. / Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojāts, un pirms lietošanas 
izlasiet instrukciju / Jei pakuotė pažeista, nenaudokite ir skaitykite naudojimo 
instrukciją / Ne uporabljajte izdelka, če je embalaža poškodovana in glejte 
navodila za uporabo. / Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje oštećeno i 
pogledajte instrukcije za upotrebu / A nu se utiliza în cazul în care ambalajul 
este deteriorat, consultați instrucțiunile de utilizare / Не използвайте при 
повредена опаковка и се консултирайте с инструкциите за употреба /  
Не використовувати, якщо пакування пошкоджено; ознайомтеся з 
інструкціями із застосування / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje 
oštećeno i proučite upute za upotrebu

Do not use with metal entry needle / Ne pas utiliser avec une aiguille de ponction 
métallique / Eine Punktionsnadel aus Metall darf nicht benutzt werden / No utilizar 
con una aguja de inserción metálica / Não use com uma agulha de entrada em 
metal / Non usare una guida di plastica con un ago introduttore metallico /  
Niet gebruiken met een metalen introductienaald / Använd inte med punktionsnål 
av metall / Må ikke bruges med metal punktur nål / Brukes ikke sammen med en 
punksjonsnål av metall / Älä käytä metallista punktioneulaa / Μην χρησιμοποιείτε 
με μεταλλική βελόνα εισαγωγής / Запрещается использовать с металлической 
инъекционной иглой / Nie używaj z metalową igłą wprowadzającą / Ne használja 
fém bevezető tűvel / Nepoužívejte kovovou kanylu / Kovovú kanylu nepoužívajte /  
Giriş iğnesi olarak metal kanül kullanmayınız / Keelatud kasutada koos metallist 
punktsiooninõelaga / Nelietot ar metāla ievadīšanas adatu / Nenaudokite su 
metaline adata / Ne uporabljati s kovinsko vstopno iglo / Ne koristiti zajedno sa 
metalnom iglom / A nu se utiliza cu un ac de puncție metalic / Да не се използва с 
метална пункционна игла / Не використовувати з металічною голкою /  
Ne upotrebljavati s metalnim ulazom igle

Contents / Contenu / Stück / Unidades / Unidades / Unità / Stuks / 
Innehåll / Indhold / Innhold / Sisältö / Περιεχόμενα / Содержание / Zawartość / 
Tartalom / Obsah / Obsah / İçindekiler / Sisu / Saturs / Sudėtis / Vsebina / 
Sadržaj / Conţinut / Съдържание / Вміст / Sadržaj

Guide wire diameter / Diamètre du guide / Führungsdrahtdurchmesser / 
Diámetro guía / Diâmetro do fio-guia / Diametro della guida / 
Voerdraaddiameter / Guide wire diameter / Guidewire diameter / 
Guidewire diameter / Ohjaimen läpimitta / Διάμετρος συρμάτινου οδηγού / 
Диаметр проводника / Średnica prowadnika / Vezetődrót átmérő / 
Průměr drátu / Priemer vodiaceho drôtu / Kılavuz tel çapı /  
Juhtetraadi diameeter / Vadītajstīgas diametrs / Kreipiamosios vielos diametras / 
Premer vodilne žice / Prečnik žice vodiča / Diametrul ghidului / 
Диаметър на водача / Діаметр провідника / Promjer žice vodilice 

Nominal length / Longueur nominale / Nennlänge / 
Longitud nominal / Comprimento nominal / Lunghezza nominale /  
Nominale lengte / Nominell längd / Nominel længde / Nominell lengde / 
Nimellinen pituus / Ονομαστικό μήκος / Номинальная длина / 
Długość nominalna / Névleges hossz / Jmenovitá délka / Nominálna dĺžka /
Nominal uzunluk / Nominaalne pikkus / Nominālais garums / 
Nominalus ilgis / Nazivna dolžina / Nominalna dužina / 
Lungime nominală / Номинална дължина / Номінальна довжина /
Nazivna duljina

Flexible length / Longueur flexible / Flexible Länge / Longitud flexible / 
Comprimento flexível / Lunghezza flessibile / Flexibele lengte / Böjlig längd / 
Bøjelig længde / Fleksibel lengde / Taipuisan pituus / Εύκαμπτο μήκος / 
Длинна гибкой части / Elastyczna długość / Hajlékony hossz / 
Délka flexibilní části / Dĺžka flexibilnej časti / Esnek kısım uzunluğu /
Painduva osa pikkus / Lokānas daļas garums / Lankstus ilgis /  
Upogljiva dolžina / Dužina fleksibilnog dela / Lungimea porțiunii flexibile / 
Дължина на гъвкавата част / Довжина гнучкої частини /  
Fleksibilna duljina

Temperature limit / Limite de température / Temperaturbegrenzung / 
Límite de temperatura / Limites de temperatura / 
Limitazione della temperatura / Temperatuurlimieten /
Temperaturbegränsning / Temperaturgrænser / Temperaturgrenser /  
Lämpötilan raja-arvot / Περιορισμός θερμοκρασίας /  
Ограничение температуры / Dopuszczalna temperatura / Hőmérséklethatár / 
Omezení hodnoty teploty / Hranice teploty / Derece limiti, sınırı /  
Temperatuuri piirang / Temperatūras ierobežojums /  
Temperatūriniai apribojimai / Temperaturna omejitev / Temperaturne granice /  
Limita de temperatură / Граница на температурата / 
Температурне обмеження / Ograničenje temperature

Keep dry / Craint l’humidité / Trocken aufbewahren / Manténgase seco / 
Manter seco / Conservare in luogo asciutto / Droog bewaren / Håll torrt / 
Holdes tør / Holdes tørt / Säilytä kuivassa / Διατηρήστε το στεγνό / 
Беречь от влаги / Chronić przed wilgocią / Szárazon tartandó / 
Udržujte v suchu / Uchovávať v suchu / Kuru tutunuz / Hoida kuivas / 
Sargāt no mitruma / Laikyti sausoje vietoje / Hranite na suhem / Čuvati suvo / 
A se păstra in locuri ferite de umezeală / Да се пази сухо / 
Зберігати в сухому місці / Držati suho

Keep away from sunlight / Conserver à l’abri de la lumière du soleil / 
Vor Sonnenlicht schützen / Manténgase fuera de la luz del sol / 
Manter longe da luz solar / Tenere lontano da fonti di calore / 
Niet blootstellen aan zonlicht / Aktas för solljus / Må ikke udsættes for sollys / 
Unngå sollys / Säilytä auringonvalolta suojattuna /  
Φυλάξτε το μακριά από το ηλιακό φως / Избегать прямого солнечного света / 
Trzymać z dala od światła słonecznego / Napfénytől óvni /  
Chraňte před slunečním zářením / Chrániť pred slnkom /  
Güneş ışığından uzak tutunuz / Hoida päikesevalguse eest /  
Sargāt no saules stariem / Saugoti nuo saulės šviesos /  
Zaščitite pred sončno svetlobo / Ne izlagati sunčevoj svetlosti /  
A se păstra la umbră / Да се пази от слънчева светлина /  
Зберігати подалі від сонячного проміння / Držati dalje od sunčevog svjetla

FLEX L

Vertaling volgt

15°c

Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / 
Dispositivo médico / Dispositivo medico / Medisch Hulpmiddel /  
Medicinteknisk produkt / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /  
Lääkinnällinen laite / Іατροτεχνολογικό προϊόν / Медицинское изделие / 
Wyrób medyczny / Orvostechnikai eszköz / Zdravotnický prostředek / 
Zdravotnícka pomôcka / Tıbbi Cihaz / Meditsiiniseade / Medicīniska ierīce / 
Medicinos priemonė / Medicinski pripomoček / Medicinsko sredstvo / 
Dispozitiv medical / Медицинско изделие / Медичний виріб / 
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ENGLISH – INSTRUCTIONS FOR USE
NON-VASCULAR GUIDE WIRE

Read all instructions prior to use. To avoid complications, observe all warnings and precautions 
throughout these instructions.

  DESCRIPTION
The RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular is a wire made of super-elastic Nickel-Titanium alloy 
which is entirely coated with a polyurethane layer containing tungsten (inner layer), and secondly 
coated with Terumo’s exclusive hydrophilic polymer coating McoatTM (outer layer). Due to the 
presence of the hydrophilic coating, the surface of the guide wire becomes lubricious once wet 
with saline solution and thereby provides good navigability and reduces friction resistance.   

  INTENDED PURPOSE
The RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular is intended to assist in the placement or exchange of 
devices during non-vascular procedures in endo-urology and for the cannulation or insertion of 
devices into the bile ducts and pancreatic duct.

  INDICATIONS
The RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular is indicated for use in patients undergoing diagnostic 
or interventional endo-urological and gastroenterological procedures.

  CONTRA-INDICATIONS
No contra-indications are known when using the RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular in 
non-vascular procedures. Carefully read the list of contra-indications in the instructions for use 
accompanying the other devices to be used with the guide wire.

  PATIENT TARGET GROUP
Patients needing diagnostic or interventional endo-urological or gastroenterological procedures 
performed through body orifices (non-vascular routes) or via percutaneous access.

  INTENDED USER
The RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular shall be used by a physician, who is well trained in 
manipulation and observation of guide wires under fluoroscopy and/or endoscopy.

  CLINICAL BENEFIT
Successfully direct a catheter or other devices to the desired anatomical location during 
diagnostic or interventional endo-urological or gastroenterological procedures.

  COMPLICATIONS
Complications that may be related to the use of the guide wire can include but may not be limited 
to the following: 
	 • Tissue damage • Infection • Inflammation• Perforation of a duct • Allergic reaction
Carefully also read the list of complications in the instructions for use accompanying the other 
devices to be used with the guide wire.

  WARNINGS
Failure to abide by the following warnings might result in damage to the linings and associated 
tissues, channels and ducts, shearing of the guide wire, and damage to the device coating, which 
may necessitate intervention or result in serious adverse events. 

• Do not use for fetal cystoscopy procedure in pregnant woman as the safety and effectiveness 
of the guide wire has not been established in such procedure.

• Do not reshape the guide wire by any means. Attempting to reshape the wire may cause 
damage, resulting in the release of wire fragments.

• Do not apply repetitive bending force to one specific point of the guide wire as this may 
damage the guide wire.

• Do not attempt to use the guide wire if it has been bent, kinked or damaged. Use of a 
damaged wire may result in damage to the linings and associated tissues, channels, and ducts 
or release of wire fragments into the patient’s body.

• Do not manipulate or withdraw the guide wire through a metal entry needle, metal dilator or 
any other metal devices with sharp or rasping edges. Manipulation and/or withdrawal through 
a metal device with sharp or rasping edges may result in destruction and/or separation of the 
device coating requiring retrieval. For initial placement of this wire, the use of a plastic entry 
needle is recommended.

• Manipulate the guide wire slowly and carefully in the urinary or gastrointestinal tract while 
confirming the behavior and location of the wire’s tip under fluoroscopy and/or endoscopy. 
Improper manipulation of the guide wire without fluoroscopic and/or endoscopic 
confirmation may result in damage to the linings and associated tissues, channels and ducts.

• If any resistance is felt or if the tip’s behavior/location seems improper, stop manipulating 
the guide wire and determine the cause by fluoroscopy and/or endoscopy. Continuing 
to manipulate or rotate the guide wire or failure to exercise proper caution may result in 
bending, kinking, separation of the guide wire’s tip, or in perforation or trauma of the linings 
or associated tissues, channels or ducts.

• When exchanging or withdrawing a device over the guide wire, secure and maintain the 
guide wire in place under fluoroscopy and/or endoscopy to avoid unexpected guide wire 
advancement; otherwise damage to the linings and associated tissues, channels and ducts by 
the guide wire’s tip may occur.

• A retrieving device, such as gripper or basket forceps, can only be used after the guide wire 
has been removed from the patient’s body. Using a retrieving device while the guide wire is in 
the patient’s body may cause the guide wire to break.

• For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may 
compromise the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

   PRECAUTIONS
• Sterile and non-pyrogenic in an unopened and undamaged unit package. The guide wire has 

been sterilized by ethylene oxide gas. Carefully inspect the unit package to make sure that no 
damage to the sterile barrier has occurred. The guide wire should be used immediately after 
opening the unit package. Do not use if the unit package or the guide wire is broken or soiled.

• The entire medical procedure should be carried out aseptically.
• Use of alcohol, antiseptic solutions or other solvents must be avoided because they may 

adversely affect the surface of the guide wire.
• This device can be used under fluoroscopy; all protective measures regarding radiation are to be 

respected.
• Refer to the product labelling for the product specifications to assure compatibility with other 

devices.
• The surface of the guide wire is not lubricious unless it is wet. Before taking it out of its holder 

tube and inserting it through a device, fill the holder tube and the device with physiological 
saline solution.

• In case of guide wires with an angled tip, the inserter is to be used to facilitate insertion into the 
accompanying device to avoid damages of the guide wire tip.

• Due to the slippery nature of the hydrophilic coating of the guide wire, the operator may 
encounter some difficulties in handling the wire. A RADIFOCUS TORQUE DEVICE, sold separately, 
is recommended for easier handling/manipulation of the wire.

• Do not use a metal torque device with the guide wire. Use of a metal torque device may result in 
damage to the guide wire.

• Do not slip a tightened up torque device or Y-connector over the guide wire as this may result in 
damage to the wire.

• If the guide wire sticks into the working channel of the endoscope, or during device insertion, 
the guide wire should be wetted by wiping it once with a gauze moistened with physiological 
saline solution.

• Due to variations in certain device tips/urethra stent tips inner diameters, abrasion of the 
hydrophilic coating may occur during manipulation. If any resistance is felt during the 
introduction or manipulation of the device, it is advisable to stop using such devices.

• In the event of malfunction of the device or changes in its performance, stop using the device 
and replace it with a new one. 

• When using a drug or a device concurrently with the guide wire, the operator should have a full 
understanding of the properties/characteristics of the drug or device so as to avoid damage to 
the guide wire. For example, when using the guide wire with any device that emits energy (laser, 
pressure, ultrasound, etc.) confirm that the guide wire is retracted into a position where it will 
not be impacted by the energy. Contact Terumo for more information on compatibility tests 
performed.

• Retract the guide wire completely from any device before performing electrosurgery or 
electrocautery.

• The guide wire contains a metallic core, do not use with any inappropriate equipment (e.g. MRI).
• After removal from the patient’s body and prior to reinserting it into the same patient during the 

same procedure, the guide wire shall be rinsed in a bowl filled with physiological saline solution.
• When reinserting the guide wire back into the holder tube, take care not to damage the wire’s 

hydrophilic polymer coating with the edge of the holder tube.
• After use, dispose of safely as medical waste according to health institution policies. The product 

is biohazardous.
   PRECAUTIONS RELATED TO MATERIALS

This device contains Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP; CAS N°117-81-7), classified as CMR* 1B and 
endocrine disruptor, in a concentration above 0,1 % weight per weight. Based on animal studies, 
significant exposure to DEHP may interfere with the normal development of the male reproductive 
tract. For children, pregnant and nursing women, alternative devices may be appropriate.
*CMR: carcinogenic, mutagenic and toxic to reproduction (CLP regulation EU 1272/2008)

  DIRECTIONS FOR USE
1. Remove the RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular in its holder tube from the package.
2. Fill the holder tube with physiological saline solution through the hub of the holder tube using 

a syringe until you see the solution coming out of the holder tube at the guide wire tip. The 
physiological saline solution within the holder tube will activate the hydrophilic coating.

3. Remove the guide wire with the inserter from the holder tube and inspect the guide wire prior 
to use, to verify that it is lubricated. If the guide wire cannot be easily removed from the holder 
tube, inject more physiological saline solution into the holder tube and try again. 

4. Prior to use, prime the device with physiological saline solution to ensure smooth movement of 
the RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular within it. 

5. The guide wire may slide entirely into the endoscope and/or device due to its low sliding 
friction. Keep at least 5 cm of the guide wire extended out of the endoscope and/or device 
during introduction.

  PRECAUTIONS FOR STORAGE
Store between 15 and 30°C, keep it dry and away from sunlight.

  REPORT OF INCIDENT
If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report 
it to the manufacturer and to your national authority.
For safety and performance information, please visit safetyinfo.terumo-europe.com.

FRANÇAIS – MODE D’EMPLOI
GUIDE NON VASCULAIRE

Lire toutes les instructions avant l’utilisation. Pour éviter les complications, tenez compte de 
l’ensemble des avertissements et précautions de ce mode d’emploi.

  DESCRIPTION
Le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular un fil en alliage nickel-titane super élastique entièrement 
recouvert d’une couche de polyuréthane contenant du tungstène (couche interne), puis recouvert 
du revêtement polymère hydrophile exclusif « McoatTM » de Terumo (couche externe). En raison de 
la présence du revêtement hydrophile, la surface du guide est lubrifiée une fois humidifiée avec du 
sérum physiologique, ce qui permet une bonne navigabilité et réduit la résistance au frottement.   

  DESTINATION
Le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular est conçu pour faciliter la mise en place ou le 
remplacement de l’appareil pendant les procédures non vasculaires en endo-urologie et pour la 
canulation ou l’insertion d’appareils dans les voies biliaires et pancréatiques.

  INDICATIONS
Le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular est indiqué chez les patients faisant l’objet de procédures 
endo-urologiques et gastro-entérologiques diagnostiques ou interventionnelles.

  CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue n’est associée à l’utilisation du RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular pour des procédures non vasculaires. Lire attentivement la liste de contre-indications dans 
le mode d’emploi accompagnant les autres appareils à utiliser avec le guide.

  GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Patients nécessitant des procédures endo-urologiques ou gastro-entérologiques diagnostiques ou 
interventionnelles dans des orifices corporels (voies non vasculaires) ou par voie percutanée.

  UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINÉ
Le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular être utilisé par un médecin dûment formé à la 
manipulation et à l’observation des guides sous fluoroscopie et/ou endoscopie.

  BÉNÉFICE CLINIQUE
Direction efficace d’un cathéter ou d’autres appareils vers l’emplacement anatomique souhaité 
pendant les procédures endo-urologiques ou gastro-entérologiques diagnostiques ou 
interventionnelles.

  COMPLICATIONS
Les complications pouvant être liées à l’utilisation du guide peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter :	
	 • Lésions tissulaires • Infection • Inflammation • Perforation d’un conduit • Réaction allergique
Il convient également de lire attentivement la liste des complications dans le mode d’emploi 
accompagnant les autres appareils à utiliser avec le guide.

  AVERTISSEMENTS
Le non-respect des avertissements suivants peut endommager les parois et les tissus, canaux et 
voies associés, entraîner un cisaillement du guide et endommager le revêtement de l’appareil, ce 
qui peut nécessiter une intervention ou entraîner des événements indésirables graves. 

• Ne pas utiliser pour une cystoscopie fœtale chez la femme enceinte, car la sécurité et l’efficacité 
du guide n’ont pas été établies au cours de cette procédure.

• La forme du guide ne doit en aucun cas être modifiée. Toute tentative de modification de la 
forme du guide pourrait endommager celui-ci et entraîner la dispersion de fragments de guide.

• Ne pas appliquer de force de flexion répétitive sur un point spécifique du guide, car cela pourrait 
l’endommager.

• Ne pas essayer d’utiliser le guide s’il a été plié, tordu ou endommagé. L’utilisation d’un guide 
endommagé peut endommager les parois et les tissus, canaux et voies associés ou libérer des 
fragments de guide dans le corps du patient.

• Ne pas manipuler ni retirer le guide avec une aiguille d’introduction métallique, un dilatateur 
métallique ou tout autre dispositif métallique présentant des bords tranchants ou abrasifs. La 
manipulation et/ou le retrait par un dispositif métallique avec des bords tranchants ou abrasifs 
peut entraîner la destruction et/ou la séparation du revêtement du dispositif, qui nécessiterait une 
récupération. Pour la mise en place initiale de ce guide, il est recommandé d’utiliser une aiguille 
d’introduction en plastique.

• Manipuler le guide lentement et avec précaution dans les voies urinaires ou gastro-intestinales, 
tout en confirmant le comportement et l’emplacement de l’extrémité du guide sous fluoroscopie 
et/ou endoscopie. Une manipulation incorrecte du guide sans confirmation fluoroscopique et/ou 
endoscopique peut endommager les parois et les tissus, canaux et voies associés.

• En cas de résistance ou si le comportement/l’emplacement de l’embout semble incorrect, cesser 
de manipuler le guide et déterminer la cause par fluoroscopie et/ou endoscopie. La poursuite de 
la manipulation ou de la rotation du guide ou une prudence insuffisante peuvent entraîner une 
courbure, une plicature ou un détachement de l’extrémité du guide, ou une perforation ou un 
traumatisme des parois ou des tissus, canaux ou voies associés.

• Lors du remplacement ou du retrait d’un appareil sur le guide, fixer et maintenir le guide en place 
sous fluoroscopie et/ou endoscopie afin d’éviter un avancement inattendu du guide. Dans le cas 
contraire, les parois et les tissus, canaux et voies associés peuvent être endommagés par l’extrémité 
du guide.

• Les appareils de récupération, tels qu’un appareil de préhension ou une pince à panier, ne 
peuvent être utilisés qu’après avoir retiré le guide du corps du patient. L’utilisation d’un appareil 
de récupération alors que le guide est dans le corps du patient peut entraîner sa rupture.

• A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut 
compromettre la stérilité, la biocompatibilité et l’intégrité fonctionnelle du dispositif.

  PRÉCAUTIONS
• Stérile et apyrogène si l’emballage est intact et parfaitement scellé. Le guide a été stérilisé 

à l’oxyde d’éthylène. Inspecter soigneusement l’emballage de l’unité pour s’assurer que la 
barrière stérile n’a pas été endommagée. Le guide doit être utilisé immédiatement après 
l’ouverture de l’emballage de l’unité. Ne pas utiliser si l’emballage de l’unité ou le guide est 
abîmé ou sali.

• Toute la procédure doit être effectuée de manière aseptique.
• L’utilisation d’alcool, de solutions antiseptiques ou d’autres solvants doit être évitée, car ils 

peuvent nuire à la surface du guide.
• Cet appareil peut être utilisé sous fluoroscopie. Toutes les mesures de protection relatives aux 

rayonnements doivent être respectées.
• Se reporter à l’étiquetage du produit pour les spécifications du produit, afin de garantir la 

compatibilité avec d’autres appareils.
• La surface du guide n’est pas lubrifiée, sauf si elle est humide. Avant de le retirer du tube du support 

et de l’insérer dans un appareil, remplir le tube du support et l’appareil de sérum physiologique.
• Pour les guides à extrémité coudée, la nacelle doit être utilisée pour faciliter l’insertion dans 

l’appareil associé, afin d’éviter d’endommager l’extrémité du guide.
• En raison de la nature glissante du revêtement hydrophile du guide, l’opérateur peut éprouver 

des difficultés à le manipuler. Un APPAREIL DE COUPLE RADIFOCUS, vendu séparément, est 
recommandé pour faciliter la manipulation du guide.

• Ne pas utiliser d’appareil de couple métallique avec le guide. L’utilisation d’un appareil de 
couple métallique peut endommager le guide.

• Ne faites pas glisser d’appareil de couple serré ou de connecteur en Y sur le guide, car cela 
pourrait l’endommager.

• Si le guide adhère au canal de l’endoscope, ou pendant l’insertion de l’appareil, le guide 
doit être mouillé en l’essuyant une fois avec une compresse humidifiée avec du sérum 
physiologique.

• En raison des variations des diamètres intérieurs de certains embouts d’appareils/de stent 
urétral, une abrasion du revêtement hydrophile peut se produire pendant la manipulation. 
Si une résistance est ressentie pendant l’introduction ou la manipulation de l’appareil, il est 
recommandé d’arrêter d’utiliser ces appareils.

• En cas de dysfonctionnement ou de modification de ses performances, cesser d’utiliser l’appareil 
et le remplacer par un neuf. 

• Lors de l’utilisation simultanée d’un médicament ou d’un appareil avec le guide, l’opérateur 
doit avoir une parfaite compréhension des propriétés/caractéristiques du médicament ou de 
l’appareil, afin d’éviter d’endommager le guide. Par exemple, lors de l’utilisation du guide avec 
tout appareil émettant de l’énergie (laser, pression, ultrasons, etc.), confirmer que le guide 
est rétracté dans une position où il ne sera pas impacté par l’énergie. Contactez Terumo pour 
obtenir plus d’informations sur les tests de compatibilité effectués.

• Retirer complètement le guide de tout appareil avant d’effectuer une électrochirurgie ou une 
électrocautérisation.

• Le guide contient un noyau métallique. Ne pas l’utiliser avec un équipement inapproprié (p. ex. IRM).

• Après son retrait du corps du patient et avant de le réinsérer dans le même patient au cours de 
la même procédure, le guide doit être rincé dans un récipient de sérum physiologique.

• Lors de la réinsertion du guide dans le tube du support, faire attention à ne pas endommager le 
revêtement en polymère hydrophile du guide avec le bord du tube du support.

• Après utilisation, éliminer le produit en toute sécurité comme tout déchet médical, 
conformément à la politique de l’établissement de santé. Le produit est biologiquement 
dangereux.

  PRÉCAUTIONS RELATIVES AUX MATÉRIAUX
Cet appareil contient du phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP ; nº CAS 117-81-7), classé CMR* 1B et 
perturbateur endocrinien, à une concentration supérieure à 0,1 % en poids par poids. D’après des 
études sur les animaux, une exposition importante au DEHP peut interférer avec le développement 
normal du système reproducteur masculin. Pour les enfants, les femmes enceintes et allaitantes, 
d’autres appareils peuvent être appropriés.
* CMR : cancérigène, mutagène et toxique pour la reproduction (règlement CLP CE 1272/2008)

  MODE D’EMPLOI
1. Retirer le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular de son tube de support de l’emballage.
2. Remplir le tube du support de sérum physiologique par l’embase du tube du support à l’aide 

d’une seringue, jusqu’à ce que le sérum sorte du tube du support par l’extrémité du guide. Le 
sérum physiologique contenu dans le tube du support active le revêtement hydrophile.

3. Retirer le guide avec la nacelle du tube du support et inspecter le guide avant utilisation pour 
vérifier qu’il est lubrifié. Si le guide ne peut pas être retiré facilement du tube du support, 
injecter davantage de sérum physiologique dans le tube du support et réessayer. 

4. Avant utilisation, amorcer l’appareil avec du sérum physiologique pour assurer un mouvement 
fluide du RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular à l’intérieur. 

5. Le guide peut glisser complètement dans l’endoscope et/ou l’appareil en raison de sa faible 
friction. Le guide doit être sorti de l’endoscope et/ou de l’appareil sur au moins 5 cm pendant 
l’introduction.

PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE
Conserver entre 15 et 30 °C, au sec et à l’abri de la lumière du soleil.

RAPPORT D’INCIDENTS
Si, au cours ou à la suite de l’utilisation de cet appareil, un incident grave s’est produit, le signaler au  
fabricant et aux autorités nationales.

Pour plus d’informations sur la sécurité et les performances, rendez-vous sur  
safetyinfo.terumo-europe.com.

DEUTSCH – GEBRAUCHSANWEISUNG
NICHT-VASKULÄRER FÜHRUNGSDRAHT

Bitte lesen Sie vor Gebrauch die Anleitung vollständig durch. Beachten Sie alle Warnungen und 
Vorsichtsmaßnahmen in dieser Anleitung, um Komplikationen zu vermeiden.

  BESCHREIBUNG
Der RADIFOCUS Guide WireM Non-Vascular ist ein Draht aus einer hochelastischen Nickel-Titan-
Legierung in einem wolframhaltigen Polyurethanmantel (Innenschicht), der mit der terumoeigenen 
hydrophilen Polymerbeschichtung McoatTM (Außenschicht) ummantelt ist. Aufgrund der 
hydrophilen Beschichtung wird die Oberfläche des Führungsdrahtes nach dem Befeuchten mit 
Kochsalzlösung gleitfähig und sorgt so für gute Steuerbarkeit und geringen Reibungswiderstand.   

  ZWECKBESTIMMUNG
Der RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular dient zur Unterstützung bei der Platzierung oder dem 
Austausch von Produkten während eines nicht-vaskulären Eingriffs in der Endourologie und zur 
Katheterisierung oder zum Einführen von Produkten in den Gallen- und Bauchspeicheldrüsengang.

  INDIKATIONEN
Das RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ist für die Verwendung bei Patienten indiziert, die sich 
diagnostischen oder interventionellen endourologischen und gastroenterologischen Verfahren 
unterziehen.

  KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bei der Verwendung des RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular bei nicht-vaskulären Verfahren bekannt. Lesen Sie die Liste der Kontraindikationen in den 
Gebrauchsanweisungen der anderen, mit dem Führungsdraht verwendeten interventionellen Produkte, 
sorgfältig durch.

  PATIENTENZIELGRUPPE
Patienten, die sich diagnostischen oder interventionellen endourologischen oder 
gastroenterologischen Eingriffen unterziehen müssen, die über Körperöffnungen (nicht-vaskuläre 
Zugänge) oder perkutane Zugänge durchgeführt werden.

  VORGESEHENER ANWENDER
Der RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular soll ausschließlich von Ärzten eingesetzt werden, 
die für die Verwendung von Führungsdrähten unter Durchleuchtung und/oder endoskopischer 
Kontrolle qualifiziert sind.

  KLINISCHER NUTZEN
Erfolgreiche Einführung eines Katheters oder anderer Produkte in die gewünschte anatomische 
Position während diagnostischer oder interventioneller Eingriffe im Harn- oder Magen-Darm-Trakt.

  KOMPLIKATIONEN
Mögliche Komplikationen bei der Verwendung des Führungsdrahtes schließen folgende Zustände 
ein, sind jedoch nicht darauf beschränkt: 
	 • Gewebstrauma • Infektion • Entzündungen • Perforation eines Gallen- oder Pankreasgangs • 
Allergische Reaktion
Lesen Sie außerdem die Liste der möglichen Komplikationen in den Gebrauchsanweisungen der 
anderen, mit dem Führungsdraht verwendeten interventionellen Produkte, sorgfältig durch.

  WARNHINWEISE
Die Nichtbeachtung folgender Warnhinweise kann zu Verletzungen der Innenseite und des 
umliegenden Gewebes der sondierten Gänge und Kanäle führen. Auch eine Durchtrennung des 
Führungsdrahtes oder eine Beschädigung der Produktummantelung sind möglich, was einen 
Eingriff erforderlich machen oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen führen kann. 

• Nicht für fetale Zystoskopieverfahren bei schwangeren Frauen verwenden, da die Sicherheit und 
Wirksamkeit des Führungsdrahtes bei solchen Verfahren nicht nachgewiesen ist.

• Der Führungsdraht darf keinesfalls verbogen werden. Der Versuch, den Führungsdraht zu verbiegen, 
kann zu Schäden führen, durch die sich Teile des Drahtes ablösen können.

• Ein gezieltes, wiederholtes Verbiegen eines bestimmten Punktes des Führungsdrahtes kann zu Schäden 
am Draht führen.

• Der Führungsdraht darf nicht eingesetzt werden, wenn er verbogen, geknickt oder beschädigt ist. Die 
Verwendung eines beschädigten Drahtes kann zu Verletzungen der Innenseite und des umliegenden 
Gewebes der sondierten Gänge und Kanäle oder zur Freisetzung von Drahtpartikeln im Körper des 
Patienten führen.

• Der Führungsdraht darf nicht durch eine Metallpunktionskanüle, einen Metalldilatator oder sonstige 
andere Metallinstrumente mit scharfen Kanten eingeführt oder zurückgezogen werden. Der Einsatz 
von Metallinstrumenten mit scharfen oder rauen Kanten kann zur Zerstörung und/oder Ablösung 
der Produktummantelung führen, woraufhin der Führungsdraht entfernt werden muss. Wird der 
Führungsdraht zur initialen Platzierung verwendet, wird der Einsatz einer Punktionskanüle aus 
Kunststoff empfohlen.

• Der Führungsdraht sollte im Harn- oder Magen-Darm-Trakt langsam und vorsichtig bewegt werden. 
Dabei sollte die Drahtspitze unter Durchleuchtung und/oder endoskopisch kontrolliert werden. Die 
unsachgemäße Handhabung des Führungsdrahtes ohne Durchleuchtung und/oder endoskopische 
Bestätigung kann zu Verletzungen der Innenseite und des umliegenden Gewebes der sondierten 
Gänge und Kanäle führen.

• Wenn ein Widerstand spürbar ist oder das Verhalten/der Sitz der Drahtspitze inkorrekt erscheint, den 
Führungsdraht nicht weiter bewegen und die Ursache unter Durchleuchtung und/oder endoskopisch 
abklären. Wiederholte Manipulation oder Rotation des Führungsdrahtes oder unsachgemäße 
Behandlung kann zum Verbiegen, Knicken oder Abtrennen der Drahtspitze oder Perforation oder 
Verletzung der Innenseite und des umliegenden Gewebes der sondierten Gänge und Kanäle führen.

• Wenn ein Produkt über den Führungsdraht gewechselt oder herausgezogen wird, muss der 
Führungsdraht unter Durchleuchtung und/oder Endoskopsicht gesichert und in Position gehalten 
werden. Ansonsten könnte die Spitze des Drahtes durch unkontrollierte Bewegungen die Innenseite 
und das umliegende Gewebe der sondierten Gänge und Kanäle verletzen.

• Vor dem Einsatz von Fanginstrumenten wie Greifer oder Metallkörbchen muss der Führungsdraht 
zunächst aus dem Körper des Patienten entfernt werden. Die Verwendung eines Fanginstruments mit 
dem Führungsdraht in situ kann zum Bruch des Führungsdrahtes führen.

• Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht 
wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilität, die Biokompatibilität und die 
Funktionalität des Produktes beeinträchtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Steril und pyrogenfrei in einer verschlossenen und unbeschädigten Verpackung. • Der 

Führungsdraht wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Prüfen Sie die Verpackung des Produkts 
sorgfältig auf Beschädigungen der Sterilbarriere. Der Führungsdraht ist unmittelbar nach dem 
Öffnen der Produktverpackung zu verwenden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der 
Führungsdraht beschädigt oder verschmutzt sind.

• Der gesamte Eingriff muss unter sterilen Bedingungen durchgeführt werden.
• Die Verwendung von Alkohol, aseptischer Lösung oder anderen Lösungsmitteln ist unbedingt 

zu vermeiden, da sie die Oberfläche des Führungsdrahtes beschädigen können.
• Dieses Produkt kann unter Durchleuchtung verwendet werden; alle Maßnahmen zum 

Strahlenschutz müssen beachtet werden.
• Produktspezifikationen sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen, damit die Kompatibilität 

mit anderen Produkten gewährleistet wird.
• Seine Gleiteigenschaften entwickelt der Führungsdraht erst, wenn er nass ist. Deshalb sollte der 

Kunststoffschlauch, in dem der Draht aufbewahrt wird, mit physiologischer Kochsalzlösung 
gespült werden, bevor der Draht herausgezogen wird. Entsprechend muss auch das Produkt, in 
das der Draht eingeführt werden soll, mit physiologischer Kochsalzlösung gespült werden.

• Bei Führungsdrähtes mit abgewinkelter Spitze sollte die Einführhilfe verwendet werden, um 
das Einführen in das mitgelieferte Instrument zu erleichtern und eine Beschädigung der 
Führungsdrahtspitze zu vermeiden.

• Aufgrund der Gleiteigenschaft der hydrophilen Beschichtung des Führungsdrahtes können 
Schwierigkeiten in der Handhabung des Drahtes für den Anwender auftreten. Zur leichteren 
Handhabung/Verwendung des Drahtes wird die Verwendung eines RADIFOCUS TORQUE 
DEVICE empfohlen, das separat erhältlich ist.

• Den Führungsdraht nicht mit einem metallischen Torquer verwenden. Die Verwendung eines 
metallischen Torquers kann zu einer Beschädigung des Führungsdrahtes führen.

• Keinen festgezogenen Torquer oder Y-Verbinder über den Draht schieben, da dies zu einer 
Beschädigung des Drahtes führen kann.

• Wenn der Führungsdraht im Arbeitskanal des Endoskops verklebt ist oder beim Einführen des 
Produktes, sollte der Führungsdraht durch einmaliges Abwischen mit einer, mit physiologischer 
Kochsalzlösung getränkten Mullkompresse, befeuchtet werden.

• Da die Innendurchmesser der verschiedenen Instrumentenspitzen/Harnröhrenstents variieren, 
kann es bei zu engen Innendurchmessern zu einer Ablösung der hydrophilen Beschichtung 
kommen. Falls beim Einführen oder der Handhabung eines Instrumentes ein Widerstand zu 
spüren ist, ist vom Einsatz dieses Instrumentes abzuraten.

• Bei Fehlfunktionen oder Leistungsänderungen das Produkt nicht mehr verwenden und durch 
ein neues ersetzen. 

• Wird der Führungsdraht zusammen mit einem Medikament oder einem anderen Produkt 
eingesetzt, muss der Anwender mit den Eigenschaften/Merkmalen des entsprechenden 
Produkts vollständig vertraut sein, um eine Beschädigung des Führungsdrahtes zu vermeiden. 
Wird der Führungsdraht z. B. mit einem anderen Produkt eingesetzt, das Energie freisetzt (Laser, 
Druck, Ultraschall etc.), muss sichergestellt werden, dass der Führungsdraht auf eine Position 
zurückgezogen wird, in der er dieser Energie nicht ausgesetzt ist. Wenden Sie sich an Terumo, 
wenn Sie weitere Informationen über durchgeführte Kompatibilitätstests wünschen.

• Der Führungsdraht muss vollständig aus jeglichem Instrument herausgezogen werden, bevor 
elektrochirurgisch gearbeitet oder eine Elektrokauterisation durchgeführt wird.

• Der Führungsdraht enthält einen Metallkern und darf nicht mit ungeeigneten Geräten (z. B. MRT) 
verwendet werden.

• Nach der Entfernung aus dem Körper des Patienten und vor dem erneuten Einführen des 
Führungsdrahtes in den gleichen Patienten während eines laufenden Eingriffs, ist der 
Führungsdraht in einer Schüssel mit physiologischer Kochsalzlösung zu spülen.

• Beim Wiedereinführen des Führungsdrahtes in den Kunststoffschlauch muss darauf 
geachtet werden, dass die hydrophile Polymerbeschichtung nicht durch den Rand des 
Kunststoffschlauchs beschädigt wird.

• Nach Gebrauch gemäß den örtlichen Vorschriften der Gesundheitsbehörde als medizinischen Abfall 
sicher entsorgen. Das Produkt ist biologischer Sonderabfall.

  MATERIALBEZOGENE VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt enthält Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP; CAS-Nr. 117-81-7), klassifiziert als Stoff der 
Kategorie CMR* 1B und endokriner Disruptor, in einer Konzentration von über 0,1 Gewichtsprozent. 
Tierversuche legen nahe, dass eine signifikante DEHP-Exposition die normale Entwicklung des männlichen 
Fortpflanzungstrakts beeinträchtigen kann. Für Kinder, Schwangere und Stillende können alternative 
Produkte geeignet sein.
* CMR = karzinogen, mutagen und reproduktionstoxisch (Verordnung [EG] Nr. 1272/2008, CLP-Verordnung)

  GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular in seinem Kunststoffschlauch aus der Verpackung 

nehmen.
2. Eine Spritze mit physiologischer Kochsalzlösung auf den Ansatz des Kunststoffschlauchs stecken 

und den Schlauch füllen, bis die Lösung an der Führungsdrahtspitze aus dem Schlauch austritt. Die 
physiologische Kochsalzlösung im Kunststoffschlauch aktiviert die hydrophile Beschichtung.

3. Den Führungsdraht mit der Einführhilfe aus dem Kunststoffschlauch ziehen und vor der 
Verwendung die Gleitfähigkeit des Drahtes überprüfen. Sollte beim Herausziehen ein Widerstand 
spürbar sein, muss mehr physiologische Kochsalzlösung in den Kunststoffschlauch gespritzt 
werden. 

4. Vor dem Einsatz des gewünschten Instruments mit dem Führungsdraht sollte auch das Produkt mit 
physiologischer Kochsalzlösung gespült werden, damit der RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular 
reibungslos hindurchgeschoben werden kann. 

5. Aufgrund der geringen Reibung gleitet der Führungsdraht sehr leicht in das Endoskop und/oder 
Produkt hinein. Beim Einführen sollten mindestens 5 cm des Führungsdrahtes aus dem Endoskop 
und/oder dem Instrument herausragen.

  VORSICHTSMASSNAHMEN BEI LAGERUNG
Zwischen 15 und 30 °C vor Sonnenlicht geschützt an einem trockenen Ort lagern.

  MELDUNG VON VORKOMMNISSEN
Wenn während der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein 
schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und Ihrer 
nationalen Behörde.

Sicherheits- und Leistungsinformationen finden Sie unter safetyinfo.terumo-europe.com.

ESPAÑOL - INSTRUCCIONES DE USO
GUÍA NO VASCULAR

Lea todas las instrucciones antes de su uso. Para evitar complicaciones, tenga en cuenta todas las 
advertencias y precauciones de estas instrucciones.

  DESCRIPCIÓN
La guía RADIFOCUS Guide WIRE M Non-Vascular es un cable fabricado con una aleación 
superelástica de níquel-titanio que está totalmente recubierto con una capa de poliuretano que 
contiene tungsteno (capa interior) y, en segundo lugar, con una capa del exclusivo polímero 
hidrofílico McoatTM de Terumo (capa exterior). Debido a la presencia del revestimiento hidrofílico, la 
superficie de la guía se lubrica cuando se humedece con solución salina y, por lo tanto, proporciona 
una buena navegabilidad y reduce la resistencia a la fricción.   

  FINALIDAD PREVISTA
La guía RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular está diseñada para ayudar en la colocación o 
el intercambio de dispositivos durante procedimientos no vasculares en endourología y para la 
canulación o inserción de dispositivos en los conductos biliares y el conducto pancreático.

  INDICACIONES
La guía RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular está indicada para su uso en pacientes sometidos a 
procedimientos endourológicos y gastroenterológicos de diagnóstico o intervención.

  CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para el uso de la guía RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular en 
procedimientos no vasculares. Lea atentamente la lista de contraindicaciones en las instrucciones 
de uso que acompañan al resto de dispositivos que se van a utilizar con la guía.

  GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que necesitan procedimientos endourológicos o gastroenterológicos de diagnóstico o 
intervención realizados a través de orificios corporales (rutas no vasculares) o a través de un acceso 
percutáneo.

  USUARIO PREVISTO
La guía RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular debe ser utilizada por un médico debidamente 
formado para la manipulación y observación de guías en procedimientos fluoroscópicos y 
endoscópicos.

  BENEFICIO CLÍNICO
Dirija correctamente un catéter u otros dispositivos a la ubicación anatómica deseada durante los 
procedimientos de diagnóstico o de intervención endourológicos o gastroenterológicos.

  COMPLICACIONES
Las complicaciones que pueden estar relacionadas con el uso de la guía pueden incluir, entre otras: 
	 • Daños tisulares • Infección • Inflamación• Perforación de un conducto • Reacción alérgica
Lea atentamente también la lista de complicaciones incluidas en las instrucciones de uso que 
acompañan al resto de dispositivos que se van a utilizar con la guía.

  ADVERTENCIAS
El incumplimiento de las siguientes advertencias puede provocar daños en los revestimientos y en 
los tejidos, canales y conductos asociados, el cizallamiento de la guía y daños en el revestimiento del 
dispositivo, lo que podría requerir una intervención o provocar efectos adversos graves. 

• No utilice el producto para procedimientos cistoscópicos fetales en mujeres embarazadas, ya 
que no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la guía en dichos procedimientos.

• No cambie la forma de la guía por ningún medio. Intentar cambiar la forma de la guía puede 
causar daños, provocando la liberación de fragmentos de la guía.

• No ejerza una fuerza de flexión repetitiva en un punto específico de la guía, ya que podría 
dañarla.

• No intente utilizar la guía si está doblada, retorcida o dañada. El uso de una guía dañada puede 
provocar daños en los revestimientos y en los tejidos, canales y conductos asociados, o la 
liberación de fragmentos de la guía en el cuerpo del paciente.

• No manipule ni retire la guía a través de una aguja de inserción metálica, un dilatador de metal 
u otros dispositivos metálicos con bordes afilados o que puedan raspar. La manipulación y/
o retirada a través de un dispositivo metálico con bordes afilados o que puedan raspar puede 

provocar la destrucción y/o separación del revestimiento del dispositivo, lo que requerirá su 
recuperación. Para la colocación inicial de esta guía, se recomienda el uso de una aguja de 
inserción de plástico.

• Manipule la guía de forma lenta y cuidadosa en el tracto urinario o gastrointestinal, a la vez 
que confirma el comportamiento y la ubicación de la punta de la guía mediante fluoroscopia 
y/o endoscopia. La manipulación incorrecta de la guía sin confirmación fluoroscópica y/o 
endoscópica puede provocar daños en los revestimientos y en los tejidos, canales y conductos 
asociados.

• Si nota alguna resistencia o si el comportamiento o la ubicación de la punta parecen 
inadecuados, deje de manipular la guía y determine la causa mediante fluoroscopia y/o 
endoscopia. Si se sigue manipulando o girando la guía, o si no se toman las precauciones 
adecuadas, se pueden doblar, retorcer o separar la punta de la guía, y se pueden producir 
perforaciones o traumatismos en los revestimientos o en los tejidos, canales o conductos 
asociados.

• Al cambiar o retirar un dispositivo mediante el uso de la guía, asegure y mantenga la guía en su 
posición mediante fluoroscopia y/o endoscopia para evitar el avance inesperado de la misma; de 
lo contrario, podrían producirse daños en los revestimientos y los tejidos, canales y conductos 
asociados por la acción de la punta de la guía.

• Un dispositivo de recuperación, como pinzas o fórceps con cesta, solo puede utilizarse después 
de retirar la guía del cuerpo del paciente. El uso de un dispositivo de recuperación mientras la 
guía está en el cuerpo del paciente puede provocar la rotura de la guía.

• Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El 
reprocesamiento puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional 
del producto.

PRECAUCIONES
• Estéril y apirógeno, en un envase cerrado y sin daños. La guía se ha esterilizado con óxido de 

etileno gaseoso. Inspeccione cuidadosamente el envase de la unidad para asegurarse de que 
no se haya producido ningún daño en la barrera estéril. La guía debe utilizarse inmediatamente 
después de abrir el envase de la unidad. No utilizar si el envase de la unidad o la guía están 
deteriorados o manchados.

• Todo el procedimiento médico debe llevarse a cabo de forma aséptica.
• Debe evitarse el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes, ya que pueden 

afectar negativamente a la superficie de la guía.
• Este dispositivo puede utilizarse con fluoroscopia; deben respetarse todas las medidas de 

protección relativas a la radiación.
• Consulte el etiquetado del producto para conocer sus especificaciones y garantizar la 

compatibilidad con otros dispositivos.
• La superficie de la guía no está lubricada a menos que esté húmeda. Antes de extraerla de su 

tubo de soporte e insertarla a través de un dispositivo, llene el tubo de soporte y el dispositivo 
con solución salina fisiológica.

• En el caso de las guías con punta angulada, se debe utilizar el dispositivo de inserción para 
facilitar la inserción en el dispositivo adjunto, a fin de evitar daños en la punta de la guía.

• Debido a la naturaleza deslizante del revestimiento hidrófilo de la guía, el operador puede tener 
dificultades para manipularla. Se recomienda utilizar un DISPOSITIVO DE TORSIÓN RADIFOCUS, 
que se vende por separado, para facilitar el manejo o la manipulación de la guía.

• No utilice un dispositivo de torsión metálico con la guía. El uso de un dispositivo de torsión 
metálico puede dañar la guía.

• No deslice un dispositivo de torsión apretado ni un conector en Y sobre la guía, ya que esto 
podría dañarla.

• Si la guía se adhiere al canal de trabajo del endoscopio o durante la inserción del dispositivo, 
debe humedecerse pasando una vez una gasa humedecida con solución salina fisiológica.

• Debido a las variaciones en los diámetros interiores de algunas puntas de dispositivos/
puntas de endoprótesis uretrales, el revestimiento hidrófilo puede sufrir abrasión durante su 
manipulación. Si nota alguna resistencia durante la introducción o manipulación del dispositivo, 
le aconsejamos que deje de utilizarlo.

• En caso de que el dispositivo funcione de forma incorrecta o si se observan cambios en su 
rendimiento, deje de utilizarlo y sustitúyalo por uno nuevo. 

• Cuando se utilice un fármaco o un dispositivo al mismo tiempo que la guía, el operador debe 
tener un conocimiento completo de las propiedades/características del fármaco o dispositivo 
para evitar daños en la guía. Por ejemplo, al utilizar la guía con cualquier dispositivo que emita 
energía (láser, presión, ultrasonidos, etc.), confirme que la guía se retrae a una posición en la que 
no se pueda ver afectada por la energía. Póngase en contacto con Terumo para obtener más 
información sobre las pruebas de compatibilidad realizadas.

• Retraiga completamente la guía de cualquier dispositivo antes de realizar una electrocirugía o 
una electrocauterización.

• La guía contiene un núcleo metálico; no la utilice con equipos inadecuados (p. ej., sistemas de 
resonancia magnética).

• Tras retirarla del cuerpo del paciente y antes de volver a insertarla en el mismo paciente durante 
el mismo procedimiento, la guía debe enjuagarse en un recipiente lleno de solución salina 
fisiológica.

• Al volver a insertar la guía en el soporte, tenga cuidado de no dañar el revestimiento de polímero 
hidrofílico de la guía con el borde del soporte.

• Tras su uso, deseche el producto de forma segura como un residuo médico de acuerdo con lo 
establecido en las directrices de su centro sanitario. El producto presenta riesgo biológico.

  PRECAUCIONES RELACIONADAS CON LOS MATERIALES
Este dispositivo contiene ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP; CAS n.° 117-81-7), clasificado como CMR* 
1B y disruptor endocrino, en una concentración superior al 0,1 % del peso por peso. Según estudios 
realizados en animales, una exposición significativa al DEHP puede interferir con el desarrollo 
normal del tracto reproductivo masculino. El uso de dispositivos alternativos puede ser adecuado 
para niños, mujeres embarazadas y lactantes.
*CMR: carcinógeno, mutágeno y tóxico para la reproducción (Reglamento CLP UE 1272/2008)

  INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga la guía RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular con su tubo de soporte del envase.
2. Llene el tubo de soporte con solución salina fisiológica a través del conector del tubo de 

soporte utilizando una jeringa hasta que vea que la solución sale del tubo de soporte por la 
punta de la guía. La solución salina fisiológica del tubo de soporte activará el revestimiento 
hidrófilo.

3. Retire la guía con el dispositivo de inserción del tubo de soporte y compruébela antes de su 
uso para asegurarse de que esté lubricada. Si la guía no se puede extraer fácilmente del tubo 
de soporte, inyecte más solución salina fisiológica en el tubo de soporte e inténtelo de nuevo. 

4. Antes de su uso, cebe el dispositivo con solución salina fisiológica para garantizar un 
movimiento suave de la guía RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular en su interior. 

5. La guía puede deslizarse por completo en el endoscopio y/o dispositivo debido a su baja 
fricción de deslizamiento. Mantenga al menos 5 cm de la guía extendidos fuera del endoscopio 
y/o dispositivo durante la introducción.

  PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO
Almacenar a una temperatura comprendida entre 15 y 30°C; mantener el producto seco y alejado 
de la luz del sol.

INFORME DE INCIDENTES
Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente 
grave, comuníquelo al fabricante y a la autoridad nacional competente.
Para obtener información sobre seguridad y rendimiento, visite safetyinfo.terumo-europe.com.

PORTUGUÊS – INSTRUÇÕES DE USO
FIO-GUIA NÃO VASCULAR

Leia todas as instruções antes de utilizar. Para evitar complicações, observe todos os avisos e 
precauções indicados nestas instruções.

  DESCRIÇÃO
O RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular é um fio feito de liga de níquel-titânio super elástica que 
é totalmente revestida com uma camada de poliuretano com teor de tungsténio (camada interior) 
e revestida secundariamente com o revestimento McoatTM de polímero hidrófilo (camada exterior) 
exclusivo da Terumo. Devido à presença do revestimento hidrófilo, a superfície do fio-guia fica 
lubrificada depois de molhada com solução salina, o que proporciona uma boa navegabilidade e 
reduz a resistência ao atrito.   

  FINALIDADE PREVISTA
O RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular destina-se a ajudar na colocação ou substituição de 
dispositivos durante procedimentos não vasculares em endourologia e na canulação ou introdução 
de dispositivos nos canais biliares e no canal pancreático.

  INDICAÇÕES
O RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular está indicado para a utilização em doentes submetidos a 
procedimentos de diagnóstico ou intervenções endourológicas e gastroenterológicas.

  CONTRAINDICAÇÕES
Não são conhecidas contraindicações à utilização do RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular 
em procedimentos não vasculares. Leia atentamente a lista de contraindicações existente nas 
instruções de utilização contidas nos restantes dispositivos a serem utilizados com o fio-guia.

  GRUPO-ALVO DE DOENTES
Pacientes que necessitam de procedimentos de diagnóstico ou intervenções endourológicas ou 
gastroenterológicas realizados através de orifícios corporais (vias não vasculares) ou através de 
acesso percutâneo.

  UTILIZADOR PREVISTO
O RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular deve ser utilizado por um médico com formação 
adequada na manipulação e observação de fios-guia em fluoroscopia e/ou endoscopia.

  BENEFÍCIO CLÍNICO
Oriente com êxito um cateter ou outros dispositivos para o local anatómico pretendido durante os 
procedimentos de diagnóstico ou intervenções endourológicas ou gastroenterológicas.

  COMPLICAÇÕES
As complicações relacionadas com a utilização do fio-guia podem incluir, entre outras: 
	 • Lesão dos tecidos • Infeção • Inflamação • Perfuração de um vaso • Reação alérgica
Leia também atentamente a lista de complicações existente nas instruções de utilização contidas 
nos restantes dispositivos a serem utilizados com o fio-guia.

  AVISOS
A não observação dos seguintes avisos pode provocar danos nas paredes e tecidos associados, bem 
como nos canais e vias, rutura do fio-guia e danos no revestimento do dispositivo, o que pode exigir 
intervenção ou resultar em eventos adversos graves. 

• Não utilize no procedimento de cistoscopia fetal em mulheres grávidas, pois a segurança e a 
eficácia do fio-guia não foram determinadas para esse procedimento.

• Não tente de modo algum dar nova forma ao fio-guia. Qualquer tentativa de dar nova forma ao fio-
guia pode danificá-lo, provocando a libertação de fragmentos do fio-guia .

• Não tente dobrar repetidamente um determinado ponto do fio-guia uma vez que pode danificá-lo.
• Não tente utilizar o fio-guia se tiver sido dobrado, vincado ou danificado. A utilização de um fio-

guia danificado pode provocar danos nas paredes e tecidos associados, bem como nos canais e 
vias, ou provocar a libertação de fragmentos do fio-guia no corpo do paciente.

• Não manipule nem retire o fio-guia através de uma agulha introdutora metálica, dilatador metálico ou 
quaisquer outros dispositivos metálicos com arestas afiadas ou ásperas. A manipulação e/ou remoção 
através de um dispositivo metálico com arestas afiadas ou ásperas pode resultar na destruição e/ou 
separação do revestimento do dispositivo, o que requer recuperação. Recomendamos que utilize 
uma agulha introdutora de plástico para a colocação inicial deste fio-guia.

• Manipule o fio-guia lenta e cuidadosamente no canal urinário ou gastrointestinal, enquanto 
confirma o comportamento e a localização da ponta do fio-guia por fluoroscopia e/ou endoscopia. 
A manipulação inadequada do fio-guia sem confirmação por fluoroscopia e/ou endoscopia pode 
resultar em danos nas paredes e tecidos associados, bem como nos canais e vias.

• Se sentir alguma resistência ou se o comportamento/localização da ponta parecer incorreto, pare 
de manipular o fio-guia e determine a causa por fluoroscopia e/ou endoscopia. Se continuar 
a manipular ou a rodar o fio-guia ou se não proceder com todo o cuidado, a ponta do fio-guia 
pode ficar dobrada, vincada ou separada, ou pode perfurar ou traumatizar as paredes e tecidos 
associados, bem como os canais e vias.

• Ao substituir ou retirar um dispositivo por cima do fio-guia, fixe e mantenha o fio-guia no lugar 
por fluoroscopia e/ou endoscopia para evitar qualquer avanço não pretendido do fio-guia; caso 
contrário, a ponta do fio-guia pode provocar danos nas paredes e tecidos associados, bem como nos 
canais e vias.

• Só se pode utilizar um dispositivo de extração, como uma pinça ou uma pinça tipo cesto, depois 
de o fio-guia ter sido removido do corpo do paciente. A utilização de um dispositivo de extração 
enquanto o fio-guia se encontra no corpo do paciente pode causar a rutura do fio-guia.

• Este dispositivo destina-se a uma única utilização. Não reutilizar. Não reesterilizar. Não reprocessar. 
O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional 
deste produto.

  PRECAUÇÕES
• Estéril e não pirogénico em embalagem unitária não aberta e não danificada. O fio-guia foi 

esterilizado com gás de óxido de etileno. Inspecione cuidadosamente a embalagem unitária 
para se certificar de que não ocorreram danos na barreira estéril. O fio-guia deve ser utilizado 
imediatamente depois da abertura da embalagem unitária. Não utilize se a embalagem unitária 
estiver danificada ou se o fio-guia estiver danificado ou sujo.

• Todo o procedimento médico deve ser realizado em condições asséticas.
• Tem de evitar a utilização de álcool, soluções antisséticas ou outros solventes, porque podem 

afetar negativamente a superfície do fio-guia.
• Este dispositivo pode ser utilizado em fluoroscopia; todas as medidas de proteção relativamente 

à radiação têm de ser respeitadas.
• Consulte o rótulo do produto para obter as respetivas especificações e assim assegurar a 

compatibilidade com outros dispositivos.
• A superfície do fio-guia só tem lubrificação se estiver molhada. Antes de o extrair do respetivo 

tubo do suporte e de o introduzir através de um dispositivo, encha o tubo do suporte e o 
dispositivo com solução salina fisiológica.

• No caso de fios-guia com ponta angular, o introdutor tem de ser utilizado para facilitar a inserção 
no dispositivo que o acompanha, de modo a evitar danos na ponta do fio-guia.

• Devido ao revestimento hidrófilo escorregadio do fio-guia, o operador pode ter alguma 
dificuldade em manipular o fio-guia. É recomendado um DISPOSITIVO DE APERTO RADIFOCUS, 
vendido em separado, para facilitar o manuseamento/manipulação do fio-guia.

• Não utilize um dispositivo de aperto metálico com o fio-guia. A utilização de um dispositivo de 
aperto metálico pode danificar o fio-guia.

• Não deixe cair um dispositivo de aperto ou conetor em Y apertado em cima do fio-guia, pois 
pode danificar o fio-guia.

• Se o fio-guia ficar preso no canal de trabalho do endoscópio, ou durante a introdução do 
dispositivo, o fio-guia deve ser humedecido limpando-o uma vez com uma gaze humedecida 
com solução salina fisiológica.

• Devido às variações dos diâmetros internos de algumas pontas de dispositivos/pontas de stents 
de uretra, pode verificar-se abrasão do revestimento hidrófilo durante a manipulação. Se sentir 
alguma resistência durante a introdução ou manipulação do dispositivo, recomendamos que 
interrompa a utilização desses dispositivos.

• Em caso de avaria do dispositivo ou alterações no respetivo desempenho, pare de utilizar o 
dispositivo e substitua-o por um novo. 

• Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo em simultâneo com o fio-guia, o operador 
deve conhecer plenamente as propriedades/características desse medicamento ou dispositivo 
para evitar danificar o fio-guia. Por exemplo, quando utilizar o fio-guia com qualquer dispositivo 
que emita energia (laser, pressão, ultrassons, etc.), confirme que o fio-guia está retraído numa 
posição onde não seja afetado pela energia. Contacte a Terumo para obter mais informação 
sobre os testes de compatibilidade realizados.

• Retraia completamente o fio-guia de qualquer dispositivo antes de realizar uma eletrocirurgia ou 
eletrocauterização.

• O fio-guia contém um núcleo metálico: não o utilize com equipamento inadequado (por 
exemplo, RM).

• Após a remoção do corpo do paciente e antes de o reintroduzir no mesmo paciente durante o 
mesmo procedimento, deve lavar o fio-guia numa taça cheia de solução salina fisiológica.

• Ao reintroduzir o fio-guia no tubo do suporte, tenha cuidado para não danificar o revestimento 
de polímero hidrófilo do fio-guia com a borda do tubo do suporte.

• Após a utilização, elimine de forma segura como resíduo hospitalar, de acordo com as diretrizes da 
instituição de saúde. O produto representa um risco biológico.

  PRECAUÇÕES RELACIONADAS COM OS MATERIAIS
Este dispositivo contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP; CAS N°117-81-7), classificado como CMR* 
1B e desregulador endócrino, numa concentração superior a 0,1% de peso por peso. Com base em 
estudos com animais, uma exposição significativa ao DEHP pode interferir com o desenvolvimento 
normal do trato reprodutor masculino. Para crianças, grávidas e lactantes, poderão ser apropriados 
dispositivos alternativos.
*CMR: carcinogénico, mutagénico ou tóxico para a reprodução (regulamento CLP CE 1272/2008)

  INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Retire o RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular da embalagem com o respetivo tubo do 

suporte.
2. Encha o tubo do suporte com solução salina fisiológica através do respetivo conetor com 

uma seringa até ver a solução sair do tubo do suporte na ponta do fio-guia. A solução salina 
fisiológica no tubo do suporte irá ativar o revestimento hidrófilo.

3. Retire o fio-guia com o introdutor do tubo do suporte e inspecione-o antes da utilização, para 
verificar se está lubrificado. Se não for possível retirar facilmente o fio-guia do tubo do suporte, 
injete mais solução salina fisiológica no tubo do suporte e volte a tentar. 

4. Antes de utilizar, encha o dispositivo com solução salina fisiológica para garantir um 
movimento suave do RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular dentro dele. 

5. O fio-guia pode deslizar totalmente para dentro do endoscópio e/ou do dispositivo devido ao 
reduzido atrito de deslizamento. Mantenha, pelo menos, 5 cm do fio-guia esticado fora do 
endoscópio e/ou do dispositivo durante a introdução.

  PRECAUÇÕES PARA ARMAZENAMENTO
Armazene a uma temperatura entre 15 e 30 °C, mantenha-o seco e afastado da luz solar.

  COMUNICAÇÃO DE INCIDENTES
Se, durante a utilização deste dispositivo ou como resultado da sua utilização, tiver ocorrido um 
incidente grave, comunique-o ao fabricante e à sua autoridade nacional.
Para obter informações de segurança e desempenho, aceda a safetyinfo.terumo-europe.com.

ITALIANO – ISTRUZIONI PER L'USO
FILO GUIDA NON VASCOLARE

Leggere tutte le istruzioni prima dell’uso. Per evitare complicazioni, osservare tutte le avvertenze e 
le precauzioni presenti in queste istruzioni.

  DESCRIZIONE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular è un filo realizzato in una lega superelastica di nichel-
titanio interamente rivestito con uno strato di poliuretano contenente tungsteno (strato interno) e 

ulteriormente rivestito con l’esclusivo polimero idrofilo McoatTM di Terumo (strato esterno). Grazie 
alla presenza del rivestimento idrofilo, la superficie del filo guida diventa lubrificata una volta 
inumidita con soluzione salina, offrendo così una buona navigabilità e riducendo la resistenza 
all’attrito.   

  DESTINAZIONE D’USO
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular è destinato ad assistere nel posizionamento o nello 
scambio di dispositivi durante procedure non vascolari di endourologia e per l’incannulamento o 
l’inserimento di dispositivi nei dotti biliari e nel dotto pancreatico.

  INDICAZIONI
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular è indicato per l’uso in pazienti sottoposti a procedure 
diagnostiche o interventistiche di endourologia e gastroenterologia.

  CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni dell’utilizzo di RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular nelle 
procedure non vascolari. Leggere attentamente l’elenco delle controindicazioni riportato nelle 
istruzioni per l’uso che accompagnano gli altri dispositivi da usare con il filo guida.

  GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI
Pazienti che necessitano di procedure diagnostiche o interventistiche di endourologia o 
gastroenterologia eseguite attraverso orifizi corporei (vie non vascolari) o tramite accesso 
percutaneo.

  UTILIZZATORE PREVISTO
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular deve essere utilizzato da un medico esperto nella 
manipolazione e osservazione dei fili guida sotto fluoroscopia e/o endoscopia.

  BENEFICI CLINICI
Dirigere con successo un catetere o altri dispositivi nella posizione anatomica desiderata durante le 
procedure diagnostiche o interventistiche di endourologia o gastroenterologia.

  COMPLICANZE
Le complicanze che possono essere correlate all’uso del filo guida possono includere, a titolo 
esemplificativo ma non esaustivo: 
	 • Danni ai tessuti • Infezioni • Infiammazioni • Perforazioni di un dotto • Reazioni allergiche
Leggere attentamente l’elenco delle complicanze riportato nelle istruzioni per l’uso che 
accompagnano gli altri dispositivi da utilizzare con il filo guida.

  AVVERTENZE
La mancata osservanza delle seguenti avvertenze può causare danni ai rivestimenti e ai tessuti, ai 
canali e ai dotti associati, la rottura del filo guida e danni al rivestimento del dispositivo, che possono 
richiedere un intervento o causare gravi eventi avversi. 

• Non utilizzare per la cistoscopia fetale in donne in gravidanza in quanto la sicurezza e l’efficacia del 
filo guida non sono state stabilite per tale procedura.

• Non rimodellare il filo guida in alcun modo. Il tentativo di rimodellare il filo può causare danni, con 
conseguente rilascio di frammenti di filo .

• Non applicare una forza di piegatura ripetuta su un punto specifico del filo guida per evitare di 
danneggiarlo.

• Non tentare di usare il filo guida se è stato curvato, piegato o danneggiato. L’uso di un filo guida 
danneggiato può causare danni ai rivestimenti e ai tessuti, ai canali e ai dotti associati oppure il 
rilascio di frammenti del filo nel corpo del paziente.

• Non manipolare né ritirare il filo guida attraverso un ago di ingresso metallico, un dilatatore 
metallico o altri dispositivi metallici con bordi affilati o abrasivi. La manipolazione e/o il ritiro 
attraverso un dispositivo metallico con bordi affilati o abrasivi può causare la distruzione e/
o la separazione del rivestimento del dispositivo rendendone necessario il recupero. Per il 
posizionamento iniziale di questo filo, si consiglia l’uso di un ago di ingresso in plastica.

• Manipolare il filo guida lentamente e con cautela nel tratto urinario o gastrointestinale, 
confermando il comportamento e la posizione della punta del filo tramite fluoroscopia e/o 
endoscopia. Una manipolazione non corretta del filo guida senza conferma fluoroscopica e/o 
endoscopica può causare danni ai rivestimenti e ai tessuti, ai canali e ai dotti associati.

• Se si avverte resistenza o se il comportamento/la posizione della punta non sono corretti, 
interrompere la manipolazione del filo guida e determinare la causa mediante fluoroscopia e/o 
endoscopia. Il proseguimento della manipolazione o rotazione del filo guida o la mancata cautela 
possono provocare la piegatura, l’attorcigliamento o la separazione della punta del filo guida, o una 
perforazione o un trauma dei rivestimenti o dei tessuti, dei canali e dei dotti associati.

• Quando si sostituisce o si ritira un dispositivo sul filo guida, fissare e mantenere il filo guida in posizione 
tramite fluoroscopia e/o endoscopia per evitare un avanzamento imprevisto del filo guida; in caso 
contrario, la punta del filo guida potrebbe provocare danni ai rivestimenti e ai tessuti, ai canali e ai dotti 
associati.

• Un dispositivo di recupero, come una pinza, può essere utilizzato solo dopo che il filo guida è stato 
rimosso dal corpo del paziente. L’uso di un dispositivo di recupero mentre il filo guida si trova nel 
corpo del paziente può causare la rottura del filo guida.

• Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare il prodotto 
può comprometterne la sterilità, la biocompatibilità e l’integrità funzionale.

  PRECAUZIONI
• Sterile e apirogeno se la confezione è integra. Il filo guida è stato sterilizzato con ossido di etilene. 

Ispezionare attentamente la confezione per accertarsi che non si sia verificato alcun danno 
alla barriera sterile. Il filo guida deve essere utilizzato immediatamente dopo l’apertura della 
confezione. Non usare se la confezione o il filo guida risultano danneggiati o sporchi.

• L’intera procedura medica deve essere eseguita in condizioni asettiche.
• Evitare l’uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi, poiché potrebbero influire 

negativamente sulla superficie del filo guida.
• Questo dispositivo può essere utilizzato sotto fluoroscopia; è necessario rispettare tutte le misure 

di protezione relative alle radiazioni.
• Fare riferimento all’etichetta per le specifiche del prodotto per verificare la compatibilità con altri 

dispositivi.
• La superficie del filo guida non è lubrificata a meno che non sia bagnata. Prima di estrarlo dal tubo di 

supporto e di inserirlo in un dispositivo, riempire il tubo e il dispositivo con soluzione fisiologica.
• In caso di fili guida con punta angolata, occorre usare un inseritore per facilitare l’inserimento nel 

dispositivo in dotazione, al fine di evitare danni alla punta del filo guida.
• A causa della natura scivolosa del rivestimento idrofilo del filo guida, l’operatore potrebbe incontrare 

alcune difficoltà nel maneggiarlo. Si consiglia il DISPOSITIVO RADIFOCUS TORQUE, venduto 
separatamente, per maneggiare/manipolare più facilmente il filo.

• Non usare un dispositivo di torsione metallico con il filo guida. L’uso di un dispositivo di torsione 
metallico può danneggiare il filo guida.

• Non far scivolare un dispositivo di torsione serrato o un connettore a Y sul filo guida per evitare di 
danneggiarlo.

• Se il filo guida si attacca al canale di lavoro dell’endoscopio o durante l’inserimento del dispositivo, 
il filo guida deve essere bagnato strofinandolo una volta con una garza imbevuta di soluzione 
fisiologica.

• A causa delle variazioni di alcuni diametri interni delle punte dei dispositivi/delle punte degli stent 
uretrali, può verificarsi abrasione del rivestimento idrofilo durante la manipolazione. Se si avverte 
resistenza durante l’introduzione o la manipolazione del dispositivo, si consiglia di interrompere 
l’uso di tali dispositivi.

• In caso di malfunzionamento o di alterazioni delle prestazioni del dispositivo, interromperne l’uso 
e sostituirlo con uno nuovo. 

• Quando si utilizza un farmaco o un dispositivo contemporaneamente al filo guida, l’operatore 
deve avere una conoscenza completa delle proprietà/caratteristiche del farmaco o del dispositivo 
per evitare di danneggiare il filo guida. Ad esempio, quando si utilizza il filo guida con un 
dispositivo che emette energia (laser, pressione, ultrasuoni, ecc.), verificare che il filo guida sia 
retratto in una posizione tale da non essere influenzato dall’energia. Contattare Terumo per 
ulteriori informazioni sui test di compatibilità eseguiti.

• Ritrarre completamente il filo guida da qualsiasi dispositivo prima di eseguire un’elettrochirurgia 
o un elettrocauterio.

• Il filo guida contiene un’anima metallica, non utilizzarlo con apparecchiature inadeguate (ad es. RM).
• Dopo la rimozione dal corpo del paziente e prima di reinserirlo nello stesso paziente durante la 

stessa procedura, sciacquare il filo guida in una vaschetta contenente soluzione fisiologica.
• Quando si reinserisce il filo guida nel tubo di supporto, prestare attenzione a non danneggiare il 

rivestimento in polimero idrofilo del filo con il bordo del tubo di supporto.
• Dopo l’uso smaltire in sicurezza come rifiuto medico secondo le normative delle istituzioni 

sanitarie. Il prodotto è a rischio biologico.
  PRECAUZIONI RELATIVE AI MATERIALI

Questo dispositivo contiene di-2-etilesilftalato (DEHP; CAS N°117-81-7), classificato come CMR* 1B 
e interferente endocrino, in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso. Sulla base di studi 
sugli animali, un’esposizione significativa al DEHP può interferire con il normale sviluppo del tratto 
riproduttivo maschile. Per bambini, donne in gravidanza e in allattamento, può essere appropriato 
l’uso di dispositivi alternativi.
*CMR = cancerogeno, mutageno e tossico per la riproduzione (Regolamento CLP UE 1272/2008)

  ISTRUZIONI PER L’USO
1. Rimuovere dalla confezione RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular nel tubo di supporto.
2. Riempire il tubo di supporto con soluzione fisiologica attraverso il connettore del tubo usando 

una siringa fino a quando non si vede la soluzione fuoriuscire dal tubo sulla punta del filo guida. 
La soluzione fisiologica all’interno del tubo di supporto attiverà il rivestimento idrofilo.

3. Rimuovere il filo guida e l’inseritore dal tubo di supporto e ispezionare il filo guida prima dell’uso 
per verificare che sia lubrificato. Se il filo guida non può essere rimosso facilmente dal tubo di 
supporto, iniettare ancora un po’ di soluzione fisiologica nel tubo e riprovare. 

4. Prima dell’uso, irrigare il dispositivo con soluzione fisiologica per garantire un movimento 
scorrevole di RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular al suo interno. 

5. Il filo guida può scorrere interamente nell’endoscopio e/o nel dispositivo grazie al suo basso 
attrito di scorrimento. Tenere almeno 5 cm di filo guida fuori dall’endoscopio e/o dal dispositivo 
durante l’introduzione.

  PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare tra 15 e 30 °C, mantenere asciutto e lontano dalla luce solare.

  SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Se durante l’uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si è verificato un grave incidente, si  
prega di segnalarlo al fabbricante e alla propria autorità nazionale.
Per informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni, visitare safetyinfo.terumo-europe.com.

NEDERLANDS – GEBRUIKSAANWIJZING
NIET-VASCULAIRE VOERDRAAD

Lees alle instructies vóór gebruik. Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze 
instructies in acht om complicaties te vermijden.

  BESCHRIJVING
De RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular is een draad gemaakt van een superelastische nikkel-
titaniumlegering die niet alleen volledig is gecoat met een polyurethaanlaag die wolfraam bevat 
(binnenlaag), maar ook met Terumo’s exclusieve hydrofiele polymeercoating McoatTM (buitenlaag). 
Door de aanwezigheid van de hydrofiele coating wordt het oppervlak van de voerdraad glijdend 
zodra het wordt bevochtigd met een zoutoplossing. Dit zorgt voor een goede manoeuvreerbaarheid 
en vermindert de wrijvingsweerstand.   

  BEOOGD DOELEIND
De RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular is bestemd voor gebruik bij het plaatsen of verwisselen 
van hulpmiddelen tijdens niet-vasculaire endo-urologische procedures en voor het canuleren of 
inbrengen van hulpmiddelen in de galwegen en de pancreasbuis.

  INDICATIES
De RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular is geïndiceerd voor gebruik bij patiënten die 
diagnostische of interventionele endo-urologische en gastro-enterologische procedures ondergaan.

  CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend bij het gebruik van de RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vasculair 
in niet-vasculaire procedures. Lees zorgvuldig de lijst met contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing 
van de andere hulpmiddelen die met de voerdraad worden gebruikt.

  PATIËNTENDOELGROEP
Patiënten die diagnostische of interventionele endo-urologische of gastro-enterologische 
procedures moeten ondergaan, uitgevoerd via lichaamsopeningen (niet-vasculaire wegen) of via 
percutane toegang.

  BEOOGDE GEBRUIKER
De RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular moet worden gebruikt door een arts die voldoende 
geoefend is in het manipuleren en observeren van voerdraden onder fluoroscopie en/of 
endoscopie.

  KLINISCH VOORDEEL
Een katheter of andere hulpmiddelen met succes naar de gewenste anatomische locatie leiden 
tijdens diagnostische of interventionele endo-urologische of gastro-enterologische procedures.

  COMPLICATIES
Complicaties die verband kunnen houden met het gebruik van de voerdraad kunnen onder meer, 
maar niet uitsluitend, de volgende zijn 
	 • Weefselschade • Infectie • Ontsteking• Perforatie van een kanaal • Allergische reactie
Lees ook zorgvuldig de lijst met complicaties in de gebruiksaanwijzing van de andere hulpmiddelen 
die met de voerdraad worden gebruikt.

  WAARSCHUWINGEN
Het niet opvolgen van de volgende waarschuwingen kan leiden tot beschadiging van het slijmvlies 
en omliggend weefsel, kanalen en wegen, afschrapen van de voerdraad en beschadiging van de 
coating van het hulpmiddel, waardoor een ingreep noodzakelijk kan zijn of ernstige schadelijke 
effecten kunnen optreden.

• Niet gebruiken voor foetale cystoscopie bij zwangere vrouwen, omdat de veiligheid en 
doeltreffendheid van de voerdraad bij een dergelijke procedure niet zijn vastgesteld.

• Vervorm de voerdraad op geen enkele wijze. Hierdoor kan de draad worden beschadigd, 
waardoor fragmenten van de draad vrijkomen .

• Buig de voerdraad niet herhaaldelijk op een specifiek punt. Hierdoor kan de voerdraad worden 
beschadigd.

• Gebruik de voerdraad niet als hij gebogen, geknikt of beschadigd is. Het gebruik van een 
beschadigde draad kan leiden tot beschadiging van het slijmvlies en omliggend weefsel, 
kanalen en wegen of het vrijkomen van fragmenten van de draad in het lichaam van de patiënt.

• Manipuleer de voerdraad niet of trek hem niet terug door een metalen introductienaald, metalen 
dilatator of andere metalen hulpmiddelen met scherpe of gekartelde randen. Het manipuleren 
en/of terugtrekken door een metalen hulpmiddel met scherpe of gekartelde randen kan ertoe 
leiden dat de coating van het hulpmiddel wordt beschadigd of loskomt, waardoor ze moet 
worden verwijderd. Bij de initiële plaatsing van de draad wordt het gebruik van een kunststof 
introductienaald aanbevolen.

• Manipuleer de voerdraad langzaam en zorgvuldig in de urinewegen of het gastrointestinale 
kanaal terwijl u het gedrag en de locatie van de tip van de draad onder fluoroscopie en/of 
endoscopie controleert. Onjuiste manipulatie van de voerdraad zonder fluoroscopische en/of 
endoscopische controle kan leiden tot beschadiging van het slijmvlies en omliggend weefsel, 
kanalen en wegen.

• Als u weerstand ondervindt of als het gedrag/de locatie van de tip onjuist lijkt, moet u stoppen 
met het manipuleren van de voerdraad en moet u de oorzaak onderzoeken met behulp van 
fluoroscopie en/of endoscopie. Het blijven manipuleren of roteren van de voerdraad of het niet 
in acht nemen van de nodige zorg, kan leiden tot het buigen, knikken, loslaten van de tip van 
de voerdraad of tot perforatie of trauma van het slijmvlies en omliggend weefsel, kanalen of 
wegen.

• Bij het verwisselen of terugtrekken van een hulpmiddel over de voerdraad moet de voerdraad 
onder fluoroscopie en/of endoscopie op zijn plaats worden gehouden om onverwacht verder 
schuiven van de voerdraad te voorkomen. Anders kan de tip van de voerdraad het slijmvlies en 
omliggend weefsel, kanalen en wegen beschadigen.

• Een grijpinstrument, zoals een grijper of mandforceps, kan alleen worden gebruikt nadat de 
voerdraad uit het lichaam van de patiënt is verwijderd. Door een grijpinstrument te gebruiken 
terwijl de voerdraad zich nog in het lichaam van de patiënt bevindt, kan de voerdraad breken.

• Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het 
product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan 
compromitteren.

  VOORZORGSMAATREGELEN
• Steriel en niet-pyrogeen in een ongeopende en onbeschadigde eenheidsverpakking. De 

voerdraad is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Inspecteer de eenheidsverpakking 
zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de steriele barrière niet beschadigd is. De voerdraad moet 
onmiddellijk na het openen van de eenheidsverpakking worden gebruikt. Niet gebruiken als de 
eenheidsverpakking of de voerdraad niet intact of vuil is.

• De gehele medische procedure moet aseptisch worden uitgevoerd.
• Het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen moet worden 

vermeden omdat ze het oppervlak van de voerdraad kunnen aantasten.
• Dit hulpmiddel kan onder fluoroscopie worden gebruikt. Alle beschermende maatregelen met 

betrekking tot straling moeten in acht worden genomen.
• Raadpleeg de productetikettering voor de productspecificaties om de compatibiliteit met 

andere hulpmiddelen te waarborgen.
• Het oppervlak van de voerdraad is niet glijdend, tenzij het nat is. Voordat de voerdraad uit de 

houderbuis wordt genomen en via een hulpmiddel wordt ingebracht, moeten de houderbuis 
en het hulpmiddel met een fysiologische zoutoplossing worden gevuld.

• Bij voerdraden met een gebogen tip moet de voerdraadstrekker worden gebruikt om het 
inbrengen in het bijbehorende instrument te vergemakkelijken om schade aan de tip van de 
voerdraad te voorkomen.

• Door de glibberige aard van de hydrofiele coating van de voerdraad kan de gebruiker 
moeilijkheden ondervinden bij het hanteren van de draad. Voor een eenvoudigere manipulatie/
hantering van de draad wordt het gebruik van een RADIFOCUS TORQUE DEVICE, afzonderlijk 
verkrijgbaar, aangeraden.

• Gebruik geen metalen torquehulpmiddel in combinatie met de voerdraad. Dit kan namelijk 
leiden tot beschadiging van de voerdraad.

• Schuif een aangedraaid torquehulpmiddel of Y-aansluiting niet over de voerdraad. Dit kan de 
draad beschadigen.

• Als de voerdraad vastkleeft in het werkkanaal van de endoscoop, of tijdens het inbrengen van 
het hulpmiddel, moet de voerdraad worden bevochtigd door hem eenmaal af te vegen met een 
gaasje bevochtigd met een fysiologische zoutoplossing.

• Als gevolg van variaties in de binnendiameters van de uiteinden van bepaalde hulpmiddelen/
urethrastents kan de hydrofiele coating tijdens het manipuleren worden beschadigd. Als u weerstand 
ondervindt tijdens het inbrengen of manipuleren van het hulpmiddel, is het aangeraden om het 
gebruik van deze hulpmiddelen te stoppen.

• In geval van een storing of veranderingen in de prestaties van het hulpmiddel moet u het 
gebruik van het hulpmiddel stoppen en het vervangen door een nieuw hulpmiddel. 

• Als er tegelijkertijd met de voerdraad een geneesmiddel of een hulpmiddel wordt gebruikt, 
moet de gebruiker volledig op de hoogte zijn van de eigenschappen/kenmerken van het 
geneesmiddel of het hulpmiddel om beschadiging van de voerdraad te voorkomen. Als de 
voerdraad bijvoorbeeld wordt gebruikt in combinatie met een hulpmiddel dat energie afgeeft 
(laser, druk, ultrasoon enz.), moet eerst worden bevestigd dat de voerdraad is teruggetrokken 
tot een positie waar de energie geen invloed heeft. Neem contact op met Terumo voor meer 

informatie over de uitgevoerde compatibiliteitstesten.
• Trek de voerdraad volledig terug uit een hulpmiddel voordat u elektrochirurgie of 

elektrocauterisatie toepast.
• De voerdraad bevat een metalen kern, niet gebruiken met ongeschikte apparatuur (bv. MRI).
• Na verwijdering uit het lichaam van de patiënt en voordat hij opnieuw bij dezelfde patiënt wordt 

ingebracht tijdens dezelfde procedure, moet de voerdraad worden gespoeld in een kom gevuld 
met een fysiologische zoutoplossing.

• Let er bij het terugplaatsen van de voerdraad in de houderbuis op dat de hydrofiele 
polymeercoating van de draad niet wordt beschadigd door de rand van de houderbuis.

• Na gebruik op veilige wijze weggooien als medisch afval volgens de beleidsregels van de 
gezondheidsinstelling. Het product vormt een biologisch risico.

  VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT MATERIALEN
Dit hulpmiddel bevat bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP; CAS-nr. 117-81-7), geclassificeerd als CMR* 
1B en hormoonontregelende stof, in een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent. 
Dierproeven tonen aan dat significante blootstelling aan DEHP de normale ontwikkeling van het 
mannelijke voortplantingskanaal kan verstoren. Voor kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die 
borstvoeding geven, kunnen alternatieve hulpmiddelen geschikt zijn.
*CMR = kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008)

  GEBRUIKSAANWIJZING
1. Haal de RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular in de houderbuis uit de verpakking.
2. Vul de houderbuis met een fysiologische zoutoplossing via de aansluiting van de houderbuis 

met behulp van een injectiespuit totdat u de oplossing uit de houderbuis aan de tip van de 
voerdraad ziet komen. De fysiologische zoutoplossing in de houderbuis activeert de hydrofiele 
coating.

3. Neem de voerdraad met de voerdraadstrekker uit de houderbuis en kijk voor gebruik na of de 
voerdraad voldoende bevochtigd is. Als de voerdraad niet gemakkelijk uit de houderbuis kan worden 
genomen, injecteert u meer fysiologische zoutoplossing in de houderbuis en probeert u het opnieuw. 

4. Vul het hulpmiddel voor gebruik met een fysiologische zoutoplossing om ervoor te zorgen dat de 
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular soepel beweegt. 

5. De voerdraad kan volledig in de endoscoop en/of het hulpmiddel schuiven vanwege zijn lage 
schuifwrijving. Laat minimaal 5 cm voerdraad uit de endoscoop en/of het hulpmiddel steken 
tijdens het inbrengen.

  VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING
Bewaren tussen 15 en 30 °C. Droog bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.

  MELDING VAN INCIDENTEN
Indien er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig 
incident voordoet, gelieve dit dan te melden aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

Ga voor informatie over de veiligheid en prestaties naar safetyinfo.terumo-europe.com.

SVENSKA – BRUKSANVISNING
ICKE-VASKULÄR GUIDEWIRE

Läs alla instruktioner före användning. Beakta alla varningar och försiktighetsåtgärder i dessa 
instruktioner för att undvika komplikationer.

  BESKRIVNING
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular är en ledare tillverkad av en extremt elastisk nickeltitanlegering 
som är helt belagd med ett polyuretanskikt som innehåller volfram (inre skikt), och under detta 
finns Terumos exklusiva hydrofila polymerbeläggning McoatTM (yttre skikt). Tack vare den hydrofila 
beläggningen blir ledarens yta hal när den fuktas med saltlösning, vilket gör den enkel att hantera och 
minskar friktionsmotståndet.   

  AVSEDDA ÄNDAMÅL
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular är avsedd att underlätta placering eller utbyte av enheter i 
samband med icke vaskulära behandlingar inom endourologi och för kanylering eller införande av 
enheter i gallgångar och bukspottkörtelgången.

  INDIKATIONER
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular är framtagen för att användas på patienter som genomgår 
diagnostiska eller interventionella endourologiska och gastroenterologiska behandlingar.

  KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kända kontraindikationer för användning av RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular för icke-vaskulära behandlingar. Läs noggrant igenom listan över kontraindikationer i 
bruksanvisningarna som medföljer de övriga enheter som ska användas tillsammans med ledaren.

  PATIENTMÅLGRUPP
Patienter som behöver diagnostiska eller interventionella endourologiska eller gastroenterologiska 
behandlingar som utförs via kroppsöppningar (icke-vaskulära vägar) eller via perkutan åtkomst.

  AVSEDDA ANVÄNDARE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ska användas av en läkare som är välutbildad i hantering 
och observation av ledare i samband med fluoroskopi och/eller endoskopi.

  KLINISK NYTTA
Framgångsrikt föra en kateter eller annan enhet till önskat anatomiskt område i samband med 
diagnostiska eller interventionella endourologiska eller gastroenterologiska behandlingar.

 KOMPLIKATIONER
Komplikationer som kan vara kopplade till användning av ledaren kan inkludera, men är inte 
begränsade till, följande: 
	 • Vävnadsskada • Infektion • Inflammation• Perforation av gång • Allergisk reaktion
Läs även noggrant igenom listan över komplikationer i bruksanvisningarna som medföljer de övriga 
enheter som ska användas tillsammans med ledaren.

  VARNINGAR
Om nedanstående varningar inte följs kan det leda till skador på slemhinnor och tillhörande 
vävnad, kanaler och gångar, brott på ledaren och skador på apparatens beläggning, vilket kan kräva 
ingripanden eller orsaka allvarliga biverkningar. 

• Använd inte vid cystoskopi av foster hos gravida kvinnor eftersom ledarens säkerhet och 
effektivitet inte har fastställts vid en sådan procedur.

• Omforma inte ledaren på något sätt. Försök att omforma ledaren kan orsaka skador på den, 
vilket kan leda till att fragment lossnar .

• Undvik att böja ledaren vid en viss punkt upprepade gånger, eftersom det kan orsaka skador på 
ledaren.

• Försök inte använda ledaren om den är böjd, har snott sig eller är skadad. Om en skadad ledare 
används kan det leda till skador på slemhinnor och tillhörande vävnader, kanaler och gångar 
eller att fragment av ledaren lossnar inne i patientens kropp.

• Ledaren får inte hanteras eller dras ut genom en metallnålingång, metalldilatator eller några 
andra metallföremål med vassa eller nötande kanter. Om ledaren hanteras eller dras ut genom 
ett metallföremål med vassa eller nötande kanter kan det resultera i att enhetens beläggning 
förstörs eller lossnar och behöver plockas ut ur patientens kropp. Vi rekommenderar användning 
av en nålingång i plast när ledaren sätts in.

• För ledaren långsamt och försiktigt genom urinvägarna eller magtarmkanalen och kontrollera 
samtidigt hur ledarens spets beter sig och var den befinner sig i samband med fluoroskopi och/
eller endoskopi. Felaktig hantering av ledaren utan korrekt fluoroskopisk och/eller endoskopisk 
kontroll kan orsaka skador på slemhinnor och tillhörande vävnad, kanaler och gångar.

• Om motstånd uppstår eller om det verkar vara något fel med spetsens beteende/placering 
ska du avbryta införandet av ledaren och fastställa orsaken med hjälp av fluoroskopi och/eller 
endoskopi. Om du i denna situation fortsätter föra in ledaren eller vrider på den, eller om du är 
oförsiktig, kan det leda till böjning, trassel, att ledarens spets lossnar eller till perforation av eller 
skador på slemhinnor och tillhörande vävnad, kanaler eller gångar.

• Vid byte eller utdragning av en enhet över ledaren måste ledaren fixeras och hållas på plats med hjälp 
av fluoroskopi och/eller endoskopi för att förhindra att ledaren rör sig inåt av misstag. I annat fall kan 
skador uppstå på slemhinnor och tillhörande vävnad, kanaler och gångar vid ledaren spets.

• En utdragningsenhet, t.ex. en griptång eller peang, får endast användas efter att ledaren har 
tagits ut ur patientens kropp. Om en utdragningsenhet används när ledaren är kvar inne i 
patientens kropp kan ledaren gå sönder.

• Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas. Får ej omsteriliseras. Får inte ombearbetas. 
Ombearbetning kan äventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos 
produkten.

  FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Steril och icke-pyrogenisk i en oöppnad och oskadad styckförpackning. Ledaren har steriliserats 

med etylenoxidgas. Kontrollera styckförpackningen noggrant för att säkerställa att den sterila 
barriären inte har skadats. Ledaren ska användas omedelbart när styckförpackningen har 
öppnats. Använd inte ledaren om styckförpackningen eller ledaren är skadad eller smutsig.

• Hela den medicinska behandlingen ska utföras aseptiskt.
• Användning av alkohol, antiseptiska lösningar eller andra lösningsmedel måste undvikas 

eftersom de kan orsaka skador på ledarens yta.
• Enheten kan användas i samband med fluoroskopi. Alla strålskyddsåtgärder måste vidtas.
• Se produktspecifikationer på produktens märkning för att säkerställa kompatibilitet med andra 

enheter.
• Ledarens yta är inte hal om den inte är fuktad. Fyll hållarröret och enheten med fysiologisk 

koksaltlösning innan du tar ut ledaren ur hållarröret och för in den genom en enhet.
• Om ledaren har en vinklad spets ska introduktören användas för att underlätta införandet i den 

medföljande enheten för att undvika skador på ledarens spets.
• Eftersom ledarens hydrofila beläggning är hal kan användaren ha vissa svårigheter med att 

hantera ledaren. En RADIFOCUS VRIDANORDNING, som säljs separat, rekommenderas för att 
underlätta hantering av ledaren.

• Använd inte en vridanordning i metall tillsammans med ledaren. Användning av en 
vridanordning i metall kan leda till skador på ledaren.

• För inte en åtdragen momentenhet eller Y-kontakt över ledaren eftersom det kan orsaka skador på 
ledaren.

• Om ledaren fastnar i endoskopets kanal eller under införandet fuktar du ledaren genom att torka 
av den en gång med en kompress som fuktats med fysiologisk koksaltlösning.

• På grund av att den invändiga diametern hos olika enhetsspetsar/uretärstentspetsar kan variera 
kan den hydrofila beläggningen slitas ned vid hantering. Om motstånd uppstår vid införande 
eller hantering av en enhet rekommenderas du att sluta använda enheten i fråga.

• Om enheten inte fungerar som den ska eller om dess prestanda förändras ska du sluta använda 
den och byta ut den mot en ny. 

• När ett läkemedel eller en enhet används tillsammans med ledaren måste användaren ha full 
förståelse för egenskaperna hos läkemedlet eller enheten i fråga för att undvika skador på 
ledaren. När du till exempel använder ledaren med en enhet som avger energi (laser, tryck, 
ultraljud osv.) måste du kontrollera att ledaren är indragen i ett läge där den inte påverkas av 
energin. Kontakta Terumo för mer information om de kompatibilitetstester som utförts.

• Dra ut ledaren helt ur eventuell enhet innan elektrokirurgi eller elektrokauterisering utförs.
• Ledaren innehåller en metallkärna. Använd den därför inte tillsammans med olämplig utrustning 

(till exempel MRT).
• Efter att ledaren har dragits ut ur patientens kropp och innan den sätts in i samma patient igen 

under samma behandling måste den sköljas i en skål fylld med fysiologisk koksaltlösning.
• Var försiktig när du sätter tillbaka ledaren i hållarröret så att ledarens hydrofila polymerbeläggning 

inte skadas av hållarrörets kant. 
• Efter användning ska ledaren kasseras på ett säkert sätt som medicinskt avfall i enlighet med 

vårdinrättningens bestämmelser. Produkten utgör en biologisk risk.
  FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER RÖRANDE MATERIAL

Denna enhet innehåller bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP; CAS-nr 117-81-7), klassificeras som CMR* 1B 
och hormonstörande ämne i en koncentration över 0,1 viktprocent. Baserat på djurstudier kan 
signifikant exponering för DEHP påverka normal utveckling av mäns könsorgan. För barn, gravida 
och ammande kvinnor kan alternativa enheter vara lämpliga.
* CMR = Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper (CLP-förordningen EU 1272/2008)

  BRUKSANVISNING
1. Ta ut RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular i sitt hållarrör ur förpackningen.
2. Fyll hållarröret med fysiologisk koksaltlösning genom hållarrrörets fattning med hjälp av en 

spruta tills du ser lösningen komma ut ur hållarröret vid ledarens spets. Den fysiologiska 
saltlösningen i hållarröret aktiverar den hydrofila beläggningen.

3. Ta ut ledaren med introduktören från hållarröret och kontrollera att ledaren är hal innan den 
används. Om det inte går lätt att ta ut ledaren ur hållarröret fyller du på med mer fysiologisk 
koksaltlösning i hållarrröret och försöker igen. 

4. Fyll enheten med fysiologisk koksaltlösning före användning för att säkerställa att RADIFOCUS 
Guide Wire M Non-Vascular rör sig smidigt inne i den. 

5. Ledaren kan råka glida hela vägen in i endoskopet och/eller enheten på grund av den låga friktionen. 
Se till att minst 5 cm av ledaren är utdragen ur endoskopet och/eller instrumentet under införandet.

  FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID FÖRVARING
Förvaras mellan 15 och 30 °C. Förvaras torrt och aktas för solljus.

  RAPPORT OM TILLBUD
Om en allvarlig incident inträffar i samband med, eller som en följd av, användning av denna 
enhet ska detta rapporteras till tillverkaren och till den nationella myndigheten i ditt land.
Säkerhets- och prestandainformation finns på safetyinfo.terumo-europe.com.

DANSK - BRUGERVEJLEDNING
IKKE-VASKULÆR GUIDEWIRE

Læs alle instruktioner før brug. Overhold alle advarsler og forsigtighedsregler i disse instruktioner for 
at undgå komplikationer.

  BESKRIVELSE
RADIFOCUS GuideWire M Non-Vascular er en wire fremstillet af en super-elastisk nikkel-titanium-
legering, som er helt belagt med et polyurethanlag, der indeholder tungsten (indre lag), og som 
derudover er belagt med Terumos eksklusive hydrofile polymerbelag McoatTM (ydre lag). På grund 
af den hydrofile belægnings tilstedeværelse bliver guidewirens overflade smørende, når den er våd 
med saltvandsopløsning, hvilket giver god navigerbarhed og reducerer friktionsmodstanden.   

  ERKLÆRET FORMÅL
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er beregnet til at hjælpe med anlæggelse eller udskiftning 
af udstyr under ikke-vaskulære procedurer inden for endo-urologi og til kanylering eller indføring af 
udstyr i galdegangene og pankreasgangen.

  INDIKATIONER
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er indiceret til brug hos patienter, der gennemgår 
diagnostiske eller interventionelle endo-urologiske og gastroenterologiske procedurer.

  KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug af RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ved 
ikke-vaskulære indgreb. Læs omhyggeligt listen over kontraindikationer i brugsanvisninger, der 
følger med andet udstyr, der skal bruges sammen med guidewiren.

  PATIENTMÅLGRUPPE
Patienter med behov for diagnostiske eller interventionelle endo-urologiske eller 
gastroenterologiske procedurer udført gennem kropsåbninger (ikke-vaskulære veje) eller via 
perkutan adgang.

  TILSIGTET BRUGER
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular skal anvendes af en læge, som er uddannet i manipulation 
og observation af guidewirer under fluoroskopi og/eller endoskopi.

  KLINISK FORDEL
Vellykket styring af et kateter eller andet udstyr til den ønskede anatomiske placering under 
diagnostiske eller interventionelle endo-urologiske eller gastroenterologiske procedurer.

  KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan være relateret til brugen af guidewiren, kan omfatte, men er ikke begrænset 
til, følgende: 
	 • Vævsskade • Infektion • Inflammation• Perforation af en kanal • Allergisk reaktion
Læs også omhyggeligt listen over komplikationer i brugsanvisninger, der følger med andet udstyr, 
der skal bruges sammen med guidewiren.

  ADVARSLER
Hvis nedenstående advarsler ikke overholdes, kan det resultere i beskadigelse af slimhinder og 
tilhørende væv, kanaler og gange, beskæring af guidewiren og beskadigelse af udstyrets belægning, 
hvilket kan nødvendiggøre indgreb eller resultere i alvorlige uønskede hændelser. 

• Må ikke anvendes til føtal cystoskopi hos gravide kvinder, da guidewirens sikkerhed og 
effektivitet ikke er fastlagt ved en sådan procedure.

• Guidewiren må ikke omformes på nogen måde. Forsøg på at omforme wiren kan forårsage 
skader, hvilket kan resultere i frigørelse af wirefragmenter.

• Der må ikke udøves gentagne bøjningskræfter på et bestemt punkt på guidewiren, da dette kan 
beskadige guidewiren.

• Forsøg ikke at bruge guidewiren, hvis den er blevet bøjet, knækket eller beskadiget. Brug af en 
beskadiget wire kan medføre beskadigelse af slimhinder og tilhørende væv, kanaler og gange 
eller frigørelse af wirefragmenter i patientens krop.

• Guidewiren må ikke manipuleres eller trækkes tilbage gennem en metalindføringskanyle, 
metaldilatator eller andet metaludstyr med skarpe eller raspende kanter. Manipulation og/eller 
tilbagetrækning gennem en metalanordning med skarpe eller raspende kanter kan resultere 
i ødelæggelse og/eller adskillelse af enhedens belægning, hvilket kræver udtagning. Til den 
indledende placering af denne wire anbefales det at bruge en indføringskanyle af plastik.

• Manipuler guidewiren langsomt og forsigtigt i urin- eller mave-tarm-kanalen, mens wirespidsens 
bevægelse og placering kontrolleres ved hjælp af fluoroskopi og/eller endoskopi. Forkert 
manipulation af guidewiren uden fluoroskopisk og/eller endoskopisk bekræftelse kan resultere i 
beskadigelse af slimhinder og tilhørende væv, kanaler og gange.

• Hvis der mærkes modstand, eller hvis spidsens bevægelse/placering ikke synes at være korrekt, 
skal manipulation af guidewiren ophøre og årsagen fastslås ved hjælp af fluoroskopi og/eller 
endoskopi. Hvis guidewiren fortsat manipuleres eller roteres, eller hvis der ikke udvises passende 
forsigtighed, kan det resultere i bøjning, knæk, adskillelse af guidewirens spids eller i perforering 
eller traume af slimhinder eller tilhørende væv, kanaler eller gange.

• Ved udskiftning eller udtrækning af en anordning over guidewiren skal guidewiren fastgøres 
og vedligeholdes under fluoroskopi og/eller endoskopi for at undgå uventet fremføring af 
guidewiren. Ellers kan der opstå beskadigelse af slimhinder og tilhørende væv, kanaler og gange 
på grund af guidewirens spids.

• En tilbagetrækningsanordning, såsom griber eller kurvetang, kan kun anvendes, efter at 
guidewiren er blevet fjernet fra patientens krop. Brug af en tilbagetrækningsanordning, mens 
guidewiren er i patientens krop, kan få guidewiren til at knække.

• Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges. Må ikke resteriliseres. Må ikke omforarbejdes. 
Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af 
produktet.

  FORHOLDSREGLER
• Steril og pyrogenfri i en uåbnet og ubeskadiget emballage. Guidewiren er steriliseret med 

ætylenoxid. Efterse omhyggeligt enhedens emballage for at sikre, at den sterile barriere ikke er 
beskadiget. Guidewiren skal bruges umiddelbart efter åbning af emballagen med enheden. Må 
ikke anvendes, hvis emballagen med enheden eller guidewiren er beskadiget eller tilsmudset.

• Hele den medicinske procedure skal udføres aseptisk.
• Brug af alkohol, antiseptiske opløsninger eller andre opløsningsmidler skal undgås, da de kan 

påvirke guidewirens overflade negativt.
• Dette udstyr kan anvendes under fluoroskopi. Alle beskyttelsesforanstaltninger vedrørende 

stråling skal overholdes.
• Produktspecifikationerne fremgår af produktmærkningen for at sikre kompatibilitet med andre 

enheder.
• Guidewirens overflade er ikke smørende, medmindre den er våd. Inden den tages ud af 

holderslangen og indføres gennem en anordning, fyldes holderslangen og anordningen med 
fysiologisk saltvandsopløsning.

• I tilfælde af guidewirer med en vinklet spids skal indføreren anvendes til at lette indføring i den 
medfølgende anordning for at undgå beskadigelse af guidewirespidsen.

• Da guidewirens hydrofile belægning er glat, kan operatøren støde på vanskeligheder med at 
håndtere wiren. Det anbefales, at anvende en  RADIFOCUS TORQUE DEVICE (momentnøgle), der 
sælges separat, så det bliver lettere at håndtere/manipulere guidewiren.

• Brug ikke en momentnøgle af metal sammen med guidewiren. Brug af en momentnøgle af metal kan 
medføre beskadigelse af guidewiren.

• Skub ikke en spændt moment nøgle eller Y-konnektor over guidewiren, da det kan beskadige wiren.
• Hvis guidewiren hænger fast i endoskopets arbejdskanal eller under indføring af udstyr, skal 

guidewiren fugtes ved at aftørre den én gang med gaze fugtet med fysiologisk saltvandsopløsning.
• På grund af variationer i visse instrumentspidsers/ureterstents indvendige diametre kan den 

hydrofile belægning blive slidt under manipulation. Hvis der mærkes modstand under indføring 
eller manipulation af enheden, anbefales det at stoppe med at bruge sådanne enheder.

• I tilfælde af funktionsfejl af enheden eller ændringer i dens funktion, må den ikke længere 
anvendes, men skal udskiftes med en ny. 

• Når der anvendes et lægemiddel eller en anordning samtidig med guidewiren, skal operatøren 
have fuldt kendskab til lægemidlets eller anordningens egenskaber/karakteristika for at undgå 
beskadigelse af guidewiren. Når guidewiren f.eks. anvendes sammen med udstyr, der udsender 
energi (laser, tryk, ultralyd osv.), skal det kontrolleres, at guidewiren er trukket tilbage til en 
position, hvor den ikke påvirkes af energien. Kontakt Terumo for yderligere oplysninger om udførte 
kompatibilitetstest.

• Træk guidewiren helt tilbage fra et hvilket som helst apparat, før der udføres elektrokirurgi eller 
elektrokauterisation.

• Guidewiren indeholder en metalkerne og må ikke anvendes sammen med upassende udstyr 
(f.eks. MR-scanning).

• Når guidewiren er fjernet fra patientens krop, og før den genindsættes i den samme patient 
under samme procedure, skal den skylles i en skål fyldt med fysiologisk saltvandsopløsning.

• Sørg for ikke at beskadige guidewirens hydrofile polymerbelægning med hjørnet af 
holderslangen, når guidewiren lægges tilbage i holderslangen.

• Efter brug bortskaffes produktet på en sikker måde som medicinsk affald i overensstemmelse 
med sundhedsinstitutionens politik. Produktet er biologisk farligt.

  FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE MATERIALER
Denne anordning indeholder Bis(2-ethylhexyl )phthalat (DEHP; CAS-nr. 117-81-7), klassificeret 
som CMR*1B og hormonforstyrrende i en koncentration over 0,1 % vægt pr. vægt. Baseret på 
dyreforsøg kan signifikant eksponering for DEHP påvirke den normale udvikling af den mandlige 
reproduktionskanal. Alternativt udstyr kan være hensigtsmæssigt til børn, gravide og ammende 
kvinder.
* CMR = Kræftfremkaldende, mutagen og reproduktionstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008)

  BRUGSANVISNING
1. Tag RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular i ud af pakken i dens holderslange.
2. Fyld holderslangen med en fysiologisk saltvandsopløsning gennem muffen på holderslangen 

ved hjælp af en sprøjte, indtil opløsningen kommer ud af holderslangen ved guidewirespidsen. 
Den fysiologiske saltvandsopløsning i holderslangen aktiverer den hydrofile belægning

3. Fjern guidewiren med indføringsenheden fra holderslangen, og efterse guidewiren før brug for 
at kontrollere, at den er smørende. Hvis guidewiren ikke nemt kan fjernes fra holderslangen, 
injiceres der mere fysiologisk saltvandsopløsning ind i holderslangen, og der forsøges igen. 

4. Før brug skal enheden primes med en fysiologisk saltvandsopløsning for at sikre jævn 
bevægelse af RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular inde i den. 

5. Guidewiren kan glide helt ind i endoskopet og/eller enheden på grund af dens lave 
gnidningsmodstand. Hold mindst 5 cm af guidewiren trukket ud af endoskopet og/eller 
enheden under indføringen.

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING
Opbevares mellem 15 og 30 °C, tørt og beskyttet mod sollys.

  INDBERETNING AF HÆNDELSER
Alle alvorlige hændelser, der måtte opstå i forbindelse med brug af dette produkt, bedes indberettet 
til producenten og til din nationale myndighed.
Du kan finde oplysninger om sikkerhed og ydeevne på safetyinfo.terumo-europe.com.

NORSK – BRUKSANVISNING
IKKE-VASKULÆR GUIDEWIRE

Les alle instruksjoner før bruk. Følg alle advarsler og forholdsregler i disse instruksjonene for å unngå 
komplikasjoner.

  BESKRIVELSE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er en wire av en superelastisk nikkel-titanlegering, som 
er fullstendig belagt med et polyuretanlag som inneholder wolfram (indre lag), og er belagt med 
Terumos eksklusive hydrofile polymerbelegg, McoatTM (ytre lag). På grunn av at det hydrofile 
belegget blir overflaten på guidewiren smørende når den blir våt av saltløsning, og gir dermed god 
navigerbarhet og reduserer friksjonsmotstand.   

  BRUKSOMRÅDE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er ment å hjelpe til med plassering eller utskifting av 
enheter under ikke-vaskulære prosedyrer i endo-urologi og for innsetting av kanyler eller enheter i 
gallekanaler og bukspyttkjertelkanal.

  INDIKASJONER
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er indisert for bruk hos pasienter som gjennomgår 
diagnostiske eller intervensjonelle endo-urologiske og gastroenterologiske prosedyrer.

  KONTRAINDIKASJONER
Ingen kontraindikasjoner er kjent ved bruk av RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ved ikke-
vaskulære prosedyrer. Les nøye gjennom listen over kontraindikasjoner i bruksanvisningen som 
følger med de andre enhetene som skal brukes sammen med guidewiren.

  PASIENTMÅLGRUPPE
Pasienter som trenger diagnostiske eller intervensjonelle endo-urologiske eller gastroenterologiske 
prosedyrer utført gjennom kroppsåpninger (ikke-vaskulære veier) eller via perkutan tilgang.

  TILTENKTE BRUKERE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular skal brukes av en lege med god opplæring i håndtering og 
observasjon av guidewirer under fluoroskopi og/eller endoskopi.

 KLINISK FORDEL
Fører et kateter eller annet utstyr til ønsket anatomisk plassering under diagnostiske eller 
intervensjonelle endourologiske eller gastroenterologiske prosedyrer.

 KOMPLIKASJONER
Komplikasjoner som kan være forbundet med bruk av guidewiren, kan omfatte, men er ikke 
begrenset til, følgende: 
	 • Vevsskade • Infeksjon • Inflammasjon • Perforering av en kanal • Allergisk reaksjon
Les også nøye gjennom listen over komplikasjoner i bruksanvisningen som følger med de andre 
enhetene som skal brukes med guidewiren.

  ADVARSLER
Hvis advarslene nedenfor ikke overholdes, kan det føre til skade på overflater og tilhørende vev, 
kanaler og ganger, at guidewiren kuttes og belegget på enheten skades, noe som kan kreve inngrep 
eller resultere i alvorlige bivirkninger. 

• Skal ikke brukes til fostercystoskopi hos gravide kvinner, siden guidewirens sikkerhet og 
effektivitet ikke er fastslått i slike prosedyrer.

• Guidewiren må ikke formes om på noen måte. Forsøk på å forme wiren på nytt kan forårsake 
skade, og wirefragmenter kan løsne .

• Ikke bøy ett bestemt punkt på guidewiren flere ganger, da dette kan skade guidewiren.
• Ikke forsøk å bruke guidewiren hvis den er bøyd, har knekk eller er skadet. Bruk av en skadet 

wire kan føre til skade på overflater og tilhørende vev, kanaler og ganger eller frigjøring av 
wirefragmenter i pasientens kropp.

• Guidewiren må ikke manipuleres eller trekkes ut gjennom en punksjonsnål i metall, 
metalldilatator eller andre metallenheter med skarpe eller raspende kanter. Hvis produktet 
manipuleres og/eller trekkes ut gjennom en metallenhet med skarpe eller raspende kanter, kan 
det føre til ødeleggelse og/eller separasjon av belegget på enheten som må tas ut. Det anbefales 
å bruke en punksjonsnål i plast for første gangs plassering av denne wiren.

• Manipuler guidewiren langsomt og forsiktig i urin- eller mage-tarm-kanalen mens du bekrefter 
atferden og plasseringen av wirespissen under fluoroskopi og/eller endoskopi. Feil håndtering 
av guidewiren uten fluoroskopisk og/eller endoskopisk bekreftelse kan føre til skade på 
overflater og tilhørende vev, kanaler og ganger.

• Hvis du merker motstand eller hvis tuppens atferd/plassering ser ut til å være feil, må 
manipuleringen av guidewiren stoppes og årsaken finnes ved fluoroskopi og/eller endoskopi. 
Hvis du fortsetter å manipulere eller rotere guidewiren, eller hvis du ikke utviser riktig 
forsiktighet, kan det føre til bøying, knekk, separasjon av guidewirens tupp, eller til perforering 
eller traume av overflater eller tilhørende vev, kanaler eller ganger.

• Ved utskifting eller uttrekking av en enhet over guidewiren må guidewiren sikres og holdes på 
plass under fluoroskopi og/eller endoskopi for å unngå uventet forskyving av guidewiren. Ellers 
kan det oppstå skade på overflater og tilhørende vev, kanaler og ganger av guidewirens tupp.

• En uttrekkingsenhet, for eksempel en gripetang eller en gripepinsett, kan bare brukes etter at 
guidewiren er fjernet fra pasientens kropp. Bruk av en uttrekkingsenhet mens guidewiren er i 
pasientens kropp kan føre til at guidewiren brekker.

• Kun til éngangsbruk. Må ikke gjenbrukes. Må ikke resteriliseres. Må ikke omproduseres. Omproduksjon 
kan medføre endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til 
produktet.

  FORHOLDSREGLER
• Steril og pyrogenfri i en uåpnet og uskadet enhetspakning. Guidewiren er sterilisert med 

etylenoksidgass. Kontroller enhetspakningen nøye for å sikre at det ikke har oppstått skade på 
den sterile barrieren. Guidewiren skal brukes umiddelbart etter at enhetspakningen er åpnet. 
Må ikke brukes hvis enhetspakningen eller guidewiren er skadet eller tilsmusset.

• Hele den medisinske prosedyren skal utføres aseptisk.
• Bruk av alkohol, antiseptiske løsninger eller andre løsemidler må unngås, ettersom de kan skade 

overflaten på guidewiren.
• Denne enheten kan brukes under fluoroskopi. Alle beskyttelsestiltak vedrørende stråling skal 

overholdes.
• Se produktmerkingen for produktspesifikasjonene for å sikre kompatibilitet med andre enheter.
• Overflaten på guidewiren er ikke glatt med mindre den er våt. Fyll holderslangen og enheten 

med fysiologisk saltløsning før guidewiren tas ut av holderslangen og settes inn gjennom en 
enhet.

• I tilfelle guidewirer med vinklet tupp skal innføringsenheten brukes for å forenkle innsetting i 
den medfølgende enheten, for å unngå skade på guidewirens tupp.

• På grunn av den glatte typen hydrofilt belegg på guidewiren, kan operatøren få problemer med 
å håndtere wiren. En RADIFOCUS TORQUE DEVICE (momentenhet) selges separat og anbefales 
for enklere håndtering/manipulering av wiren.

• Ikke bruk en momentenhet i metall med guidewiren. Bruk av en momentenhet i metall kan føre 
til skade på guidewiren.

• Ikke skyv en tilstrammet momentenhet eller Y-kobling over guidewiren, da dette kan føre til 
skade på wiren.

• Hvis guidewiren setter seg fast i endoskopets arbeidskanal eller under innsetting av enheten, 
må guidewiren fuktes ved å tørke den én gang med en kompress fuktet med fysiologisk 
saltløsning.

• På grunn av variasjoner i indre diameter på enkelte enhetsspisser/ureterstentspisser kan det 
oppstå slitasje på det hydrofile belegget under manipulering. Hvis du merker motstand under 
innføring eller manipulering av enheten, anbefales det å slutte å bruke slike enheter.

• Hvis enheten ikke fungerer eller ytelsen endres, må du slutte å bruke enheten og bytte den ut 
med en ny. 

• Ved bruk av et medikament eller en enhet samtidig med guidewiren, må operatøren ha full 
forståelse for egenskapene/virkningene til legemidlet eller enheten, for å unngå skade på 
guidewiren. Når du for eksempel bruker guidewiren med en enhet som avgir energi (laser, 
trykk, ultralyd osv.), må du bekrefte at guidewiren er trukket inn i en posisjon der den ikke 
påvirkes av energien. Kontakt Terumo for mer informasjon om utførte kompatibilitetstester.

• Trekk guidewiren helt ut av alle enheter før du utfører elektrokirurgi eller elektrokauterisering.
• Guidewiren inneholder en metallkjerne. Ikke bruk den med uegnet utstyr (f.eks. MRI).
• Etter fjerning fra pasientens kropp og før den settes inn i samme pasient igjen under samme 

prosedyre, skal guidewiren skylles i en skål fylt med fysiologisk saltløsning.
• Når du setter guidewiren tilbake i holderslangen, må du passe på at du ikke skader wirens 

hydrofile polymerbelegg med kanten på holderslangen.
• Etter bruk må produktet på en sikker måte kasseres som medisinsk avfall i henhold til 

helseinstitusjonens retningslinjer. Produktet er biologisk farlig.
  FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE MATERIALER

Dette utstyret inneholder bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP; CAS N°117-81-7), klassifisert som CMR* 
1B og hormonforstyrrende, i en konsentrasjon på over 0,1% vekt per vekt. Basert på dyrestudier 
kan betydelig eksponering for DEHP interferere med den normale utviklingen av menns 
reproduksjonsorganer. For barn, gravide og ammende kvinner kan alternativt utstyr være 
hensiktsmessig.
* CMR: kreftfremkallende, mutagent og reproduksjonstoksisk (EUs CLP-forordning 1272/2008)

  BRUKSANVISNING
1. Ta ut RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular i holderrøret fra pakningen.
2. Fyll holderslangen med fysiologisk saltløsning gjennom koblingsstykket til holderslangen med 

en sprøyte til du ser at løsningen kommer ut av holderslangen ved tuppen på guidewiren. Den 
fysiologiske saltløsningen i holderslangen aktiverer det hydrofile belegget.

3. Fjern guidewiren med innføringsenheten fra holderslangen og inspiser guidewiren før bruk for 
å kontrollere at den er smurt. Hvis guidewiren ikke enkelt kan fjernes fra holderslangen, må du 
injisere mer fysiologisk saltløsning i holderslangen og prøve på nytt. 

4. Før bruk må enheten primes med fysiologisk saltløsning for å sikre jevn bevegelse av 
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular i den. 

5. Guidewiren kan gli helt inn i endoskopet og/eller enheten på grunn av den lave glidefriksjonen. 
Hold minst 5 cm av guidewiren utenfor endoskopet og/eller utstyret under innføring.

  FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING
Oppbevares mellom 15 og 30°C. Oppbevares tørt og beskyttet mot sollys.

  RAPPORT OM HENDELSER
Hvis en alvorlig hendelse oppstår ved bruk av denne enheten eller følge av bruk av denne enheten, 
må dette rapporteres til produsenten samt til nasjonale myndigheter.
Du finner informasjon om sikkerhet og ytelse på safetyinfo.terumo-europe.com.

SUOMI – KÄYTTÖOHJEET
OHJAINVAIJERI EI-VASKULAARINEN

Lue kaikki ohjeet ennen käyttöä. Komplikaatioiden välttämiseksi on huomioitava kaikki näiden 
ohjeiden sisältämät varoitukset ja varotoimet.

  KUVAUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on erittäin taipuisasta nikkelititaaniseoksesta valmistettu 
ohjainvaijeri, joka on päällystetty kokonaan polyuretaanikerroksella, jossa on volframia 
(sisäkerros), ja joka on päällystetty sen jälkeen Terumon ainutlaatuisella hydrofiilisellä McoatTM 
-polymeeripinnoitteella (ulkokerros). Hydrofiilisen pinnoitteen ansiosta ohjainvaijerin pinta muuttuu 
liukkaaksi, kun se on kasteltu suolaliuoksella, mikä parantaa asetettavuutta ja vähentää kitkaa.   

  KÄYTTÖTARKOITUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on tarkoitettu apuvälineiden asettamiseen tai vaihtamiseen 
non-vaskulaaristen toimenpiteiden aikana sekä kanylointiin tai laitteiden viemiseen sappi- ja 
haimatiehyeisiin.

  INDIKAATIOT
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joille tehdään 
diagnostisia tai interventioon perustuvia endo-urologisia ja gastroenterologisia toimenpiteitä.

  VASTA-AIHEET
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular -ohjainvaijerin käyttöön ei liity tunnettuja vasta-aiheita 
non-vaskulaarisissa toimenpiteissä. Lue huolellisesti luettelo vasta-aiheista muiden ohjainvaijerin 
kanssa käytettävien laitteiden käyttöohjeista.

  KOHDEPOTILASRYHMÄ
Potilaat, jotka tarvitsevat diagnostisia tai interventioon perustuvia endo-urologisia tai 
gastroenterologisia toimenpiteitä, jotka suoritetaan kehon aukkojen (ei-vaskulaariset reitit) tai 
perkutaanisen yhteyden kautta.

  SUUNNITELLUT KÄYTTÄJÄT
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular -ohjainta saa käyttää vain lääkäri, jolla on riittävä koulutus 
ohjainvaijerien käsittelyyn ja tarkkailuun läpivalaisun ja/tai endoskopian aikana.

  KLIINISET HYÖDYT
Katetrin tai muiden laitteiden ohjaaminen haluttuun anatomiseen sijaintiin diagnostisten tai 
interventioon liittyvien endo-urologisten tai gastroenterologisten toimenpiteiden aikana.

  KOMPLIKAATIOT
Ohjainvaijerin käyttöön mahdollisesti liittyviä komplikaatioita voivat olla muun muassa seuraavat: 
	 • kudosvauriot • infektio • tulehdus • tiehyeen perforaatio • allerginen reaktio
Lue myös huolellisesti luettelo komplikaatioista muiden ohjainvaijerin kanssa käytettävien laitteiden 
käyttöohjeista.

  VAROITUKSET
Seuraavien varoitusten noudattamatta jättäminen voi johtaa kerrosten ja niihin liittyvien kudosten, 
kanavien ja tiehyeiden vaurioitumiseen, ohjainvaijerin katkeamiseen ja laitteen pinnoitteen 
vaurioitumiseen, mikä voi vaatia toimenpiteitä tai johtaa vakaviin haittatapahtumiin. 

•	 Älä käytä sikiön kystoskopiatoimenpiteissä raskaana olevilla naisilla, sillä johtimen  turvallisuutta 
ja tehokkuutta ei ole määritetty tässä toimenpiteessä.

•	 Älä muotoile ohjainvaijeria millään tavalla uudelleen. Jos sitä yritetään muotoilla uudelleen, 
seurauksena voi olla vaurioita ja vaijerin palasten irtoamista .

•	 Älä kohdista toistuvaa taivutusvoimaa yhteen ohjainvaijerin tiettyyn pisteeseen, sillä se voi 
vahingoittaa vaijeria.

•	 Älä yritä käyttää ohjainvaijeria, jos se on taipunut, kiertynyt tai vaurioitunut. Vaurioituneen 
ohjainvaijerin käyttö voi vahingoittaa kerroksia ja kudoksia, kanavia ja tiehyitä tai vapauttaa osia 
vaijerista potilaan kehoon.

•	 Älä kuljeta tai vedä ohjainvaijeria metallisen sisäänvientineulan, metallilaajentimen tai muiden 
terävillä tai kaapivilla reunoilla varustettujen metallisten instrumenttien läpi. Terävillä tai 
kaapivilla reunoilla varustetun metalli-instrumentin käsittely ja/tai poistaminen voi johtaa 
laitteen pinnoitteen tuhoutumiseen ja/tai irtoamiseen, mikä vaatii sen poistamista. Tämän 
vaijerin alkuasennukseen suositellaan muovisen sisäänvientineulan käyttöä.

•	 Käsittele ohjainvaijeria hitaasti ja varovasti virtsa- tai ruoansulatuskanavassa ja varmista samalla 
johdon kärjen käyttäytyminen ja sijainti läpivalaisulla ja/tai endoskoopilla. Ohjainvaijerin 
virheellinen käsittely ilman läpivalaisun ja/tai endoskooppisen vahvistuksen saamista voi 
vahingoittaa pinnoitteita ja kudoksia, kanavia ja tiehyitä.

•	 Jos tunnet vastusta tai kärjen käyttäytyminen/sijainti vaikuttaa virheelliseltä, lopeta 
ohjainvaijerin käsittely ja määritä syy läpivalaisulla ja/tai endoskoopilla. Ohjainvaijerin 
käsittelemisen tai pyörittämisen jatkaminen tai asianmukaisen varovaisuuden laiminlyönti 
voi aiheuttaa ohjainvaijerin kärjen taipumisen, kiertymisen, irtoamisen tai pinnoitteiden tai 
kudosten, kanavien tai tiehyiden perforaation tai muun vaurioitumisen.

•	 Kun vaihdat tai vedät laitteen ohjainvaijerin yli, kiinnitä ja pidä ohjainvaijeria paikallaan 
läpivalaisun ja/tai endoskopian ajan odottamattoman etenemisen välttämiseksi. Muussa 
tapauksessa ohjainvaijerin kärki voi vahingoittaa pinnoitteita ja kudoksia, kanavia ja tiehyitä.

•	 Poisvetolaitetta, kuten tarrainta tai koripihtejä, voidaan käyttää vasta, kun ohjainvaijeri on 
irrotettu potilaan kehosta. Poisvetolaitteen käyttäminen silloin, kun ohjainvaijeri on potilaan 
kehossa, voi aiheuttaa ohjainvaijerin katkeamisen.

•	 Tämä väline on kertakäyttöinen. Ei uudelleenkäyttöä. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen 
käsitellä. Uudelleenkäsittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden 
luontoon sekä aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

  VAROTOIMET
• Avaamattoman ja vahingoittumattoman pakkauksen sisältö on steriili ja ei-pyrogeeninen. 

Ohjainvaijeri on steriloitu etyleenioksidilla. Tarkista laitteen pakkaus huolellisesti 
varmistaaksesi, ettei steriili sulku ole vaurioitunut. Ohjainvaijeri on käytettävä heti 
yksittäispakkauksen avaamisen jälkeen. Ei saa käyttää, jos yksittäispakkaus tai ohjainvaijeri on 
rikki tai likainen.

•	 Koko lääketieteellinen toimenpide on suoritettava aseptisesti.
• Alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien käyttöä on vältettävä, koska ne voivat 

vaikuttaa haitallisesti ohjainvaijerin pintaan.
• Tätä laitetta voidaan käyttää läpivalaisussa, ja kaikkia säteilyltä suojaavia toimenpiteitä on 

noudatettava.
• Varmista yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa tutustumalla niiden teknisiin tietoihin.
• Ohjainvaijerin pinta ei ole liukas, ellei se ole märkä. Täytä pidikeputki ja laite fysiologisella 

keittosuolaliuoksella ennen sen poistamista pidikeputkesta ja asettamista laitteen läpi.
• Jos ohjainvaijerissa on taivutettu kärki, sisäänviejää on käytettävä helpottamaan sisäänvientiä 

mukana toimitettuun laitteeseen ohjainvaijerin kärjen vaurioitumisen välttämiseksi.
• Ohjainvaijerin hydrofiilisen pinnoitteen liukkaudesta johtuen käyttäjä saattaa kohdata joitakin 

hankaluuksia vaijerin käsittelyssä. Erikseen myytävää RADIFOCUS TORQUE DEVICE -laitetta 
suositellaan vaijerin käsittelyn helpottamiseksi.

• Älä käytä ohjainvaijerin kanssa metallista vääntölaitetta. Metallisen vääntölaitteen käyttö voi 
vahingoittaa ohjainvaijeria.

• Älä liu’uta kiristettyä vääntölaitetta tai Y-liitintä ohjainvaijerin yli, sillä se voi vahingoittaa 
vaijeria.

• Jos ohjainvaijeri juuttuu endoskoopin kanavaan tai laitteen sisäänviennin aikana, ohjainvaijeri 
on kostutettava pyyhkimällä se kerran fysiologiseen suolaliuokseen kostutetulla sideharsolla.

• Tiettyjen laitteen kärkien/virtsanjohdinstentin kärjen sisähalkaisijan vaihteluiden vuoksi 
hydrofiilinen pinnoite voi hankautua käsittelyn aikana. Jos laitteen sisäänviennin tai käsittelyn 
aikana tuntuu vastusta, on suositeltavaa lopettaa kyseisten laitteiden käyttö.

• Jos laitteeseen tulee toimintahäiriö tai sen toiminta muuttuu, lopeta laitteen käyttö ja vaihda 
se uuteen. 

•	 Käytettäessä lääkettä tai laitetta yhdessä ohjainvaijerin kanssa käyttäjällä tulee olla täysi 
käsitys lääkkeen tai laitteen ominaisuuksista, jotta ohjainvaijeri ei vahingoitu. Jos ohjainvaijeria 
käytetään esimerkiksi minkään energiaa tuottavan laitteen kanssa (laser, paine, ultraääni jne.), 
varmista, että ohjainvaijeri vedetään takaisin asentoon, jossa energia ei vaikuta siihen. Ota 
yhteyttä Terumoon saadaksesi lisätietoja suoritetuista yhteensopivuustesteistä.

•  Vedä ohjainvai jer i  kokonaan ulos kaikista  la itteista  ennen sähkökirurgiaa tai 
sähkökauterisaatiota.

• Ohjainvaijerissa on metallinen ydin, eikä sitä saa käyttää sopimattomien laitteiden ja 
menetelmien (esim. magneettikuvaus) kanssa.

• Ohjainvaijeri on huuhdeltava fysiologisella keittosuolaliuoksella täytetyssä kulhossa 
potilaan kehosta poistamisen jälkeen ja ennen sen asettamista takaisin samaan potilaaseen 
toimenpiteen aikana.

• Kun asetat ohjainvaijerin takaisin pidikeputkeen, varo vahingoittamasta vaijerin hydrofiilistä 
polymeeripinnoitetta pidikeputken reunaan.

• Käytön jälkeen laite on hävitettävä turvallisesti lääkinnällisenä jätteenä laitoksen käytännön 
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen.

  MATERIAALIIN LIITTYVÄT VAROTOIMET
Tämä laite sisältää bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP; CAS-nro 117-81-7), joka on määritelty 
CMR* 1B -luokan ja hormonitoimintaa häiritseväksi aineeksi, pitoisuutena, joka on yli 0,1 
painoprosenttia. Eläinkokeiden perusteella huomattava altistuminen DEHP:lle voi vaikuttaa miehen 
lisääntymiskanavan normaaliin kehitykseen. Lapsille sekä raskaana oleville ja imettäville naisille 
vaihtoehtoiset laitteet voivat olla aiheellisia.
* CMR: syöpää aiheuttavat, perimää vaurioittavat tai lisääntymiselle vaaralliset aineet (CLP-asetus EU 1272/2008)

  KÄYTTÖOHJEET
1. Poista RADIFOCUS Guide Wire MNon-Vascular pakkauksen pidikeputkesta.
2. Täytä pidikeputki fysiologisella keittosuolaliuoksella pidikeputken keskiön läpi ruiskun avulla, 

kunnes näet liuoksen tulevan ulos pidikeputkesta ohjainvaijerin kärjestä. Pidikeputkessa oleva 
fysiologinen suolaliuos aktivoi hydrofiilisen pinnoitteen.

3. Irrota ohjainvaijeri sisäänviejineen pidikeputkesta ja tarkista se ennen käyttöä varmistuaksesi, 
että se on voideltu. Jos ohjainvaijeria ei saa irti pidikeputkesta helposti, injektoi lisää 
fysiologista keittosuolaliuosta pidikeputkeen ja yritä uudelleen. 

4. Esitäytä laite ennen käyttöä fysiologisella keittosuolaliuoksella, jotta RADIFOCUS Guide Wire M 
Non-Vascular liikkuu siinä tasaisesti. 

5. Ohjainvaijeri voi liukua kokonaan endoskooppiin ja/tai laitteeseen alhaisen liukukitkan vuoksi. 
Pidä ainakin 5 cm:n osa ohjainvaijerista ulkona endoskoopista ja/tai laitteesta sisäänviennin 
aikana.

  SÄILYTYKSEEN LIITTYVÄT VAROTOIMET
Säilytä 15–30 °C:n lämpötilassa, kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

  VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI
Jos tämän laitteen käytön aikana tai sen käytön seurauksena on tapahtunut vakava tapaturma, 
ilmoita siitä valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.
Lisätietoja turvallisuudesta ja suorituskyvystä on osoitteessa safetyinfo.terumo-europe.com.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ – ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΜΗ ΑΓΓΕΙΑΚΟ ΟΔΗΓΟ ΣΥΡΜΑ

Διαβάστε όλες τις οδηγίες πριν από την χρήση. Για την αποφυγή επιπλοκών, τηρείτε όλες τις 
προειδοποιήσεις και τις προφυλάξεις που παρέχονται στις οδηγίες.

  ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular είναι ένα σύρμα κατασκευασμένο από υπερ-ελαστικό 
κράμα νικελίου-τιτανίου, το οποίο επικαλύπτεται πλήρως με μια στρώση πολυουρεθάνης που 
περιέχει βολφράμιο (εσωτερική στρώση) και με την αποκλειστική υδρόφιλη πολυμερή επίστρωση 
McoatTM (εξωτερική στρώση) της Terumo. Λόγω της υδρόφιλης επίστρωσης, η επιφάνεια του 
οδηγού σύρματος γίνεται ολισθηρή μόλις βραχεί με φυσιολογικό ορό και έτσι παρέχει καλή ευελιξία 
και μειώνει την αντίσταση στην τριβή.   

  ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular προορίζεται να βοηθά στην τοποθέτηση ή αλλαγή 
συσκευών κατά τη διάρκεια μη αγγειακών ενδοουρολογικών διαδικασιών και για τον καθετηριασμό 
ή εισαγωγή συσκευών εντός των χοληφόρων πόρων και του παγκρεατικού πόρου.

  ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς που υποβάλλονται σε 
διαγνωστικές ή επεμβατικές ενδοουρολογικές και γαστρεντερολογικές διαδικασίες.

  ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις όταν χρησιμοποιείται το RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular σε μη αγγειακές διαδικασίες. Διαβάστε προσεκτικά τον κατάλογο αντενδείξεων στις οδηγίες 
χρήσης που συνοδεύουν τις άλλες συσκευές που θα χρησιμοποιηθούν με τον οδηγό σύρμα.

  ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΗ ΟΜΑΔΑ ΑΣΘΕΝΩΝ
Ασθενείς που χρήζουν διαγνωστικών ή επεμβατικών ενδοουρολογικών ή γαστρεντερολογικών 
διαδικασιών μέσω οπών του σώματος (μη αγγειακές οδοί) ή μέσω διαδερμικής πρόσβασης.

  ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ
Το RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular χρησιμοποιείται από ιατρό καλά εκπαιδευμένο στον 
χειρισμό και την παρατήρηση των οδηγών συρμάτων υπό ακτινοσκόπηση ή/και ενδοσκόπηση.

  ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Κατευθύνετε με επιτυχία έναν καθετήρα ή άλλες συσκευές στην επιθυμητή ανατομική θέση κατά τη 
διάρκεια διαγνωστικών ή παρεμβατικών ενδοουρολογικών ή γαστρεντερολογικών διαδικασιών.

  ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Στις επιπλοκές που ενδέχεται να σχετίζονται με τη χρήση του οδηγού σύρματος μπορεί να 
περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, οι εξής: 
	 • Βλάβη ιστών • Λοίμωξη • Φλεγμονή • Διάτρηση πόρου • Αλλεργική αντίδραση
Διαβάστε επίσης προσεκτικά τον κατάλογο επιπλοκών στις οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν τις 
άλλες συσκευές που θα χρησιμοποιηθούν με το οδηγό σύρμα.

  ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Αποτυχία συμμόρφωσης με τις παρακάτω προειδοποιήσεις μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα βλάβες 
στα εσωτερικά τοιχώματα και το σχετιζόμενο ιστό, κανάλια και πόρους, κόψιμο του οδηγού 
σύρματος και φθορά της επίστρωσης της συσκευής, η οποία ενδέχεται να απαιτήσει παρέμβαση ή 
να οδηγήσει σε σοβαρά ανεπιθύμητα συμβάντα. 

• Να μην χρησιμοποιείται για κυστεοσκόπηση εμβρύου σε εγκύους, καθώς η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα του οδηγού σύρματος δεν έχουν τεκμηριωθεί σε μια τέτοια διαδικασία.

• Μην αλλάζετε το σχήμα του οδηγού σύρματος με οποιοδήποτε μέσο. Η προσπάθειά σας 
να αλλάξετε το σχήμα του μπορεί να προκαλέσει βλάβη που να έχει ως αποτέλεσμα την 
απελευθέρωση θραυσμάτων του σύρματος.

• Μην εφαρμόζετε επαναλαμβανόμενη καμπτική δύναμη σε συγκεκριμένο σημείο του οδηγού 
σύρματος, διότι αυτό μπορεί να προκαλέσει βλάβη στο οδηγό σύρμα.

• Μην επιχειρήσετε να χρησιμοποιήσετε το οδηγό σύρμα εάν έχει λυγίσει, τσακίσει ή υποστεί 
ζημιά. Η χρήση κατεστραμμένου σύρματος μπορεί να προκαλέσει βλάβη στα τοιχώματα και 
τους σχετιζόμενους ιστούς, κανάλια και πόρους ή απελευθέρωση θραυσμάτων του σύρματος 
στο σώμα του ασθενούς.

• Μην χειρίζεστε και μην αφαιρείτε το οδηγό σύρμα με μεταλλική βελόνα εισαγωγής, μεταλλικό 
διαστολέα ή άλλες μεταλλικές συσκευές με αιχμηρές ή τραχιές άκρες. Ο χειρισμός ή/και η 
απόσυρση μέσω μεταλλικής συσκευής με αιχμηρά ή τραχιά άκρα ενδέχεται να οδηγήσει σε 
καταστροφή ή/και διαχωρισμό της επίστρωσης της συσκευής που απαιτεί ανάκτηση. Για την 
αρχική τοποθέτηση αυτού του σύρματος, συνιστάται η χρήση πλαστικής βελόνας εισόδου.

• Χειριστείτε το οδηγό σύρμα αργά και προσεκτικά μέσα στην ουρολογική ή γαστρεντερική οδό 
ενώ παράλληλα επιβεβαιώνετε τη συμπεριφορά και τη θέση του άκρου του σύρματος υπό 
φθοριοσκόπηση ή/και ενδοσκόπηση. Μη κατάλληλος χειρισμός του οδηγού σύρματος χωρίς 
ακτινοσκοπική ή/και ενδοσκοπική επιβεβαίωση μπορεί να οδηγήσει σε βλάβη των συνδέσμων 
και των συσχετιζόμενων ιστών, καναλιών και αγωγών.

• Εάν αισθανθείτε αντίσταση ή εάν ησυμπεριφορά/τοποθεσία του άκρου φαίνεται ακατάλληλη, 
σταματήστε τον χειρισμό του οδηγού σύρματος και προσδιορίστε την αιτία μέσω 
ακτινοσκόπησης ή/και ενδοσκόπησης. Συνεχόμενος χειρισμός ή περιστροφή του οδηγού 
σύρματος ή αδυναμία να επιδείξετε την απαιτούμενη προσοχή μπορεί να προκαλέσει λύγισμα, 
τσάκισμα, αποκόλληση του άκρου του οδηγού σύρματος ή διάτρηση ή τραυματισμό των 
τοιχωμάτων ή των σχετιζόμενων ιστών, καναλιών ή πόρων.

• Όταν αλλάζετε ή αποσύρετε μία συσκευή πάνω από το οδηγό σύρμα, ασφαλίστε και 
διατηρήστε το οδηγό σύρμα στη θέση του υπό φθοριοσκόπηση ή/και ενδοσκόπηση ώστε 
να αποφύγετε απρόοπτη προώθησή του, διαφορετικά μπορεί να προκληθεί βλάβη στα 
εσωτερικά τοιχώματα και το σχετιζόμενο ιστό, κανάλια και πόρους από το άκρο του οδηγού 
σύρματος.

• Συσκευή ανάκτησης, όπως λαβίδα με αρπάγη ή καλάθι, μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο αφού 
το οδηγό σύρμα αφαιρεθεί από το σώμα του ασθενούς. Η χρήση συσκευής ανάκτησης ενώ το 
οδηγό σύρμα είναι μέσα στο σώμα του ασθενούς μπορεί να προκαλέσει θραύση του οδηγού 
σύρματος.

• Μόνο για μία χρήση. Να μην επαναχρησιμοποιηθεί. Να μην επαναποστειρωθεί. Να μην 
επανεπεξεργαστεί. Η επανεπεξεργασία ενδέχεται να διακυβεύσει τη στειρότητα, τη 
βιοσυμβατότητα και τη λειτουργική ακεραιότητα της συσκευής.

  ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Το περιεχόμενο της μη ανοιγμένης συσκευασίας που δεν έχει υποστεί ζημιά, είναι 

αποστειρωμένο και μη πυρετογόνο. Το οδηγό σύρμα έχει αποστειρωθεί με αιθυλενικό 
οξύ.  Επιθεωρήστε προσεκτικά τη συσκευασία της μονάδας για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει 
προκληθεί ζημιά στον στείρο φραγμό. Το οδηγό σύρμα πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως 
μετά το άνοιγμα της συσκευασίας της μονάδας. Μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν, εάν η 
συσκευασία της μονάδας ή το οδηγό σύρμα έχει καταστραφεί ή λερωθεί.

• Όλη η ιατρική διαδικασία θα πρέπει να εκτελείται υπό συνθήκες αποστείρωσης.
• Η χρήση αλκοόλης, αντισηπτικών διαλυμάτων ή άλλων διαλυτών πρέπει να αποφεύγεται, 

καθώς μπορεί να επηρεάσουν αρνητικά την επιφάνεια του οδηγού σύρματος.
• Η συσκευή αυτή μπορεί να χρησιμοποιείται υπό ακτινοσκόπηση. Πρέπει να τηρούνται όλα τα 

μέτρα προστασίας σχετικά με την ακτινοβολία.
• Ανατρέξτε στην ετικέτα του προϊόντος για τις προδιαγραφές του προϊόντος, προκειμένου να 

διασφαλίσετε τη συμβατότητα με άλλες συσκευές.
• Η επιφάνεια του οδηγού σύρματος δεν είναι λεία αν δεν είναι υγρή. Πριν το βγάλετε 

από τον σωλήνα σταθεροποίησης και το εισάγετε σε μία συσκευή, γεμίστε τον σωλήνα 
σταθεροποίησης και τη συσκευή με φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα.

• Σε περίπτωση οδηγών συρμάτων με γωνιωτό άκρο, ο εισαγωγέας πρέπει να χρησιμοποιηθεί 
για τη διευκόλυνση της εισαγωγής στη συνοδευτική συσκευή, ώστε να αποφευχθεί η 
πρόκληση ζημιάς στο άκρο του οδηγού σύρματος.

• Λόγω της ολισθηρής φύσης της υδρόφιλης επίστρωσης του οδηγού σύρματος, ο χειριστής 
ενδέχεται να αντιμετωπίσει κάποιες δυσκολίες στον χειρισμό του. Μία RADIFOCUS TORQUE 
DEVICE, η οποία πωλείται ξεχωριστά, συνιστάται για πιο εύκολο χειρισμό του σύρματος.

• Μην χρησιμοποιείτε μεταλλική συσκευή ροπής με το οδηγό σύρμα. Η χρήση μεταλλικής 
συσκευής ροπής μπορεί να προκαλέσει βλάβη στο οδηγό σύρμα.

• Μην εφαρμόζετε μία σφιγμένη συσκευή περιστροφής ή σύνδεσμο τύπου Υ πάνω από το 
οδηγό σύρμα καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο σύρμα.

• Εάν το οδηγό σύρμα κολλήσει στο κανάλι εργασίας του ενδοσκοπίου ή κατά την εισαγωγή 
της συσκευής, πρέπει να το βρέξετε, σκουπίζοντας μία φορά με μία γάζα, εμποτισμένη με 
φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα.

• Λόγω διαφορών στις εσωτερικές διαμέτρους των άκρων ορισμένων συσκευών/των άκρων των 
ουρηθρικών ενδοπροσθέσεων, μπορεί να επέλθει απόξεση της υδρόφιλης επίστρωσης κατά 
τον χειρισμό. Εάν αισθανθείτε αντίσταση κατά την εισαγωγή ή τον χειρισμό της συσκευής, 
συνιστάται να διακόψετε την χρήση τέτοιων συσκευών.

• Σε περίπτωση δυσλειτουργίας της συσκευής ή αλλαγών της απόδοσής της, διακόψτε την 
χρήση της συσκευής και αντικαταστήστε την με μία καινούργια. 

• Όταν χρησιμοποιείτε φάρμακο ή συσκευή ταυτόχρονα με το οδηγό σύρμα, ο χειριστής 
πρέπει να κατανοεί πλήρως τις ιδιότητες/χαρακτηριστικά του φαρμάκου ή της συσκευής 
προκειμένου να αποφευχθεί τυχόν ζημιά στο οδηγό σύρμα. Για παράδειγμα, όταν το οδηγό 
σύρμα χρησιμοποιείται με συσκευή που εκπέμπει ενέργεια (λέιζερ, πίεση, υπέρηχο, κλπ) 
βεβαιωθείτε ότι το οδηγό σύρμα έχει ανασυρθεί σε θέση όπου δεν θα εκτεθεί στην ενέργεια. 
Επικοινωνήστε με την Terumo για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις δοκιμές 
συμβατότητας που πραγματοποιήθηκαν.

• Ανασύρατε πλήρως το οδηγό σύρμα από οποιαδήποτε συσκευή πριν εκτελέσετε 
ηλεκτροχειρουργική ή ηλεκτροκαυτηρίαση.

• Το οδηγό σύρμα περιέχει μεταλλικό πυρήνα, μην το χρησιμοποιείτε με μη κατάλληλο 
εξοπλισμό (π.χ. MRI).

• Μετά την αφαίρεση από το σώμα του ασθενούς και πριν από την επανατοποθέτηση του στον 
ίδιο ασθενή κατά τη διάρκεια της ίδιας διαδικασίας, το οδηγό σύρμα πρέπει να εκπλυθεί σε 
δοχείο γεμάτο με φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα.

• Όταν επανεισάγετε το οδηγό σύρμα στον σωλήνα σταθεροποίησης, φροντίστε να μην 
καταστρέψετε την υδρόφιλη πολυμερή επικάλυψη του σύρματος με την άκρη του σωλήνα 
σταθεροποίησης.

• Μετά την χρήση, απορρίψτε με ασφάλεια τα ιατρικά απόβλητα σύμφωνα με τις πολιτικές του 
νοσηλευτικού ιδρύματος. Το προϊόν είναι βιοεπικίνδυνο.

  ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΑ ΥΛΙΚΑ
Η συσκευή αυτή περιέχει φθαλικό δισαιθυλεξύλιο (DEHP, αριθ. CAS 117-81-7), ταξινομημένο ως CMR* 1B και 
ενδοκρινικό παράγοντα, σε συγκέντρωση άνω του 0,1% κατά βάρος. Με βάση μελέτες σε ζώα, η σημαντική 
έκθεση στο DEHP μπορεί να επηρεάσει τη φυσιολογική ανάπτυξη του αρσενικού αναπαραγωγικού 
συστήματος. Για παιδιά, εγκύους και θηλάζουσες γυναίκες, μπορεί να είναι κατάλληλες εναλλακτικές 
συσκευές.
*ΚΜΤ: Καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες ή/και τοξικές για την αναπαραγωγή ουσίες (Κανονισμός CLP 1272/2008/ΕΚ)

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Αφαιρέστε το RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular από τον σωλήνα σταθεροποίησής του από 

τη συσκευασία.
2. Γεμίστε τον σωλήνα σταθεροποίησης με φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα μέσου του άκρου του 

σωλήνα σταθεροποίησης χρησιμοποιώντας μία σύριγγα, έως ότου δείτε το διάλυμα να εξέρχεται 
από τον σωλήνα σταθεροποίησης στο άκρο του οδηγού σύρματος. Το φυσιολογικό αλατούχο 
διάλυμα στο εσωτερικό του σωλήνα σταθεροποίησης θα ενεργοποιήσει την υδρόφιλη επίστρωση.

3. Αφαιρέστε το οδηγό σύρμα με το εργαλείο εισαγωγής από τον σωλήνα σταθεροποίησης και 
επιθεωρήστε το πριν τη χρήση για να βεβαιωθείτε ότι έχει λιπανθεί. Εάν το οδηγό σύρμα 
δεν μπορεί να αφαιρεθεί εύκολα από τον σωλήνα σταθεροποίησης, εγχύστε περισσότερο 
φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα στον σωλήνα σταθεροποίησης και δοκιμάστε ξανά. 

4. Πριν από την χρήση, γεμίστε τη συσκευή με φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα για να διασφαλίσετε 
την ομαλή κίνηση του RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular. 

5. Το οδηγό σύρμα μπορεί να ολισθήσει πλήρως εντός του ενδοσκοπίου ή/και της συσκευής λόγω 
της μικρής του τριβής ολίσθησης. Αφήστε τουλάχιστον 5 cm του οδηγού σύρματος εκτεταμένο 
έξω από το ενδοσκόπιο ή/και συσκευή κατά την εισαγωγή.

  ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ
Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία μεταξύ 15 και 30°C και διατηρείτε το στεγνό και μακριά από το 
ηλιακό φως.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης της συσκευής ή λόγω της χρήσης της παρουσιαστεί σοβαρό  
συμβάν, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή και στις εθνικές αρχές.
Για πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια και την απόδοση, επισκεφθείτε τη διεύθυνση  
safetyinfo.terumo-europe.com.



РУССКИЙ — ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
НЕСОСУДИСТЫЙ ПРОВОДНИК

Перед применением прочтите все инструкции. Во избежание осложнений соблюдайте все 
предостережения и меры предосторожности, приведенные в настоящей инструкции.

  ОПИСАНИЕ
Несосудистый проводник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular представляет собой проводник 
из сверхэластичного никель-титанового сплава, полностью покрытый слоем полиуретана 
с добавлением вольфрама (внутренний слой) и дополнительно покрытый уникальным 
гидрофильным полимерным покрытием McoatTM, разработанным компанией Terumo (наружный 
слой). Гидрофильное покрытие обеспечивает скольжение проводника после смачивания 
поверхности физиологическим раствором, что гарантирует превосходную навигацию и 
минимальное сопротивление трению.   

  НАЗНАЧЕНИЕ
Несосудистый проводник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular предназначен для облегчения 
установки или замены устройств при проведении несосудистых процедур в эндоурологии, а также 
для катетеризации или введения устройств в желчевыводящие пути и проток поджелудочной 
железы.

  ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Несосудистый проводник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular предназначен для 
использования у пациентов, проходящих диагностические или интервенционные 
эндоурологические и гастроэнтерологические процедуры.

  ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания к применению несосудистого проводника RADIFOCUS Guide Wire M 
Non-Vascular при несосудистых процедурах неизвестны. Внимательно изучите перечень 
противопоказаний в инструкциях по эксплуатации других устройств, которые планируется 
использовать в сочетании с проводником.

  ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ
Пациенты, которым требуется проведение диагностических или интервенционных 
эндоурологических или гастроэнтерологических процедур через естественные отверстия 
(несосудистые пути) или посредством чрескожного доступа.

  ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Несосудистый проводник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular должен использоваться 
врачом, прошедшим надлежащее обучение принципам выполнения манипуляций 
с проводниками и наблюдения за проводниками под рентгеноскопическим и (или) 
эндоскопическим контролем.

  КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
Успешное продвижение катетера или других устройств в нужную анатомическую область 
при проведении диагностических или интервенционных эндоурологических или 
гастроэнтерологических процедур.

  ОСЛОЖНЕНИЯ
Осложнения, которые могут развиваться в связи с использованием проводника, могут 
включать в себя, помимо прочего, следующие: 
	 • повреждение тканей; • инфекция; • воспаление; • перфорация протока; • аллергическая 
реакция.
Кроме того, внимательно изучите перечень осложнений в инструкциях по эксплуатации 
других устройств, которые планируется использовать в сочетании с проводником.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Несоблюдение приведенных ниже предупреждений может привести к повреждению 
слизистых оболочек и соответствующих тканей, каналов и протоков, деформации 
проводника и повреждению покрытия устройства, что может повлечь за собой 
необходимость вмешательства или серьезные нежелательные явления. 

• Не использовать для цистоскопии плода у беременных женщин, так как безопасность 
и эффективность проводника при такой процедуре не установлена.

• Запрещено изменять форму проводника любым способом. Попытка изменить форму 
проводника может привести к его повреждению и, следовательно, отсоединению 
фрагментов проводника. 

• Запрещено многократно прикладывать изгибающее усилие к одному конкретному 
участку проводника, поскольку это может привести к его повреждению.

• Запрещено использовать проводник с признаками сгибания, перекручивания 
или повреждения. Использование поврежденного проводника может привести к 
повреждению слизистых оболочек и соответствующих тканей, каналов и протоков 
или отсоединению и попаданию фрагментов проводника в организм пациента.

• Запрещено выполнять манипуляции или извлекать проводник через металлическую 
инъекционную иглу ,  металлический расширитель или какие-либо другие 
металлические устройства с острыми или неровными краями. Манипуляции и (или) 
извлечение через металлическое устройство с острыми или неровными краями 
могут привести к разрушению и (или) отслаиванию покрытия устройства, что может 
потребовать извлечения фрагментов. Для первоначального введения проводника 
рекомендуется использовать пластиковую инъекционную иглу.

•  При использовании проводника в  мочевыводящих путях или желудочно-
кишечном тракте выполняйте манипуляции медленно и осторожно, наблюдая 
за движением и расположением кончика проводника под рентгеноскопическим 
и (или) эндоскопическим контролем. Неправильное обращение с проводником 
без рентгеноскопического и (или) эндоскопического контроля может привести к 
повреждению слизистых оболочек и соответствующих тканей, каналов и протоков.

• В случае наличия какого-либо сопротивления или при подозрении на неправильное 
движение/расположение кончика прекратите манипуляции с проводником 
и определите причину с  помощью средств рентгеноскопического и (или) 
эндоскопического контроля. Дальнейшие манипуляции с проводником или его 
вращение либо несоблюдение соответствующих мер предосторожности могут 
привести к сгибанию, перекручиванию, отсоединению кончика проводника, 
перфорации или повреждению слизистых оболочек или соответствующих тканей, 
каналов или протоков.

• При замене или извлечении устройства по проводнику зафиксируйте и удерживайте 
проводник на месте под рентгеноскопическим и (или) эндоскопическим контролем 
во избежание случайного продвижения проводника. В противном случае кончик 
проводника может повредить слизистые оболочки и соответствующие ткани, каналы 
и протоки.

• Используйте устройство для извлечения, например зажим или щипцы типа «корзина», 
только после извлечения проводника из организма пациента. Использование 
устройства для извлечения при нахождении проводника в организме пациента может 
привести к разрыву проводника.

•  Только для одноразового использования.  Не использовать повторно.  Не 
стерилизовать повторно. Не обрабатывать повторно, поскольку повторная обработка 
может нарушить стерильность, биологическую совместимость и функциональную 
целостность изделия.

  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Содержимое невскрытой и неповрежденной упаковки является стерильным и 

апирогенным. Проводник стерилизован газообразным этиленоксидом. Внимательно 
осмотрите упаковку, чтобы убедиться в отсутствии повреждений стерильного 
барьера. Проводник следует использовать сразу же после вскрытия упаковки. Не 
использовать, если упаковка или проводник повреждены или загрязнены.

• Все манипуляции во время медицинской процедуры должны осуществляться в 
асептических условиях.

• Запрещено использовать спирт, антисептические растворы или другие растворители, 
поскольку они могут оказывать неблагоприятное воздействие на поверхность 
проводника.

• Данное устройство может использоваться под рентгеноскопическим контролем 
с обязательным соблюдением всех необходимых мер защиты от воздействия 
излучения.

• См. технические характеристики изделия на этикетке для обеспечения совместимости 
с другими устройствами.

• Скольжение проводника возможно только при условии смачивания его поверхности. 
Перед извлечением из трубки-держателя и введением проводника через устройство 
заполните трубку-держатель и устройство солевым физиологическим раствором.

•  В случае использования проводников с изогнутым кончиком во избежание 
повреждения кончика проводника и для облегчения введения во вспомогательное 
устройство следует использовать устройство ввода.

•  Оператор может столкнуться с некоторыми трудностями при обращении с 
проводником из-за скользкого гидрофильного покрытия. Для облегчения работы/
манипуляций с проводником рекомендуется использовать УСТРОЙСТВО ДЛЯ 
ВРАЩЕНИЯ RADIFOCUS TORQUE DEVICE, которое приобретается отдельно.

• Запрещено использовать проводник в сочетании с металлическим устройством для 
вращения. Использование металлического устройства для вращения может привести 
к повреждению проводника.

•  Не допускайте проскальзывания затянутого устройства для вращения или 
Y-образного соединителя по проводнику,  поскольку это может привести к 
повреждению проводника.

• В случае застревания проводника в рабочем канале эндоскопа или при введении 
устройства поверхность проводника необходимо протереть марлей, смоченной 
солевым физиологическим раствором.

• Различия во внутреннем диаметре кончиков некоторых устройств / мочеточниковых 
стентов могут  привести к  истиранию гидрофильного покрытия во время 
манипуляций.  При возникновении сопротивления во время введения или 
манипуляций с устройством рекомендуется прекратить использование таких 
устройств.

• В случае неисправности или изменения эксплуатационных характеристик прекратите 
использовать устройство и замените его на новое. 

• При использовании лекарственного препарата или устройства одновременно с 
проводником оператор должен полностью понимать свойства/характеристики такого 
лекарственного препарата или устройства во избежание повреждения проводника. 
Например, при использовании проводника в сочетании с любым устройством, 
излучающим энергию (энергию лазерного излучения, давления, ультразвукового 
излучения и т. д.), необходимо убедиться в том, что проводник отведен в положение, 
защищенное от воздействия энергии. Для получения дополнительной информации о 
проведенных тестах на совместимость обратитесь в компанию Terumo.

•  П о л н о с т ь ю  в ы в е д и т е  п р о в о д н и к  и з  в с е х  у с т р о й с т в  п е р е д  в ы п о л н е н и е м 
электрохирургических или электрокоагуляционных процедур.

• Проводник имеет металлический сердечник, поэтому его нельзя использовать с 
неподходящим оборудованием (например, с магнитно-резонансном томографом).

• После извлечения и перед повторным введением проводника в организм того же 
пациента в рамках одной процедуры проводник нужно ополоснуть в емкости с 
солевым физиологическим раствором.

• При повторном введении проводника в трубку-держатель соблюдайте осторожность, 
чтобы не повредить гидрофильное полимерное покрытие о край трубки-держателя.

•  После использования утилизируйте безопасным образом как медицинские 
отходы в соответствии с правилами медицинского учреждения. Изделие является 
биологически опасным.

  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, СВЯЗАННЫЕ С МАТЕРИАЛАМИ
Данное устройство содержит бис(2-этилгексил)фталат (ДЭГФ; CAS № 117-81-7), который 
классифицируется как вещество КМТ* класса 1В и вещество, которое нарушает работу 
эндокринной системы в концентрации свыше 0,1 % по массе. По данным исследований на 
животных, значительное воздействие ДЭГФ может препятствовать нормальному развитию 
мужской репродуктивной системы. У детей, беременных и кормящих женщин могут 
использоваться альтернативные устройства.
* КМТ — канцерогенное, мутагенное и токсичное для репродуктивной системы вещество (классификация 
согласно Регламенту ЕС 1272/2008 CLP)

  УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Извлеките из упаковки несосудистый проводник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular 

вместе с трубкой-держателем.
2. Заполняйте трубку-держатель солевым физиологическим раствором через коннектор 

трубки-держателя с помощью шприца до тех пор, пока раствор не начнет вытекать 
из трубки-держателя у кончика проводника. Солевой физиологический раствор, 
введенный в трубку-держатель, активирует гидрофильное покрытие.

3. Извлеките проводник вместе с устройством ввода из трубки-держателя и осмотрите 
его перед использованием на предмет смачивания поверхности. Если проводник 
невозможно извлечь из трубки-держателя, введите в трубку-держатель еще немного 
солевого физиологического раствора и повторите попытку. 

4. Перед использованием заполните устройство солевым физиологическим раствором, 
чтобы гарантировать плавное перемещение проводника RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular внутри устройства. 

5. Проводник может полностью войти в эндоскоп и (или) устройство из-за низкого 
коэффициента трения скольжения. Следите за тем, чтобы в процессе введения длина 
участка проводника, выступающего из эндоскопа и (или) устройства, составляла не 
менее 5 см.

  ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ В ОТНОШЕНИИ УСЛОВИЙ ХРАНЕНИЯ
Хранить при температуре от 15 до 30 °C в сухом месте вдали от прямого солнечного света.

  ОТЧЕТ О ПРОИСШЕСТВИЯХ
Если во время или в результате использования данного изделия произошло серьезное 
происшествие, необходимо сообщить об этом изготовителю и в органы федеральной  
власти.
Информация о безопасности и эксплуатационных характеристиках доступна на сайте 
safetyinfo.terumo-europe.com.

POLSKI — INSTRUKCJA OBSŁUGI
PROWADNIK NIENACZYNIOWY

Przed użyciem należy się zapoznać ze wszystkimi instrukcjami. W celu uniknięcia powikłań należy 
postępować zgodnie z wszelkimi ostrzeżeniami i przestrogami zawartymi w niniejszej instrukcji.

  OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular to drut wykonany z bardzo elastycznego stopu niklu 
i kadmu, który jest w całości pokryty warstwą poliuretanu zawierającą wolfram (warstwa 
wewnętrzna), a następnie pokryty wyjątkową powłoką hydrofilową McoatTM (warstwa 
zewnętrzna). Ze względu na obecność powłoki hydrofilowej, powierzchnia prowadnika staje się 
smarowna po zwilżeniu roztworem soli fizjologicznej, co zapewnia dobrą nawigację i zmniejsza 
opór tarcia.   

  PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular jest przeznaczony do pomocy w umieszczaniu i wymianie 
urządzeń podczas zabiegów wewnątrznaczyniowych oraz do kaniulacji lub wprowadzania urządzeń 
do dróg żółciowych i kanałów trzustkowych.

  WSKAZANIA
RADIFOCUS Guide Wire M Non-VAscular jest wskazany do stosowania u pacjentów poddawanych 
diagnostyce lub interwencyjnym zabiegom endo-urologicznym i gastroenterologicznym.

  PRZECIWWSKAZANIA
Nie są znane żadne przeciwwskazania do stosowania RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular w zabiegach nienaczyniowych. Dokładnie zapoznaj się z listą przeciwwskazań 
zamieszczoną w instrukcji obsługi dołączonej do innych urządzeń, które będą używane wraz 
z prowadnikiem.

  GRUPA DOCELOWYCH PACJENTÓW
Pacjenci wymagający diagnostycznych lub interwencyjnych procedur endo-urologicznych lub 
gastroenterologicznych wykonywanych przez otwory w ciele (drogi nienaczyniowe) lub przez 
dostęp przezskórny.

  PRZEWIDZIANI UŻYTKOWNICY
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular powinien być używany przez lekarza, który jest dobrze 
przeszkolony w zakresie manipulacji i obserwacji prowadników pod kontrolą fluoroskopii i/lub 
endoskopii.

  KORZYŚCI KLINICZNE
Podczas diagnostycznych lub interwencyjnych procedur endo-urologicznych lub żołądkowo-
jelitowych pomyślne wprowadzenie cewnika lub innych urządzeń w żądane miejsce anatomiczne.

  POWIKŁANIA
Powikłania, które mogą być związane z użyciem prowadnika, mogą obejmować między innymi: 
	 • Uszkodzenie tkanek • Infekcje • Stan zapalny• Perforacja przewodu • Reakcja alergiczna
Dokładnie zapoznaj się też z listą przeciwwskazań zamieszczoną w instrukcji obsługi dołączonej 
do innych urządzeń, które będą używane wraz z prowadnikiem.

  OSTRZEŻENIA
Nieprzestrzeganie poniższych ostrzeżeń może spowodować uszkodzenie powłok oraz 
powiązanych z nimi tkanek, kanałów i kanalików, przerwanie prowadnika oraz uszkodzenie 
powłoki urządzenia, co może spowodować konieczność interwencji lub poważne zdarzenia 
niepożądane. 

• Nie stosować do cystoskopii płodu u kobiet w ciąży, ponieważ bezpieczeństwo i skuteczność 
prowadnika nie zostały określone w tej procedurze.

• Nie należy w żaden sposób kształtować prowadnika. Próba zmiany kształtu prowadnika może 
spowodować jego uszkodzenie i uwolnienie fragmentów.

• Nie przykładać powtarzalnej siły zginającej do jednego konkretnego punktu prowadnika, 
ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie.

• Nie wolno używać prowadnika, jeśli został zagięty, zgięty lub uszkodzony. Użycie 
uszkodzonego prowadnika może spowodować uszkodzenie powłok oraz powiązanych z nimi 
tkanek, kanałów i kanalików lub przedostanie się fragmentów prowadnika do ciała pacjenta.

• Nie manipulować prowadnikiem ani nie wysuwać go przez metalową igłę wprowadzającą, 
metalowy rozszerzacz ani inne metalowe urządzenia o ostrych lub otartych krawędziach. 
Manipulacja i/lub wycofanie przez urządzenie metalowe z ostrymi lub szorstkimi krawędziami 
może spowodować zniszczenie i/lub oddzielenie się powłoki urządzenia wymagające 
jego wycofania. Do początkowego umieszczenia prowadnika zaleca się stosowanie igły 
wprowadzającej z tworzywa sztucznego.

• Powoli i ostrożnie manipulować prowadnikiem w drogach moczowych lub przewodu 
pokarmowego, jednocześnie potwierdzając zachowanie i położenie końcówki prowadnika 
pod kontrolą fluoroskopii i/lub endoskopii. Nieprawidłowe manipulowanie prowadnikiem 
bez potwierdzenia fluoroskopowego i/lub endoskopowego może spowodować uszkodzenie 
powłok oraz powiązanych z nimi tkanek, kanałów i kanalików.

• Jeśli daje się wyczuć opór lub końcówka/miejsce wydaje się niewłaściwe, należy przerwać 
manipulowanie prowadnikiem i ustalić przyczynę pod fluoroskopem i/lub endoskopem. 
Dalsze manipulowanie prowadnikiem lub jego obracanie albo brak zachowania ostrożności 

może spowodować zagięcie, wygięcie, oddzielenie końcówki prowadnika, perforację lub 
uraz powłok lub powiązanych tkanek, kanałów lub kanalików.

• Podczas wymiany lub wycofywania urządzenia po prowadniku należy zabezpieczyć i 
utrzymać prowadnik na miejscu pod kontrolą fluoroskopii i/lub endoskopii, aby uniknąć 
nieoczekiwanego wysunięcia się prowadnika; w przeciwnym razie może dojść do 
uszkodzenia powłok oraz powiązanych tkanek, kanałów i kanalików przez końcówkę 
prowadnika.

• Urządzenie do wyciągania, takie jak chwytak lub kleszcze do trzymania, może być używane 
tylko po wyjęciu prowadnika z ciała pacjenta. Używanie urządzenia wyciągającego, gdy 
prowadnik znajduje się w ciele pacjenta, może spowodować jego pęknięcie.

• Urządzenie jest przeznaczone do jednorazowego użytku. Nie używać powtórnie. Nie 
sterylizować ponownie. Nie przetwarzać. Przetwarzanie może doprowadzić do utraty 
sterylności, biologicznej zgodności oraz spójności funkcjonalnej produktu.

  ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Produkt jest sterylny i apirogenny w zamkniętym i nieuszkodzonym opakowaniu. Prowadnik 

został wysterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Dokładnie sprawdzić opakowanie 
urządzenia, aby upewnić się, że nie doszło do uszkodzenia bariery sterylnej. Prowadnik 
należy użyć natychmiast po otwarciu opakowania. Nie używać, jeśli opakowanie lub 
prowadnik są uszkodzone lub brudne.

• Całą procedurę medyczną należy przeprowadzić w sposób aseptyczny.
• Unikać stosowania alkoholu, roztworów antyseptycznych lub innych rozpuszczalników, 

ponieważ mogą one niekorzystnie wpłynąć na powierzchnię prowadnika.
• Urządzenie może być stosowane pod kontrolą fluoroskopii; należy przestrzegać wszystkich 

środków ochronnych dotyczących promieniowania.
• Specyfikację można znaleźć na etykiecie produktu, aby zapewnić jego zgodność z innymi 

urządzeniami.
• Powierzchnia prowadnika nie jest śliska, jeśli nie jest mokra. Przed wyjęciem z rurki 

trzymającej i wprowadzeniem przez urządzenie, należy napełnić rurkę trzymającą i 
urządzenie roztworem soli fizjologicznej.

• W przypadku prowadników z zakrzywioną końcówką, narzędzie do wprowadzania należy 
stosować w celu ułatwienia wprowadzania do dołączonego urządzenia, aby uniknąć 
uszkodzenia końcówki prowadnika.

• Ze względu na śliską powłokę hydrofilną prowadnika operator może napotkać pewne 
trudności w obchodzeniu się z nim. Dla łatwiejszej obsługi/manipulowania prowadnikiem 
zaleca się zastosowanie sprzedawanego oddzielnie PRZYRZĄDU DYNAMOMETRYCZNEGO 
RADIFOCUS.

• Nie używać metalowego urządzenia dynamometrycznego z prowadnikiem. Użycie 
metalowego urządzenia dynamometrycznego może spowodować uszkodzenie prowadnika.

• Nie nasuwać naciągniętego urządzenia dynamometrycznego ani trójnika na prowadnik, 
ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie.

• Jeśli prowadnik utknie w kanale roboczym endoskopu lub podczas wprowadzania 
urządzenia, należy go zwilżyć, przecierając raz gazą zwilżoną roztworem soli fizjologicznej.

• Ze względu na różnice w niektórych końcówkach wyrobu/średnicach wewnętrznych 
końcówek stentu cewki moczowej podczas manipulowania może dojść do przetarcia 
powłoki hydrofilowej. Jeśli podczas wprowadzania lub manipulowania urządzeniem daje się 
wyczuć opór, zaleca się zaprzestanie używania takich urządzeń.

• W przypadku nieprawidłowego działania urządzenia lub zmian w jego działaniu należy 
zaprzestać jego użytkowania oraz wymienić na nowe. 

• Podczas jednoczesnego stosowania leku lub urządzenia z prowadnikiem operator powinien 
mieć pełne zrozumienie właściwości/charakterystyki leku lub urządzenia, aby uniknąć 
uszkodzenia prowadnika. Na przykład przy korzystaniu z prowadnika w połączeniu z 
dowolnym urządzeniem emitującym energię (laser, ciśnienie, ultradźwięki itp.) należy 
upewnić się, że prowadnik jest wycofywany do pozycji, w której nie będzie narażony na 
działanie tej energii. Więcej informacji na temat przeprowadzonych testów zgodności 
można uzyskać od Terumo.

• Przed wykonaniem elektrochirurgii lub elektrokoagulacji całkowicie wysuń prowadnik z 
dowolnego urządzenia.

• Prowadnik zawiera metalowy rdzeń, nie należy używać go z żadnym nieodpowiednim 
sprzętem (np. MRI).

• Po usunięciu z ciała pacjenta i przed ponownym włożeniem do tego samego pacjenta 
podczas tej samej procedury, prowadnik należy przepłukać w misce wypełnionej roztworem 
soli fizjologicznej.

• Podczas ponownego wkładania prowadnika do rurki trzymającej należy uważać, aby nie 
uszkodzić polimerowej powłoki hydrofilnej prowadnika o krawędź rurki trzymającej.

• Po użyciu należy bezpiecznie zutylizować jako odpady medyczne zgodnie z wytycznymi 
instytucji ochrony zdrowia. Produkt stanowi zagrożenie biologiczne.

  ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE MATERIAŁÓW
Ten wyrób zawiera ftalan bis(2-etyloheksyl) (DEHP; nr CAS 117-81-7), sklasyfikowany jako CMR* 1B 
oraz zaburzający gospodarkę hormonalną, w stężeniu powyżej 0,1% wagowo. W oparciu o badania 
na zwierzętach znaczna ekspozycja na DEHP może zakłócać normalny rozwój męskiego kanału 
rozrodczego. W przypadku dzieci, kobiet w ciąży i kobiet karmiących piersią konieczne mogą być 
urządzenia alternatywne.
*CMR = rakotwórcze, mutagenne oraz działające szkodliwie na rozrodczość (rozporządzenie CLP EU 1272/2008)

  INSTRUKCJA UŻYWANIA
1. Wyjąć z opakowania RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular z rurki trzymającej.
2. Napełnić rurkę trzymającą roztworem soli fizjologicznej przez kielich za pomocą strzykawki, 

aż na końcówce prowadnika pojawi się roztwór wypływający z rurki trzymającej. Roztwór soli 
fizjologicznej znajdujący się w rurce trzymającej aktywuje powłokę hydrofilową.

3. Wyjąć prowadnik z narzędziem wprowadzającym z rurki trzymającej i przed użyciem 
sprawdzić, czy jest nasmarowany. Jeśli prowadnika nie można łatwo wyjąć z rurki trzymającej, 
wstrzyknąć do niego więcej roztworu soli fizjologicznej i spróbować ponownie. 

4. Przed użyciem należy polać urządzenie roztworem soli fizjologicznej, aby zapewnić płynny 
ruch prowadnika nienaczyniowego RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular w nim. 

5. Prowadnik może wsunąć się całkowicie do endoskopu i/lub urządzenia ze względu na małe 
tarcie ślizgowe. Podczas wprowadzania prowadnik powinien znajdować się w odległości co 
najmniej 5 cm od endoskopu i/lub urządzenia.

  ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA
Przechowywać w temperaturze od 15 do 30°C, chronić przed wilgocią i światłem słonecznym.

  ZGŁASZANIE INCYDENTÓW
Jeżeli podczas lub na skutek używania wyrobu dojdzie do poważnego zdarzenia, należy to zgłosić 
do wytwórcy oraz do odpowiedniej instytucji państwowej.
Informacje na temat bezpieczeństwa i wydajności znajdują się na stronie  
safetyinfo.terumo-europe.com.

MAGYAR – HASZNÁLATI UTASÍTÁS
NEM-VASZKULÁRIS VEZETŐDRÓT

Használat előtt az összes utasítást olvassa el. A szövődmények megelőzése érdekében tartsa szem 
előtt a jelen használati utasításban foglalt valamennyi figyelmeztetést és óvintézkedést.

  LEÍRÁS
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular egy szuper elasztikus nikkel-titán ötvözetből készült 
vezetődrót, amely teljes egészében volfrámbevonatot tartalmazó poliuretán bevonattal (belső 
réteg), valamint a Terumo exkluzív hidrofil polimer McoatTM bevonatával(külső réteg) van ellátva. 
A hidrofil bevonatnak köszönhetően a vezetődrót felülete fiziológiás sóoldattal nedvesítve síkossá 
válik, ami könnyű mozgatást tesz lehetővé, és csökkenti a súrlódási ellenállást.   

  RENDELTETÉS
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular vezetődrót behelyezését és cseréjét, valamint az 
epeutak és a ductus pancreaticus kanülálását és az eszközök ide történő behelyezését segíti elő 
endourológiai, nem-vaszkuláris beavatkozások során.

  JAVALLATOK
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vacular alkalmazása diagnosztikai vagy intervenciós endourológiai 
és gasztroenterológiai beavatkozásokon áteső betegeknél javallott.

  ELLENJAVALLATOK
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vacular nem-vaszkuláris beavatkozások során nincs ismert 
ellenjavallat. Figyelmesen olvassa el a vezetődróttal együtt használt eszközök használati 
utasításában leírt ellenjavallatokat.

  CÉLZOTT BETEGCSOPORT
Testnyíláson (nem-vaszkuláris útvonalon) vagy perkután hozzáférésen keresztül végzett, 
diagnosztikai és intervenciós endourológiai vagy gasztroenterológiai beavatkozásokon áteső 
betegek.

  CÉLFELHASZNÁLÓK
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular eszközt kizárólagolyan orvos használhatja, aki jól képzett 
a vezetődrótok fluoroszkópiás és/vagy endoszkópos kontroll mellett történő kezelésében és 
megfigyelésében.

  KLINIKAI ELŐNY
Lehetővé teszi a katéter vagy más eszközök kívánt anatómiai helyre történő irányítását a 
diagnosztikai és intervenciós endourológiai vagy gasztroenterológiai beavatkozásoksorán.

  SZÖVŐDMÉNYEK
A vezetődrót használatának lehetséges szövődményei a teljesség igénye nélkül az alábbiak 
lehetnek: 
	 • Szövettrauma • Fertőzés • Gyulladás • Ductus perforáció • Allergiás reakció
Figyelmesen olvassa el a vezetődróttal együtt használt eszközök használati utasításában található 
szövődmények felsorolását is.

  FIGYELMEZTETÉSEK
A következő figyelmeztetések figyelmen kívül hagyása a nyálkahártya és a környező szövetek, 
csatornák és kivezetőcsövek sérülését, a vezetődrót elnyíródását, valamint az eszköz bevonatának 
károsodását okozhatja, ami beavatkozáshoz vagy súlyos nemkívánatos eseményekhez vezethet. 

• Terhes nőknél ne alkalmazza magzati cisztoszkópiás eljáráshoz, mivel a vezetődrót 
biztonságosságát és hatékonyságát ez az eljárás nem igazolta.

• Semmilyen módon ne formálja újra a vezetődrótot! A vezetődrót újraformázása kárt okozhat 
az eszközben, ami drótrészecskék leválását eredményezheti.

• Ne hajlítsa meg a vezetődrótot többször ugyanazon a ponton, mert az a vezetődrót 
károsodását okozhatja!

• Ne használja a vezetődrótot, ha az meghajlott, megtört vagy sérült! Sérült vezetődrót 
használata a nyálkahártya és a környező szövetek, csatornák és kivezetőcsövek sérülését, 
valamint a vezetődrót részecskéinek a beteg testébe jutását okozhatja.

• Ne mozgassa és ne húzza vissza a vezetődrótot fém bevezetőtűn, fém tágítón, illetve bármilyen 
egyéb, éles vagy recés szélű fémeszközön keresztül. Az éles vagy recés szélű fémeszközön 
keresztül történő mozgatás és/vagy visszahúzás az eszköz bevonatának károsodását és/vagy 
leválását eredményezheti, ami a vezetődrót eltávolítását teszi szükségessé. Első behelyezéskor 
műanyag bevezetőtű használata javasolt.

• A vezetődrótot lassan és óvatosan mozgassa a gasztrointesztinális traktusban vagy a 
húgyutakban, a vezetődrót hegyének viselkedését és elhelyezkedését fluoroszkópiával 
és/vagy endoszkóppal ellenőrizve. A vezetődrót nem megfelelő, fluoroszkópiás és/vagy 
endoszkópos kontroll nélküli mozgatása megsértheti a lument bélelő nyálkahártyát, valamint 
a környező szöveteket, csatornákat és kivezetőcsöveket.

• Ha a vezetődrót használata során bármilyen ellenállást tapasztal, vagy a vezetődrót hegyének 
viselkedése/elhelyezkedése nem megfelelőnek tűnik, hagyja abba a vezetődrót mozgatását, 
amíg a kiváltó okot fluoroszkópiával és/vagy endoszkópos kontrollal nem tisztázta. A 
vezetődrót további manipulálása vagy forgatása, illetve a nem megfelelő elővigyázatosság a 
vezetődrót hegyének meghajlását, megtörését, leválását, illetve a lument bélelő nyálkahártya 
és a környező szövetek, csatornák és kivezetőcsövek perforációját vagy károsodását 
eredményezheti.

• Ha egy eszköz kivétele vagy cseréje a vezetődróton keresztül történik, a vezetődrót helyben 
tartását fluoroszkópiás és/vagy endoszkópos kontroll mellett kell biztosítani, elkerülendő a 
vezetődrót nem kívánt előrecsúszását, aminek következtében a vezetődrót hegye megsértheti 
a lument bélelő nyálkahártyát és a környező szöveteket, csatornákat és kivezetőcsöveket.

• Kivevőeszköz, például markoló vagy kosaras fogó használata csak azt követően lehetséges, 
hogy a vezetődrótot a beteg testéből eltávolították. Ezen kivevőeszközök együttes használata 
a beteg testében lévő vezetődróttal a vezetődrót törését idézheti elő.

• Az eszköz egyszer használatos, ismételt használata, resterilizációja nem megengedett! Ismételt 
felhasználásra való előkészítése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék 
sterilitását, biokompatibilitását és funkcionális integritását.

  ÓVINTÉZKEDÉSEK
• A doboz tartalma steril és nem pirogén, amíg a dobozt ki nem nyitják vagy meg nem 

sérül. • A vezetődrótot etilén-oxid gázzal sterilizálták. Gondosan vizsgálja meg az egység 
csomagolását, és győződjön meg róla, hogy a steril gát nem sérült meg. A vezetődrótot az 
egység csomagolásának felnyitása után azonnal fel kell használni. Ne használja az eszközt, 
ha az egység csomagolása vagy a vezetődrót sérült vagy szennyeződött.

• A teljes orvosi beavatkozást aszeptikusan kell elvégezni.
• Alkohol, antiszeptikus oldatok és egyéb oldószerek használata kerülendő, mivel ezek az 

anyagok károsíthatják a vezetődrót felületét.
• Ez az eszköz fluoroszkópia mellett használható; a sugárzással kapcsolatos minden 

óvintézkedést be kell tartani.
• A más eszközökkel való kompatibilitás biztosítását illetően lásd a termékcímkét.
• A vezetődrót felülete nem síkos, amíg a vezetődrót nincs benedvesítve. Mielőtt kivenné 

a tartócsövéből és az adott eszközbe juttatná, a vezetődrót tartócsövét és az eszközt 
fiziológiás sóoldattal töltse fel.

• Hajlított végű vezetődrótok esetén a behelyezőt a kísérőeszközbe történő behelyezés 
megkönnyítésére kell használni, a vezetődrót hegyének sérülésének elkerülése érdekében.

• A vezetődrót hidrofil bevonatának csúszós természete némi nehézséget okozhat a 
vezetődrót használatakor a kezelő számára. A külön kapható RADIFOCUS NYOMATÉKESZKÖZ 
használata ajánlott a vezetődrót könnyebb kezelése/mozgatása érdekében.

• Ne használjon fém nyomatékeszközt a vezetődróttal. Fém nyomatékeszköz használata 
esetén megsérülhet a vezetődrót.

• Ne csúsztasson megszorított nyomatékeszközt vagy Y-csatlakozót a vezetődrótra, mert az a 
drót károsodását okozhatja.

• Ha a vezetődrót hozzátapad az endoszkóp munkacsatornájához, valamint az eszköz 
bevezetésekor nedvesítse meg a vezetődrótot egy fiziológiás sóoldattal nedvesített 
gézlappal.

• Bizonyos eszközök/urétersztentek hegyének belső átmérője eltérő; mozgatás során a hidrofil 
bevonat ledörzsölődését okozhatják. Ha az eszköz bevezetése vagy manipulálása közben 
ellenállást tapasztal, javasoljuk, hogy ne használja tovább az eszközt.

• A készülék meghibásodása vagy teljesítményének változása esetén ne használja tovább az 
eszközt, és cserélje azt ki egy újra. 

• A kezelőnek teljes mértékben ismernie kell a vezetődróttal együtt használt bármely 
gyógyszer vagy eszköz tulajdonságait és jellemzőit, hogy a vezetődrót károsodása 
elkerülhető legyen. Például a vezetődrót bármely, energiát kibocsátó eszközzel (lézer, 
nyomás, ultrahang stb.) történő együttes használata megköveteli a vezetődrót visszahúzását 
olyan helyzetbe, ahol az eszköz által kibocsátott energia már nincs hatással a vezetődrótra. 
Az elvégzett kompatibilitási tesztekkel kapcsolatos további információkért forduljon a 
Terumo vállalathoz.

• Elektromos sebészeti beavatkozás vagy elektrokauterizáció előtt minden eszközből teljesen 
húzza ki a vezetődrótot.

• A vezetődrót fémmagot tartalmaz, nem megfelelő berendezéssel (pl. MRI) nem használható.
• Miután eltávolította a beteg testéből, és mielőtt ugyanazon beavatkozás során ugyanazon 

betegbe visszahelyezné, a vezetődrótot fiziológiás sóoldattal megtöltött edényben kell 
átöblíteni.

• Amikor visszahelyezi a vezetődrótot a tartócsőbe, ügyeljen rá, hogy a tartócső szélével ne 
tegyen kárt a vezetődrót hidrofil polimerbevonatában.

• A használatot követően az egészségügyi intézmény szabályzata alapján, egészségügyi 
hulladékként kezelje. A termék biológiailag veszélyes hulladéknak minősül.

  ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS ÓVINTÉZKEDÉSEK
Ez az eszköz Bisz(2-etilhexil)-ftalátot (DEHP; CAS-szám 117-81-7) tartalmaz, ami CMR* 1B besorolású 
és az endokrin rendszert károsító anyag 0,1 tömeg% feletti koncentrációban. Állatokon végzett 
vizsgálatok alapján a DEHP-nak való jelentős kitettség megzavarhatja a férfi reproduktív traktust. 
Gyermekek, terhes és szoptató nők esetében alternatív eszközök alkalmazása javasolt.
*CMR: karcinogén, mutagén és a reprodukciót károsító (EU 1272/2008 CLP rendelet)

  HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1. Vegye ki a RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vakular vezetődrótot a tartócsőből a 

csomagolásból.
2. Töltse fel a tartócsövet a fiziológiás sóoldattal a tartócső csatlakozásán keresztül egy 

fecskendővel addig, amíg ki nem jön az oldat a tartócsőből a vezetődrót hegyénél. A 
tartócsőben található fiziológiás sóoldat aktiválja a hidrofil bevonatot.

3. Vegye ki a vezetődrótot a tartócsőből a bevezetőeszközzel, és használat előtt ellenőrizze, 
hogy a felszíne megfelelően síkosított-e. Ha a vezetődrót nem vehető ki könnyedén a 
tartócsőből, fecskendezzen még fiziológiás sóoldatot a tartócsőbe, és próbálja újra. 

4. Használat előtt töltse fel az eszközt fiziológiás sóoldattal, megkönnyítve ezáltal a benne lévő 
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular vezetődrót mozgatását.. 

5. A vezetődrót alacsony súrlódási együtthatója miatt könnyen teljesen belecsúszhat az 
endoszkópba és/vagy más eszközbe, ezért a bevezetés során a vezetődrótból mindig 
hagyjon legalább egy 5 cm-es szakaszt az endoszkópon és/vagy más eszközön kívül.

  TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
15 és 30 °C között, száraz, napfénytől védett helyen tárolandó.

  VÁRATLAN ESEMÉNY BEJELENTÉSE
Ha az eszköz használata során vagy annak eredményeképpen súlyos incidens következik be, jelentse 
azt a gyártónak, illetve az illetékes nemzeti hatóságnak.
A biztonságra és teljesítményre vonatkozó információkért látogasson el a  
safetyinfo.terumo-europe.com oldalra!

ČESKY – NÁVOD K POUŽITÍ
NEVASKULARNI VODICI DRAT

Před použitím si prostudujte veškeré pokyny. Abyste se vyhnuli komplikacím, dodržujte všechna 
varování a bezpečnostní opatření obsažená v těchto pokynech.

  POPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je drát vyrobený ze superelastické slitiny niklu a titanu a je 
celý potažen polyuretanovou vrstvou obsahující wolfram (vnitřní vrstva) a dále sekundárnívrstvou 
hydrofilního polymeru McoatTM společnosti Terumo (vnější vrstva). Vzhledem k přítomnosti 
hydrofilního povlaku má povrch vodicího drátu po navlhčení fyziologickým roztokem mazací 
vlastnosti, takže umožňuje dobrou navigaci a snižuje odolnost vůči tření.   

  URČENÝ ÚČEL
Vodicí drát RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je určen jako pomůcka při zavádění nebo 

výměně zařízení při nevaskulárních výkonech v rámci endourologie a při kanylaci nebo zavádění 
zařízení do žlučového a slinivkového kanálu.

  INDIKACE
Vodicí drát RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je indikován pro použití u pacientů 
podstupujících diagnostické nebo intervenční endurologické a gastroenterologické zákroky.

  KONTRAINDIKACE
Pro použití vodicího drátu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular při nevaskulárních zákrocích 
nejsou známy žádné kontraindikace. Pečlivě si přečtěte seznam kontraindikací v návodu k použití 
přiloženém k jiným zařízením používaným spolu s vodicím drátem.

  CÍLOVÁ SKUPINA PACIENTŮ
Pacienti u nichž jsou zapotřebí diagnostické nebo intervenční endourologické či gastroenterologické 
postupy prováděné přes tělní otvory (nevaskulární cestou) nebo perkutánním přístupem.

  URČENÝ UŽIVATEL
Vodicí drát RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular musí být používán lékařem, který je dobře 
vyškolen pro manipulaci a sledování vodicích drátů pod fluoroskopickou a/nebo endoskopickou 
kontrolou.

  KLINICKÝ PŘÍNOS
Při diagnostických nebo intervenčních endourologických nebo gastroenterologických postupech 
úspěšně nasměrujte katétr nebo jiné zařízení na požadované anatomické místo.

  KOMPLIKACE
Komplikace, které mohou souviset s použitím vodicího drátu, mohou zahrnovat mimo jiné následující: 
	 • Poškození tkání • Infekce • Zánět• Perforace kanálu • Alergická reakce
Pečlivě si také přečtěte seznam komplikací v návodu k použití přiloženém k jiným zařízením 
používaným spolu s vodicím drátem.

  VAROVÁNÍ
Nedodržení následujících varování může vést k poškození výstelky a souvisejících tkání, 
kanálů a vývodů, k přestřižení vodicího drátu a k poškození povlaku prostředku, což může 
vyžadovat zásah nebo vést k vážným nežádoucím účinkům. 

• Nepoužívejte k fetální cystoskopii u těhotných žen, při takovém zákroku nebyla stanovena 
bezpečnost a účinnost vodícího drátu.

• Vodicí drát v žádném případě neupravujte. Při pokusu o úpravu tvaru drátu může dojít k 
jeho poškození a k uvolnění jeho fragmentů.

• Na jeden konkrétní bod vodicího drátu nevyvíjejte opakovaně ohýbací sílu, protože by 
mohlo dojít k poškození vodicího drátu.

• Nepoužívejte vodicí drát,  pokud je ohnutý, zkroucený nebo poškozený. Použití 
poškozeného drátu může vést k poškození výstelky a příslušných tkání, kanálů a vývodů 
nebo k uvolnění fragmentů drátu do těla pacienta.

• Nemanipulujte s vodicím drátem ani jej nevytahujte skrze kovovou vstupní jehlu, kovový 
dilatátor nebo jiná kovová zařízení s ostrými nebo drsnými hranami. Manipulace a/nebo 
vytažení přes kovové zařízení s ostrými nebo drsnými hranami může vést ke zničení 
a/nebo oddělení povlaku prostředku, jež bude vyžadovat odstranění. Pro počáteční 
umístění tohoto drátu se doporučuje použít plastovou vstupní jehlu.

• S vodicím drátem manipulujte v močovém nebo gastrointestinálním traktu pomalu 
a opatrně a přitom ověřte chování a polohu hrotu drátu pomocí fluoroskopie nebo 
endoskopie. Nesprávná manipulace s vodicím drátem bez ověření fluoroskopií a/nebo 
endoskopií může vést k poškození výstelky a příslušných tkání, kanálů a vedení.

• Pokud ucítíte jakýkoli odpor nebo pokud se chování/lokalizace hrotu jeví jako nesprávné, 
přestaňte s vodicím drátem manipulovat a určete příčinu fluoroskopií nebo endoskopií. 
Pokračování v manipulaci nebo otáčení vodicího drátu či nedodržení náležité opatrnosti 
může vést k ohnutí, zalomení, oddělení hrotu vodicího drátu nebo k perforaci nebo 
poranění výstelky či přidružených tkání, kanálů nebo vývodů.

• Při výměně nebo vytahování zařízení po vodicím drátu zabezpečte a udržujte vodicí 
drát na místě pod fluoroskopickou nebo endoskopickou kontrolou, aby nedošlo k 
neočekávanému posunu vodicího drátu; v opačném případě může dojít k poškození 
výstelky a příslušných tkání, kanálů a vývodů hrotem vodicího drátu.

• Extrakční zařízení, jako např. kleště nebo extrakční forceps, lze použít až po odstranění 
vodicího drátu z těla pacienta. Použití extrakčního zařízení v době, kdy je vodicí drát v těle 
pacienta, může způsobit zlomení vodicího drátu.

• Pouze k jednorázovému použití. Nelze použít opakovaně. Opakovaně nesterilizujte. Nelze 
opakovaně používat. Opakované použití může kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a 
funkční celistvost produktu.

  PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ
• V neotevřeném a neporušeném obalu je zařízení sterilní a nepyrogenní.  Vodicí drát 

byl sterilizován ethylenoxidem. Pečlivě prohlédněte obal jednotky, abyste se ujistili, že 
nedošlo k poškození sterilní bariéry. Vodicí drát by měl být použit ihned po otevření 
balení jednotky. Nepoužívejte, je-li balení jednotky nebo vodicího drátu poškozené nebo 
znečištěné.

• Celý lékařský postup by měl být proveden asepticky.
• Je třeba zabránit použití alkoholu, antiseptických roztoků nebo jiných rozpouštědel, 

protože by mohly negativně ovlivnit povrch vodicího drátu.
• Tento prostředek lze používat pod fluoroskopickou kontrolou. Dodržujte veškerá 

ochranná opatření týkající se radiace.
• Informace o kompatibilitě výrobku s jinými zařízeními naleznete na etiketě výrobku.
• Povrch vodicího drátu nemá mazací vlastnosti, pokud není vlhký. Před vyjmutím z držáku 

a vložením do přístroje naplňte trubici držáku a prostředek fyziologickým roztokem.
• V případě vodicích drátů se zahnutým hrotem je třeba použít zavaděč, aby se usnadnilo 

zavádění do přiloženého zařízení, a zabránilo se tak poškození hrotu vodicího drátu.
• Z důvodu kluzkosti hydrofilního potahu drátěného vodiče může nastat při manipulaci s drátem 

několik obtíží. Pro snazší manipulaci s drátem doporučujeme použít manipulační zařízení 
RADIFOCUS prodávané samostatně.

•  S vodicím drátem nepoužívejte kovové momentové zařízení.  Použití  kovového 
momentového zařízení může způsobit poškození vodicího drátu.

• Nenasunujte na vodicí drát utažené momentové zařízení nebo Y-konektor, mohlo by tak 
dojít k poškození drátu.

• Pokud se vodící drát zasouvá do pracovního kanálu endoskopu nebo během zavádění 
prostředku, je třeba jej jednou potřít gázou navlhčenou ve fyziologickém roztoku.

• Z důvodu rozdílů v určitých hrotech prostředku/špičkách uretrálního stentu během 
manipulace může dojít k abrazi hydrofilního povlaku. Pokud při zavádění nebo manipulaci s 
prostředkem pocítíte jakýkoli odpor, doporučujeme ukončit používání těchto zařízení.

• V případě poruchy prostředku nebo změny v jeho výkonu jej přestaňte používat a vyměňte 
jej za nový. 

• Při současném použití léčiva nebo zařízení spolu s vodicím drátem by obsluha měla zcela 
znát vlastnosti/charakteristiky léku nebo zařízení, aby nedošlo k poškození vodicího drátu. 
Například při použití vodicího drátu spolu s jakýmkoli zařízením, které vyzařuje energii (laser, 
tlak, ultrazvuk atd.), ověřte, zda je vodicí drát zatažen do místa, kde na něj nebude mít vliv 
vyzařovaná energie. Další informace o provedených testech kompatibility vám poskytne 
společnost Terumo.

• Před elektrochirurgickým nebo elektrokauterickým zákrokem vodicí drát zcela vytáhněte z 
jakéhokoliv zařízení.

• Vodicí drát má kovové jádro, nepoužívejte jej s jinými nevhodným vybavením (např. v 
prostředí MRI).

• Po vyjmutí z těla pacienta a před opětovným zavedením do stejného pacienta během 
stejného postupu je třeba vodící drát opláchnout v misce naplněné fyziologickým roztokem.

• Při opětovném vložení vodicího drátu zpět do trubice držáku dávejte pozor, abyste 
nepoškodili hydrofilní polymerní povlak drátu hranou trubice držáku.

• Po použití zlikvidujte bezpečným způsobem jako zdravotnický odpad v souladu se zásadami 
zdravotnického zařízení. Výrobek je biologicky nebezpečný.

  UPOZORNĚNÍ TÝKAJÍCÍ SE MATERIÁLŮ
Tento prostředek obsahuje bis(2-ethylhexyl) ftalát (DEHP; CAS N°117-81-7), klasifikovaný jako CMR* 
1B a endokrinní disruptor, v koncentraci vyšší než 0,1 % hmotnosti na jedno závaží. Na základě 
studií na zvířatech může významné vystavení účinkům DEHP narušovat normální vývoj samčího 
reprodukčního traktu. Pro děti, těhotné a kojící ženy mohou být vhodná alternativní zařízení.
*CMR = karcinogenní, mutagenní a toxické pro reprodukci (nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1272/2008)

  NÁVOD K POUŽITÍ
1. Vyjměte vodicí drát RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular nacházející se v trubici držáku z 

obalu.
2. Naplňte trubici držáku fyziologickým roztokem skrz hrdlo trubice držáku pomocí stříkačky 

tak, až uvidíte roztok vytékající z trubice držáku na špičce vodicího drátu. Fyziologický roztok 
v trubici držáku aktivuje hydrofilní povlak.

3. Vyjměte vodicí drát se zavaděčem z trubice držáku a před použitím jej zkontrolujte, zda má 
mazací vlastnosti. Pokud není možné vodicí drát snadno vyjmout z trubice držáku, vstříkněte 
do trubice držáku více fyziologického roztoku a zkuste to znovu. 

4. Před použitím naplňte prostředek fyziologickým roztokem, aby byl zajištěn hladký pohyb 
vodicího drátu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, jež se nacházíuvnitř. 

5. Vodicí drát se může v důsledku nízkého kluzného tření zcela zasunout do endoskopu a/nebo do 
zařízení. Při zavádění držte alespoň 5 cm vodicího drátu vytaženého z endoskopu a/nebo zařízení.

  OPATŘENÍ PRO SKLADOVÁNÍ
Skladujte při teplotě od 15 do 30 °C,udržujte jej v suchu a mimo dosah slunečního záření.

  OHLAŠOVÁNÍ NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD
Pokud během anebo v důsledku používání tohoto prostředku dojde k závažné nežádoucí příhodě, 
oznamte ji výrobci a příslušnému orgánu v daném státě.
Informace o bezpečnosti a výkonu naleznete na adrese safetyinfo.terumo-europe.com.

SLOVENČINA – NÁVOD NA POUŽITIE
NEVASKULÁRNY VODIACI DRÔT

Pred použitím si prečítajte všetky pokyny. Na predchádzanie komplikáciám dodržiavajte všetky 
varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené v týchto pokynoch 

  OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je drôt vyrobený z mimoriadne elastickej zliatiny niklu a 
titánu, ktorá je celá pokrytá povrchovou vrstvou z polyuretánu obsahujúceho volfrám (vnútorná 
vrstva), a druhou povrchovou vrstvou z exkluzívneho hydrofilného polyméru Mcoat™ (vonkajšia 
vrstva) od spoločnosti Terumo. Vzhľadom na prítomnosť hydrofilnej vrstvy je povrch vodiaceho drôtu 
po zvlhčení fyziologickým roztokom klzký, čo zaisťuje dobrú ovládateľnosť a znižuje odpor spôsobený 
trením.   

  ÚČEL URČENIA
Vodiaci drôt RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular slúži ako pomôcka pri zavádzaní alebo výmene 
pomôcok počas nevaskulárnych zákrokov v oblasti endourológie a pri kanylácii alebo zavádzaní 
pomôcok do žlčovodov a pankreatických vývodov.

  INDIKÁCIE
Pomôcka RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je určená na použitie u pacientov podstupujúcich 
diagnostické alebo intervenčné endourologické a gastroenterologické zákroky.

  KONTRAINDIKÁCIE
Nie sú známe žiadne kontraindikácie pri použití pomôcky RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular 
pri nevaskulárnych zákrokoch. Pozorne si prečítajte zoznam kontraindikácií v návodoch na použitie 
priložených k iným zariadeniam, ktoré sa majú používať s vodiacim drôtom.

  CIEĽOVÁ SKUPINA PACIENTOV
Pacienti, u ktorých je nevyhnutné vykonať diagnostické alebo intervenčné endourologické alebo 
gastroenterologické zákroky cez telesné otvory (nevaskulárne cesty) alebo prostredníctvom 
perkutánneho prístupu.

  URČENÍ POUŽÍVATELIA
Vodiaci drôt RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular smie používať iba lekár, ktorý je riadne 
vyškolený na manipuláciu a pozorovanie vodiacich drôtov pomocou fluoroskopie a/alebo 
endoskopie.

  KLINICKÝ PRÍNOS
Úspešné navedenie katétra alebo iných pomôcok na požadované anatomické miesto počas 
diagnostických alebo intervenčných endourologických alebo gastroenterologických zákrokov.

  KOMPLIKÁCIE
Komplikácie, ktoré môžu súvisieť s používaním vodiaceho drôtu, môžu okrem iného zahŕňať 
nasledujúce stavy: 
	 • Poškodenie tkaniva • Infekcia • Zápal • Perforácia vývodu • Alergická reakcia
Pozorne si prečítajte aj zoznam komplikácií uvedených v návodoch na použitie k ostatným 
pomôckam, ktoré sa majú používať s vodiacim drôtom.

  VAROVANIA
Nedodržanie nasledujúcich varovaní môže viesť k poškodeniu výstelky a príslušných tkanív, 
kanálov a vývodov, roztrhnutiu vodiaceho drôtu a poškodeniu povrchovej vrstvy pomôcky, čo 
môže vyžadovať zásah alebo viesť k vážnym nepriaznivým udalostiam. 

• Nepoužívajte pri cytoskopii plodu u tehotných žien, pretože pri takomto zákroku nebola 
stanovená bezpečnosť a účinnosť vodiaceho drôtu.

• Nikdy žiadnym spôsobom nemeňte tvar vodiaceho drôtu. Ak sa pokúsite zmeniť tvar drôtu, 
môže dôjsť k poškodeniu a následnému uvoľneniu jeho fragmentov.

• Vodiaci drôt opakovane neohýbajte v jednom konkrétnom bode, pretože to môže spôsobiť 
poškodenie vodiaceho drôtu.

• Nepokúšajte sa použiť vodiaci drôt, ak je ohnutý, zalomený alebo poškodený. Použitie 
poškodeného drôtu môže viesť k poškodeniu výstelky a súvisiacich tkanív, kanálov a 
vývodov, prípadne k uvoľneniu fragmentov drôtu do tela pacienta.

• Nemanipulujte s vodiacim drôtom ani ho nevyťahujte cez kovovú kanylu, kovový dilatátor 
alebo akékoľvek iné kovové pomôcky s ostrými alebo drsnými hranami. Pri manipulácii 
a/alebo vyťahovaní cez kovovú pomôcku s ostrými alebo drsnými hranami môže dôjsť k 
zničeniu a/alebo oddeleniu povrchovej vrstvy pomôcky, ktorú bude potrebné vytiahnuť. Na 
prvé umiestnenie tohto drôtu sa odporúča použiť plastovú kanylu.

• V močovom alebo v gastrointestinálnom trakte manipulujte s vodiacim drôtom pomaly 
a opatrne a súčasne kontrolujte správanie a polohu špičky drôtu fluoroskopicky a/alebo 
endoskopicky. Nesprávna manipulácia s vodiacim drôtom bez fluoroskopického a/alebo 
endoskopického potvrdenia môže viesť k poškodeniu výstelky a súvisiacich tkanív, kanálov 
a vývodov.

• Ak budete cítiť akýkoľvek odpor, alebo keď sa vám bude zdať správanie/poloha špičky 
nesprávna, prestaňte s vodiacim drôtom manipulovať a fluoroskopicky a/alebo 
endoskopicky určite príčinu. Keď budete pokračovať v manipulácii alebo otáčaní vodiaceho 
drôtu, alebo keď nebudete patrične opatrný, môže to mať za následok, že sa vodiaci drôt 
ohne, zalomí, že sa špička vodiaceho drôtu oddelí, alebo že sa výstelky alebo pridružené 
tkanivá, kanáliky alebo vývody perforujú alebo poškodia.

• Pri výmene alebo vyťahovaní pomôcky cez vodiaci drôt zaistite a udržiavajte vodiaci drôt 
na mieste pomocou fluoroskopie a/alebo endoskopie, aby nedošlo k neočakávanému 
posúvaniu vodiaceho drôtu; v opačnom prípade môže dôjsť k poškodeniu výsteliek a 
pridružených tkanív, kanálov a vývodov špičkou vodiaceho drôtu.

• Zariadenie na vyberanie, napríklad zachytávacie kliešte alebo košíkové kliešte, sa môže 
použiť až po odstránení vodiaceho drôtu z tela pacienta. Používanie zariadenia na 
vyberanie, kým je vodiaci drôt v tele pacienta, môže spôsobiť zlomenie vodiaceho drôtu.

• Len pre jednorazové použitie. Nepoužívať opakovane. Neresterilizovať. Neaplikujte opakovane. 
Opakované aplikovanie môže narušiť sterilitu, biokompatibilitu a funkčnú integritu produktu.

  BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Sterilná a apyrogénna súprava v neotvorenom a nepoškodenom balení. Vodiaci drôt bol 

sterilizovaný plynným etylénoxidom. Dôkladne skontrolujte balenie výrobku, aby ste sa 
uistili, že nedošlo k poškodeniu sterilnej bariéry. Vodiaci drôt sa musí použiť ihneď po 
otvorení balenia výrobku. Nepoužívajte, ak sú balenie výrobku alebo vodiaci drôt prasknuté 
alebo znečistené.

• Celý lekársky postup sa musí vykonať v aseptických podmienkach.
• Vyhýbajte sa používaniu alkoholu, antiseptických roztokov alebo iných rozpúšťadiel, pretože 

môžu nepriaznivo ovplyvňovať povrch vodiaceho drôtu.
• Túto pomôcku možno používať pri pozorovaní pomocou fluoroskopie; je potrebné 

dodržiavať všetky ochranné opatrenia týkajúce sa radiácie.
• Pozrite si informácie na štítku výrobku, kde nájdete parametre výrobku, aby ste zabezpečili 

kompatibilitu s inými pomôckami.
• Povrch vodiaceho drôtu nie je klzký, ak nie je mokrý. Pred vybratím vodiaceho drôtu z 

pridržiavacej trubice a vložením cez pomôcku naplňte pridržiavaciu trubicu a pomôcku 
fyziologickým soľným roztokom.

• V prípade použitia vodiacich drôtov so zahnutým hrotom treba na uľahčenie zavádzania do 
sprievodnej pomôcky použiť zavádzač, aby sa zabránilo poškodeniu hrotu vodiaceho drôtu.

• Z dôvodu klzkého charakteru hydrofilnej vrstvy vodiaceho drôtu sa obsluha môže pri 
manipulácii s drôtom stretnúť s určitými problémami. Na jednoduchšiu manipuláciu s 
drôtom sa odporúča zariadenie RADIFOCUS TORQUE DEVICE, ktoré sa predáva samostatne.

• S vodiacim drôtom nepoužívajte kovový nástroj na otáčanie. Použitie kovového nástroja na 
otáčanie môže viesť k poškodeniu vodiaceho drôtu.

• Nepreťahujte dotiahnutý nástroj na otáčanie alebo konektor v tvare Y cez vodiaci drôt, 
pretože to môže mať za následok poškodenie drôtu.

• Ak sa vodiaci drôt prilepí do pracovného kanála endoskopu alebo počas zavádzania 
pomôcky sa vodiaci drôt musí navlhčiť jedným utretím gázou navlhčenou fyziologickým 
soľným roztokom.

• Z dôvodu odchýlok vnútorného priemeru niektorých špičiek pomôcky/špičiek ureterálnych 
stentov môže počas manipulácie dôjsť k odieraniu hydrofilnej povrchovej vrstvy. Ak pri 
zavádzaní alebo manipulácii s pomôckou pocítite akýkoľvek odpor, odporúčame, aby ste 
tieto pomôcky prestali používať.

• V prípade poruchy pomôcky alebo zmien jej vlastností prestaňte pomôcku používať a 
vymeňte ju za novú. 

• Pri použití liekov alebo pomôcky súčasne s vodiacim drôtom musí operátor plne chápať 
vlastnosti/charakteristiky lieku alebo pomôcky, aby sa vyhol poškodeniu vodiaceho drôtu. 
Napríklad pri použití vodiaceho drôtu s akýmkoľvek zariadením, ktoré emituje energiu (laser, 
tlak, ultrazvuk atď.) sa uistite, že je vodiaci drôt zatiahnutý do polohy, kde naň nebude 
táto energia pôsobiť. Ďalšie informácie o vykonaných testoch kompatibility vám poskytne 
spoločnosť Terumo.

• Pred uskutočnením elektrochirurgie alebo elektrokauterizácie úplne vyberte vodiaci drôt z 
každého zariadenia.

• Vodiaci drôt obsahuje kovové jadro, nepoužívajte ho s nevhodným vybavením (napr. MRI).
• Po vybratí z tela pacienta a pred jeho opätovným zavedením do toho istého pacienta počas 

toho istého zákroku je potrebné vodiaci drôt opláchnuť v miske naplnenej fyziologickým 
soľným roztokom.

• Pri opätovnom zavádzaní vodiaceho drôtu späť do pridržiavacej trubice dávajte pozor, 
aby ste nepoškodili hydrofilnú polymérovú povrchovú vrstvu drôtu okrajom pridržiavacej 
trubice.

• Po použití bezpečne zlikvidujte ako zdravotnícky odpad v súlade so zásadami zdravotníckej 
inštitúcie. Produkt je biologicky nebezpečný.

  BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA TÝKAJÚCE SA MATERIÁLOV
Táto pomôcka obsahuje bis(2-etylhexyl) ftalát (DEHP; č. CAS 117-81-7) klasifikovaný ako CMR* 1B a 

endokrinný narušovač, v koncentrácii vyššej ako 0,1 % hmotnosti. Na základe štúdií na zvieratách 
môže výrazné vystavenie DEHP narušiť normálny vývoj samčieho reprodukčného traktu. Pre deti, 
tehotné a dojčiace ženy môžu byť vhodné alternatívne pomôcky.
*CMR: karcinogénne, mutagénne a toxické pre reprodukciu (nariadenie CLP EÚ č. 1272/2008)

  NÁVOD NA POUŽITIE
1. Vyberte pomôcku RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v pridržiavacej trubici z obalu.
2. Naplňte pridržiavaciu trubicu fyziologickým soľným roztokom cez hrdlo pridržiavacej trubice 

pomocou striekačky tak, aby ste videli, že roztok vyteká z pridržiavacej trubice na špičke 
vodiaceho drôtu. Fyziologický soľný roztok v pridržiavacej trubici aktivuje hydrofilnú povrchovú 
vrstvu.

3. Vyberte vodiaci drôt so zavádzačom z pridržiavacej trubice a pred použitím skontrolujte, či 
je vodiaci drôt lubrikovaný. Ak sa vodiaci drôt nedá ľahko vytiahnuť z pridržiavacej trubice, 
vstreknite do pridržiavacej trubice viac fyziologického soľného roztoku a skúste to znova. 

4. Pomôcku pred použitím naplňte fyziologickým soľným roztokom, aby sa zabezpečil plynulý 
pohyb vodiaceho drôtu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v nej. 

5. Vodiaci drôt sa môže v dôsledku nízkeho trenia pri posúvaní úplne zasunúť do endoskopu a/
alebo pomôcky. Počas zavádzania udržiavajte najmenej 5 cm vodiaceho drôtu vysunutého z 
endoskopu a/alebo pomôcky.

  BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRI SKLADOVANÍ
Skladujte pri teplote od 15 do 30 °C, udržiavajte v suchu a chráňte pred slnkom.

  HLÁSENIE NEHÔD
Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k vážnej nehode, 
oznámte to výrobcovi a Vášmu vnútroštátnemu orgánu.
Bezpečnostné informácie a informácie o vlastnostiach nájdete na stránke  
safetyinfo.terumo-europe.com.

TÜRKÇE - KULLANIM TALİMATLARI
KILAVUZ TEL NON-VASKÜLER

Kullanmadan önce tüm talimatları okuyun. Komplikasyonları önlemek için bu talimatlardaki tüm 
uyarılara ve önlemlere uyunuz.

  AÇIKLAMA
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, tamamen tungsten (iç katman) içeren bir poliüretan 
katman ile kaplanmış ve daha sonra Terumo’nun özel hidrofilik polimer McoatTM (dış katman) 
ile kaplanmış süper elastik Nikel-Titanyum alaşımından yapılmış bir teldir. Hidrofilik kaplamanın 
varlığından dolayı, kılavuz telin yüzeyi salin solüsyonu ile ıslatıldığında kayganlaşarak iyi bir 
navigasyon sağlar ve sürtünme direncini azaltır.   

  KULLANIM AMACI
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, endoürolojide non-vasküler prosedürler sırasında ve 
kanülasyon veya aletlerin safra kanallarına ve pankreatik kanala yerleştirilmesi sırasında cihazların 
yerleştirilmesine veya değiştirilmesine yardımcı olmak için tasarlanmıştır.

  ENDİKASYONLAR
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, tanısal veya girişimsel endoürolojik ve gastroenterolojik 
prosedürler uygulanan hastalarda kullanım için endikedir.

  KONTRENDİKASYONLAR
Non-vasküler prosedürlerde RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular kullanılırken herhangi bir 
kontrendikasyon bilinmemektedir. Kılavuz telle kullanılacak diğer cihazlarla birlikte verilen kullanım 
talimatlarındaki kontraendikasyonların listesini dikkatlice okuyun.

  HASTA HEDEF GRUBU
Vücut delikleri (vasküler olmayan yollar) veya perkütan erişim yoluyla gerçekleştirilen tanısal veya 
girişimsel endoürolojik veya gastroenterolojik prosedürlere ihtiyaç duyan hastalar.

  AMAÇLANAN KULLANICILAR
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, fluoroskopi ve/veya endoskopi altında kılavuz tellerin 
manipülasyonu ve gözlemlenmesi konusunda iyi eğitimli bir doktor tarafından kullanılmalıdır.

  KLİNİK FAYDA
Tanı veya girişimsel endoürolojik veya gastroenterolojik prosedürler sırasında kateter veya diğer 
cihazları istenen anatomik konuma başarıyla yönlendirin.

  KOMPLİKASYONLAR
Kılavuz telin kullanımıyla ilgili olabilecek komplikasyonlar aşağıdakileri içermekle birlikte bunlarla 
sınırlı olmayabilir: 
	 • Doku hasarı • Enfeksiyon • Enflamasyon• Kanal perforasyonu • Alerjik reaksiyon
Kılavuz telle kullanılacak diğer cihazlarla birlikte verilen kullanım talimatlarındaki komplikasyonların 
listesini de dikkatle okuyun.

  UYARILAR
Aşağıdaki uyarılara uyulmaması, astarlarda ve ilgili dokularda,kanallarda ve kanallarda hasara, 
kılavuz telin kopmasına ve cihaz kaplamasında hasara neden olabilir; bu da, müdahale 
gerektirebilecek veya ciddi advers olaylara yol açabilecek bir sonuç doğurabilir. 

• Daha önce bu tür bir prosedürde kılavuz telin güvenliği ve etkinliği belirlenmediği için 
hamile kadında fetal sistoskopi prosedürü için kullanmayın.

• Kılavuz teli hiçbir şekilde yeniden şekillendirmeyin. Telin yeniden şekillendirilmeye 
çalışılması, tel parçacıklarının serbest bırakılmasıyla sonuçlanacak şekilde hasara neden 
olabilir.

• Kılavuz telin hasar görmesine neden olabileceğinden, belirli bir noktasına tekrarlanan 
bükme kuvveti uygulamayın.

• Bükülmüş, eğrilmiş veya hasar görmüşse kılavuz teli kullanmaya çalışmayın. Hasarlı bir 
kablonun kullanımı kaplamalarda ve ilgili dokularda, kanallarda ve oluklarda hasara veya 
kablo parçalarının hastanın vücuduna salınmasına neden olabilir.

• Kılavuz telini metal bir giriş iğnesi, metal dilatör veya keskin veya raspa kenarlı diğer metal 
cihazlar aracılığıyla hareket ettirmeyin veya geri çekmeyin. Keskin veya raspa kenarlarına 
sahip bir metal cihazdan manipülasyon ve/veya geri çekme, cihaz kaplamasının tahrip 
edilmesine ve/veya ayrılmasına neden olabilir. Bu kablonun ilk yerleştirilişinde plastik bir 
giriş iğnesinin kullanılması önerilir.

• Kılavuz teli, floroskopi ve/veya endoskopi altında kablo ucunun davranışını ve konumunu 
doğrularken, idrar yolu veya gastrointestinal kanalda yavaşça ve dikkatle hareket ettirin. 
Kılavuz telin floroskopik ve/veya endoskopik onay olmadan yanlış manipülasyonu 
kaplamalarda ve ilgili dokularda, kanallarda ve kanallarda hasara neden olabilir.

• Direnç hissedilirse veya ucun davranışı/konumu yanlış gibi görünüyorsa, kılavuz telin 
manipülasyonunu durdurun ve floroskopi ve/veya endoskopi ile nedeni belirleyin. Kılavuz 
teli hareket ettirmeye veya döndürmeye devam etmek veya gerekli özeni göstermemek, 
kılavuz telin ucunun bükülmesi, eğrilmesi, ayrılması veya astarlarda veya ilgili dokularda, 
kanallarda veya kanallarda perforasyon veya travma ile sonuçlanabilir.

• Kılavuz tel üzerinde cihaz değiştirilirken veya geri çekilirken, kılavuz telin beklenmedik 
şekilde ilerlemesini önlemek için fluoroskopi ve/veya endoskopi altında kılavuz teli yerine 
sabitleyin ve bakımını yapın; aksi takdirde astarlarda ve ilgili dokularda, kanallarda ve 
kanallarda kılavuz tel ucunda hasar oluşabilir.

• Tutucu veya sepet forsepsi gibi bir alıcı cihaz, yalnızca kılavuz tel hastanın vücudundan 
çıkarıldıktan sonra kullanılabilir. Kılavuz tel hastanın vücudundayken germe cihazının 
kullanılması kılavuz telin kopmasına neden olabilir.

• Tek kullanımlıktır. Tekrar kullanmayın. Tekrar sterilize etmeyin. Yeniden işleme tabi 
tutmayın. Yeniden işleme tabi tutmak bu ürünün sterilliğini, biyolojik uyumluluğunu ve 
işlevsel bütünlüğünü tehlike altında bırakabilir.

  ÖNLEMLER
• Açılmamış ve zarar görmemiş ambalajın içindekiler sterildir ve pirojen içermez . Kılavuz tel 

etilen oksit gazı ile sterilize edilmiştir. Steril bariyerde bir hasar oluşmadığından emin olmak 
için ünite ambalajını dikkatle inceleyin. Kılavuz tel, ünite pakedi açıldıktan hemen sonra 
kullanılmalıdır. Ünite ambalajı ya da kılavuz tel kırılmış ya da kirlenmişse kullanmayın.

• Tüm prosedür aseptik olarak yapılmalıdır.
• Kılavuz telin yüzeyini olumsuz yönde etkileyeceğinden alkol, antiseptik solüsyonlar veya 

diğer çözücüler kullanılmamalıdır.
• Bu cihaz floroskopi altında kullanılabilir; radyasyonla ilgili tüm koruyucu tedbirlere 

uyulmalıdır.
• Diğer cihazlarla uyumluluğu sağlamak için ürün etiketindeki teknik özelliklerine bakın.
• Kılavuz telin yüzeyi, ıslak olmadığı sürece kaygan değildir. Tutucusundan tüpü çıkarıp bir 

cihazdan geçirmeden önce tutucu tüpü ve cihazı fizyolojik salin solüsyonu ile doldurun.
• Açılı uçlu kılavuz teller olması durumunda, kılavuz tel ucunun zarar görmemesi için eşlik eden 

cihaza yerleştirmeyi kolaylaştırmak için yerleştirici kullanılacaktır.
• Operatör, kılavuz telin hidrofilik kaplamasının kaygan yapısı nedeniyle teli kullanırken bazı 

zorluklarla karşılaşabilir. Ayrı satılan bir RADIFOCUS TORK CIHAZI, telin daha kolay taşınması/
manipülasyonu için önerilir.

• Kılavuz tel ile metal tork cihazı kullanmayın. Metal tork cihazının kullanımı kılavuz telin zarar 
görmesine neden olabilir.

• Sıkıştırılmış bir tork cihazını veya Y konnektörü kılavuz telin üzerinden geçirmeyin, aksi 
takdirde tel zarar görebilir.

• Kılavuz tel endoskopun çalışma kanalına yapışırsa veya cihazın yerleştirilmesi sırasında, kılavuz 
tel fizyolojik salin solüsyonu ile nemlendirilmiş gazlı bezle bir defa silinerek ıslatılmalıdır.

• Belirli cihaz uçlarında/üretral stent uçlarının iç çaplarındaki farklılıklar nedeniyle, 
manipülasyon sırasında hidrofilik kaplamada aşınma oluşabilir. Cihazın yerleştirilmesi 
veya manipülasyonu sırasında herhangi bir direnç hissedilirse, bu tür cihazları kullanmayı 
durdurmanız önerilir.

• Cihazın arızalanması veya performansının değişmesi durumunda cihazı kullanmayı bırakın ve 
yenisiyle değiştirin. 

• Kılavuz telle eşzamanlı olarak bir ilaç veya cihaz kullanırken, kullanıcı kılavuz telin zarar 
görmesini önlemek için ilacın veya cihazın özelliklerini/özellikleri tam olarak anlamalıdır. 
Örneğin, kılavuz teli enerji yayan herhangi bir cihazla (lazer, basınç, ultrason vb.) kullanırken, 
kılavuz telin enerjiden etkilenmeyecek bir konuma çekildiğini doğrulayın. Yapılan uyumluluk 
testleri hakkında daha fazla bilgi için Terumo ile iletişime geçin.

• Kılavuz teli elektrocerrahi veya elektrokoter yapmadan önce bütün cihazlardan tamamen geri 
çekin.

• Kılavuz telde metalik bir çekirdek bulunur, herhangi bir uygun olmayan ekipman (örn. MRI) ile 
birlikte kullanmayın.

• Kılavuz tel, hasta vücudundan çıkarıldıktan sonra ve aynı prosedür sırasında tekrar aynı 
hastaya yerleştirmeden önce fizyolojik salin solüsyonu ile dolu bir kasede yıkanmalıdır.

• Kılavuz teli tekrar tutucu tüpe yerleştirirken, kablonun hidrofilik polimer kaplamasına ve 
tutucu tüpün kenarına zarar vermemeye dikkat edin.

• Kullandıktan sonra sağlık kurumu politikaları doğrultusunda tıbbi atık şeklinde güvenle atın. 
Ürün biyolojik olarak tehlikelidir.

  MALZEMELERE İLİŞKİN ÖNLEMLER
Bu cihaz, ağırlık başına %0,1’in üzerinde bir konsantrasyonda CMR* 1B ve endokrin bozucu olarak 
sınıflandırılan Bis(2-etilheksil) fitalat (DEHP; CAS N°117-81-7) içerir. Hayvanlarla yapılan çalışmalara 
dayanarak, DEHP’ye önemli ölçüde maruz kalmak, erkek üreme yolunun normal gelişimini 
etkileyebilir. Çocuklar, hamile ve emziren kadınlar için alternatif cihazlar uygun olabilir.
*CMR: Kanserojen, mutajen ve üreme için toksik (CLP Tüzüğü AB 1272/2008)

  KULLANIM TALİMATLARI
1. RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular'i tutucu tüpünden ambalajdan çıkarın.
2. Kılavuz tel ucundaki tutucu tüpten çıkan solüsyonu görene kadar tutucu tüpü bir şırınga 

kullanarak tutucu tüpün göbeğinden fizyolojik salin solüsyonu ile doldurun. Tutucu tüpteki 
fizyolojik salin solüsyonu, hidrofilik kaplamayı etkinleştirecektir.

3. Yerleştiriciyle birlikte kılavuz teli tutucu tüpten çıkarın ve yağlandığını doğrulamak için 
kullanmadan önce kılavuz teli inceleyin. Kılavuz tel tutucu tüpten kolayca çıkarılamazsa 
tutucu tüpe daha fazla fizyolojik salin solüsyonu enjekte edin ve yeniden deneyin. 

4. Kullanmadan önce, cihazı içinde RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular'in düzgün bir şekilde 
hareket ettiğinden emin olmak için fizyolojik salin solüsyonu ile hazırlayın. 

5. Kılavuz tel, düşük sürtünmesi nedeniyle tamamen endoskopun ve/veya cihazın içine kayabilir. 
Giriş sırasında kılavuz telin en az 5 cm'ini endoskoptan ve/veya cihazdan uzatılmış olarak 
tutun.

  SAKLAMA İÇİN ÖNLEMLER
15 ila 30°C arasında saklayın, kuru ve güneş ışığından uzak tutun.

  OLAY RAPORU
Bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana 
gelirse, lütfen üretici firmaya ve ulusal yetkilinize bildirin.
Güvenlik ve performans bilgileri için lütfen securityinfo.terumo-europe.com adresini ziyaret edin.

EESTI KEEL – KASUTUSJUHEND
MITTEVASKULAARNE JUHTETRAAT

Enne kasutamist lugege läbi kõik juhised. Tüsistuste vältimiseks järgige kõiki juhistes toodud 
hoiatusi ja ettevaatusabinõusid.

  KIRJELDUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on valmistatud ülielastsest nikli-titaanisulamist, mis on üleni 
kaetud volframit sisaldava polüuretaaniga (sisekiht) ning seejärel Terumo ainulaadse hüdrofiilse 
polümeerist pindega McoatTM (väliskiht). Hüdrofiilse kattekihi tõttu muutub juhtetraadi pind pärast 
füsioloogilise lahusega märgumist libedaks ja vähendab seeläbi hõõrdetakistust.   

  SIHTOTSTARVE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on mõeldud abistama seadmete paigaldamisel või 
vahetamisel mittevaskulaarsete endouroloogiliste protseduuride käigus ning kanüülimiseks või 
seadmete sisestamiseks sapijuhadesse ja pankreasse.

  NÄIDUSTUSED
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on näidustatud kasutamiseks patsientidel, kes läbivad 
diagnostilisi või interventsioonilisi endouroloogilisi ja gastroenteroloogilisi protseduure.

  VASTUNÄIDUSTUSED
Mittevaskulaarsetel protseduuridel ei ole toote  RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular kasutamisel 
vastunäidustusi teada. Lugege hoolikalt läbi juhtetraadiga koos kasutatavate seadmetega kaasas 
olevates juhistes olevad vastunäidustused.

  PATSIENTIDE SIHTRÜHM
Patsiendid, kes vajavad diagnostilisi või interventsioonilisi endouroloogilisi või gastroenteroloogilisi 
protseduure, mida tehakse kehaavauste (mittevaskulaarsete teede) või perkutaanse juurdepääsu 
kaudu.

  ETTENÄHTUD KASUTAJA
Toodet RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular peab kasutama arst, kes on saanud väljaõppe 
juhtetraadide liigutamiseks ja jälgimiseks fluoroskoopia ja/või endoskoopia abil.

  KLIINILINE KASU
Kateetri või muu seadme edukas viimine soovitud anatoomilisse asukohta diagnostilise või 
interventsioonilise endouroloogilise või gastroenteroloogilise protseduuri ajaks.

  TÜSISTUSED
Tüsistused, mis võivad olla seotud juhtetraadi kasutamisega, võivad hõlmata muu hulgas 
järgmist: 
	 • Koekahjustus • Infektsioon • Põletik • Juha perforatsioon • Allergiline reaktsioon
Samuti lugege hoolikalt läbi juhtetraadiga koos kasutatavate seadmete kasutusjuhendis 
esitatud tüsistuste loend.

  HOIATUSED
Järgmiste hoiatuste eiramine võib põhjustada sisekihtide ja seotud kudede, kanalite ja juhade 
kahjustusi, juhtetraadi hargnemist ning kahjustada seadme kattekihte, mis võib tingida 
sekkumisvajaduse või põhjustada raskeid kõrvaltoimeid. 

• Ärge kasutage loote tsüstoskoopia protseduuriks rasedatel naistel, kuna juhtetraadi 
ohutust ja efektiivsust ei ole sellise protseduuri puhul kindlaks tehtud.

• Juhtetraadi kuju ei tohi mingil viisil muuta. Traadi kuju muutmine võib põhjustada 
kahjustusi, mille tulemusena hakkavad eralduma traadiosakesed .

• Ärge rakendage juhtetraadi ühele kindlale punktile korduvat paindejõudu, kuna see võib 
juhtetraati kahjustada.

• Ärge kasutage juhtetraati, kui see on paindes, niverdunud või kahjustunud. Kahjustatud 
traadi kasutamine võib kahjustada sisekihte ja seotud kudesid, kanaleid ja juhasid või 
traadielementide eraldumist patsiendi kehasse.

• Ärge liigutage ega tõmmake juhtetraati läbi metallist sisestusnõela, metallist dilataatori 
ega muude teravate või abrasiivsete servadega metallseadmete. Liigutamine ja/või 
tõmbamine läbi teravate või abrasiivsete servadega metallseadme võib põhjustada 
seadme kattekihi hävimise ja/või eraldumise, mis nõuab selle eemaldamist. Selle traadi 
esmasel paigaldamisel on soovitatav kasutada plastist sisestusnõela.

• Liigutage juhtetraati kuseteedes või gastrointestinaalses juhas aeglaselt ja ettevaatlikult, 
jälgides samal ajal juhtetraadi otsa asukohta fluoroskoopia ja/või endoskoopia abil. 
Juhtetraadi sobimatu liigutamine ilma fluoroskoopilise ja/või endoskoopilise jälgimiseta 
võib kahjustada sisekihte ning seotud kudesid, kanaleid ja juhasid.

• Kui tunnetate takistust või kui otsa käitumine/asukoht tundub olevat vale, lõpetage 
juhtetraadi liigutamine ja selgitage põhjus välja fluoroskoopia ja/või endoskoopia abil. 
Juhtetraadi liigutamise või pööramise jätkamine või ettevaatusabinõude mittejärgimine 
võib põhjustada juhtetraadi otsa paindumist, niverdumist, eraldumist või sisekihtide või 
seotud kudede, kanalite või juhade perforatsiooni või traumasid.

• Seadmete üle juhtetraadi vahetamisel või tagasi tõmbamisel kinnitage ja hoidke 
juhtetraati fluoroskoopia ja/või endoskoopia abil paigal, et vältida ootamatut juhtetraadi 
edasiliikumist; muidu võivad tekkida sisekihtide ning seotud kudede, kanalite ja juhade 
kahjustused.

• Väljavõtteseadmeid, nt haaratseid või pintsette, võib kasutada üksnes pärast juhtetraadi 
eemaldamist patsiendi kehast. Väljavõtteseadme kasutamine ajal, kui juhtetraat on 
patsiendi kehas, võib põhjustada juhtetraadi purunemist.

• Ainult ühekordseks kasutamiseks. Ärge kasutage korduvalt. Ärge steriliseerige uuesti. Ärge 
töödelge ümber. Ümber töötlemine võib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja 
funktsionaalset terviklikkust.

  ETTEVAATUSABINÕUD
• Steriilne ja mittepürogeenne, kui tootepakend on avamata ja kahjustamata. Juhtetraat 

on steriliseeritud etüleenoksiidgaasiga. Kontrollige seadme pakendit hoolikalt, et 
steriilsusbarjäär ei oleks kahjustatud. Juhtetraati tuleb kasutada kohe pärast toote 
pakendi avamist. Ärge kasutage, kui toote pakend on kahjustatud või kui juhtetraat on 
katki või määrdunud.

• Kogu meditsiiniline protseduur tuleb teha aseptiliselt.
• Alkoholi, antiseptiliste lahuste või muude lahustite kasutamist tuleb vältida, sest need 

võivad juhtetraadi pinnale halvasti mõjuda.
• Seadet võib kasutada fluoroskoopia all; järgida tuleb kõiki kiirguskaitsemeetmeid.
• Selleks et veenduda oote sobivuses muude seadmetega, vaadake toote etiketti.
• Juhtetraadi pind ei ole libe, kui see pole märg. Enne selle hoiutupest väljavõtmist ja läbi 

seadme sisestamist täitke hoiutupp ja seade füsioloogilise lahusega.
• Kui juhttraadid on varustatud nurga all oleva otsaga, siis tuleb sisesti abil lihtsustada 

sisestamist kaasasolevasse seadmesse, et vältida juhtetraadi otsa kahjustusi.
• Kuna juhtetraadi hüdrofiilne kate on libe, võivad operaatoril tekkida traadi käsitsemisel 

raskused. Traadi lihtsamaks käsitsemiseks on soovitatav kasutada eraldi müügil olevat 
RADIFOCUSE PÖÖRDESEADET.

• Ärge kasutage juhtetraadiga koos metallist pöördeseadet. Metallist pöördeseadme 
kasutamine võib juhtetraati kahjustada.

• Ärge libistage pinguldatud pöördeseadet või Y-liitmikku üle juhtetraadi, sest see võib 
juhtetraati kahjustada.

• Kui juhtetraat jääb endoskoobi töökanalisse kinni või takerdub seadme sisestamise ajal, 
tuleb juhtetraati niisutada, pühkides seda üks kord füsioloogilise lahusega niisutatud 
marliga.

•  Seadmeotsakute/ureetrastendi otsakute siseläbimõõtude erinevuste tõttu võib 
käsitsemise ajal esineda hüdrofiilse katte abrasioon. Kui tunnete seadme sisestamise või 
käsitsemise ajal takistust, on soovitatav selle seadme kasutamine katkestada.

• Seadme rikke või selle funktsionaalsuse muutumise korral katkestage seadme kasutamine 
ja vahetage see uue vastu. 

• Kui juhtetraadiga koos kasutatakse mõnd ravimit või seadet, peab kasutaja täielikult 
tundma ravimi/seadme omadusi, et vältida juhtetraadi kahjustamist. Näiteks kui kasutate 
juhtetraati koos mõne seadmega, mis kiirgab energiat (laser, rõhk, ultraheli jne), siis 
veenduge, et juhtetraat oleks tagasi tõmmatud asendisse, kus energia seda ei mõjuta. 
Tehtud ühilduvuskatsete kohta lisateabe saamiseks pöörduge Terumo poole.

• Enne elektrokirurgia või elektrokauterisatsiooni tegemist tõmmake juhtetraat seadmest 
täielikult välja.

• Juhtetraat sisaldab metallsüdamikku, nii et ärge kasutage seda sobimatute seadmetega (nt 
MRT).

• Pärast patsiendi kehast eemaldamist ja enne selle uuesti samal patsiendil kasutamist sama 
protseduuri käigus tuleb juhtetraati loputada füsioloogilise lahusega täidetud kausis.

• Kui sisestate juhtetraadi tagasi hoiutuppe, olge ettevaatlik, et mitte kahjustada hoiutupe 
servaga traadi hüdrofiilset polümeerkatet.

• Pärast kasutamist kõrvaldage toode meditsiinijäätmena terviseasutuse eeskirjade 
kohaselt. Toode on bioloogiliselt ohtlik.

  MATERJALIDEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINÕUD
Seade sisaldab bis(2-etüülheksüül)ftalaati (DEHP; CAS-i nr 117-81-7), mis on klassifitseeritud kui 
CMR* 1B ja endokriinsüsteemi häirija kontsentratsioonil üle 0,1 massiprotsendi. Loomkatsete 
andmetel võib märkimisväärne kokkupuude DEHP-ga häirida meeste reproduktiivtraktide 
normaalset arengut. Lastel ning rasedatel ja imetavatel naistel võib olla vajalik kasutada 
alternatiivseid seadmeid.
* CMR: kantserogeenne, mutageenne ja reproduktiivtoksiline (CLP-määrus, EL 1272/2008)

  KASUTUSJUHISED
1. Võtke RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular koos hoiutupega pakendist välja.
2. Täitke hoiutupp läbi hoiutupe muhvi süstla abil füsioloogilise lahusega, kuni näete, et 

juhtetraadi otsa juures väljub hoiutupest lahus. Hoiutupes olev füsioloogiline soolalahus 
aktiveerib hüdrofiilse katte.

3. Eemaldage juhtetraat koos sisestiga hoiutupest ja kontrollige seda enne kasutamist, et 
veenduda selle niisutatuses. Kui juhtetraati ei saa hoiutupest kergesti välja võtta, siis süstige 
hoiutuppe rohkem füsioloogilist lahust ja proovige uuesti. 

4. Enne kasutamist eeltäitke seade füsioloogilise lahusega, et tagada toote RADIFOCUS Guide 
Wire M Non-Vascular sujuv liikumine selle sees. 

5. Juhtetraat võib libiseda täielikult endoskoobi ja/või seadme sisse selle vähese hõõrdetakistuse 
tõttu. Hoidke vähemalt 5 cm juhtetraati sisestamise ajal endoskoobist ja/või seadmest väljas.

  ETTEVAATUSABINÕUD HOIUNDAMISEL
Hoidke temperatuurivahemikus 15 kuni 30 °C, kuivas kohas ja eemal päikesevalgusest.

  VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadme kasutamise ajal või selle kasutamise tulemusel on toimunud tõsine intsident, teatage 
sellest tootjale ja oma riiklikule asutusele.
Teabe saamiseks ohutuse ja toimivuse külastage veebisaiti safetyinfo.terumo-europe.com.

LATVIEŠU VALODA – LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
NEVASKULĀRĀ VADĪTĀJSTĪGA

Pirms lietošanas izlasiet visas instrukcijas. Lai nepieļautu komplikācijas, ievērojiet visus šajos 
norādījumos ietvertos brīdinājumus un piesardzības pasākumus.

  APRAKSTS
Vadītājstīga RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ir izgatavota no ļoti elastīga niķeļa un titāna 
sakausējuma, kurš ir pilnībā pārklāts ar poliuretāna slāni, kas satur volframu (iekšējais slānis), un 
otrreiz pārklāts ar uzņēmuma Terumo ekskluzīvo hidrofila polimēra pārklājumu McoatTM (ārējais 
slānis). Hidrofilā pārklājuma dēļ vadītājstīgas virsma kļūst slīdoša, kad tā ir samitrināta ar fizioloģisko 
šķīdumu, un tādējādi nodrošina labu vadīšanu un samazina berzes pretestību.   

  PAREDZĒTAIS NOLŪKS
Vadītājstīga RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ir paredzēta, lai palīdzētu novietot vai nomainīt 
ierīces nevaskulāro procedūru laikā endouroloģijā un kanilēšanā vai ievietot ierīces žultsvados un 
aizkuņģa dziedzera kanālā.

  INDIKĀCIJAS
Vadītājstīgas RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular lietošana ir indicēta pacientiem, kuriem tiek 
veiktas diagnostiskas vai invazīvas endouroloģiskās un gastroenteroloģiskās procedūras.

  KONTRINDIKĀCIJAS
Lietojot vadītājstīgu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular nevaskulārajās procedūrās, 
kontrindikācijas nav zināmas. Rūpīgi izlasiet kontrindikāciju sarakstu lietošanas instrukcijās, kuras 
pievienotas citām ierīcēm, kas tiek izmantotas kopā ar šo vadītājstīgu.

  PACIENTU MĒRĶA GRUPA
Pacientiem, kuriem nepieciešamas diagnostiskas vai invazīvas endouroloģiskās vai 
gastroenteroloģiskās procedūras, ko veic caur ķermeņa atverēm (nevaskulārajiem ceļiem) vai 
perkutāni.

  PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS
Vadītājstīgu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ir atļauts lietot ārstam, kurš ir atbilstoši 
apmācīts manipulēšanā ar vadītājstīgām un to novērošanā ar fluoroskopijas un/vai endoskopijas 
palīdzību.

  KLĪNISKAIS IEGUVUMS
Katetra vai citu ierīču sekmīga novirzīšana uz vēlamo anatomisko vietu diagnostisku vai invazīvu 
endouroloģisko vai gastroenteroloģisko procedūru laikā.

  KOMPLIKĀCIJAS
Komplikācijas, kas var būt saistītas ar vadītājstīgas lietošanu, var ietvert, bet var neaprobežoties ar 
šādām komplikācijām: 
	 • Audu bojājumi • Infekcija • Iekaisums • Kanāla perforācija• Alerģiska reakcija
Rūpīgi izlasiet arī komplikāciju sarakstu lietošanas instrukcijās, kuras pievienotas citām ierīcēm, kas 
tiek izmantotas kopā ar šo vadītājstīgu.

  BRĪDINĀJUMI
Tālāk norādīto brīdinājumu neievērošana var radīt plēvju un ar tām saistīto audu, kanālu un 
vadu bojājumus, vadītājstīgas apvalka bojājumus un ierīces pārklājuma bojājumus, kas var radīt 
nepieciešamību iejaukties vai radīt nopietnas nevēlamas blakusparādības. 

• Nelietot augļa cistoskopijas procedūrai grūtniecēm, jo vadotnes drošība un efektivitāte šādā 
procedūrā nav pārbaudīta.

• Nekādā gadījumā nemainiet vadītājstīgas formu. Mēģinot mainīt stīgas formu, var rasties 
bojājums, kura dēļ atdalīsies stīgas fragmenti.

• Nelietojiet atkārtoti liecošu spēku vienā konkrētā vadītājstīgas punktā, jo tas var sabojāt 
vadītājstīgu.

• Nemēģiniet lietot vadītājstīgu, ja tā ir bijusi savijusies, samezglojusies vai bojāta. Bojātas 
stīgas lietošanas gadījumā var tikt sabojātas plēves un ar tām saistītie audi, kanāli un vadi 
vai atdalījušies stīgas fragmenti var iekļūt pacienta ķermenī.

• Nemanipulējiet ar vadītājstīgu un neizņemiet to caur metāla ievades adatu, metāla 
dilatatoru vai kādām citām metāla ierīcēm ar asām vai skrāpējošām malām. Manipulācijas 
un/vai izņemšana caur metāla ierīci ar asām vai skrāpējošām malām var izraisīt ierīces 
pārklājuma destrukciju un/vai atdalīšanos, un tas pēc tam būs jāizņem. Šīs stīgas sākotnējai 
ievadīšanai ieteicams lietot plastmasas ievades adatu.

• Urīnvadā un kuņģa un zarnu traktā ar vadītājstīgu manipulējiet lēni un uzmanīgi, 
pārliecinoties par stīgas gala virzību un atrašanās vietu ar fluoroskopijas un/vai endoskopijas 
palīdzību. Nepareizi manipulējot vadītājstīgu bez fluoroskopijas un/vai endoskopijas 
palīdzības, var sabojāt plēves un ar tām saistītos audus, kanālus un vadus.

• Ja tiek novērota pretestība vai gala virzība/atrašanās vieta šķiet nepareiza, pārtrauciet 
vadītājstīgas manipulāciju un nosakiet cēloni, izmantojot fluoroskopiju un/vai endoskopiju. 
Turpinot manipulēt vai griezt vadītājstīgu vai neievērojot atbilstošu piesardzību, var radīt 
vadītājstīgas gala salocīšanos, samezglošanos, atdalīšanos vai plēvju vai ar tām saistīto 
audu, kanālu vai vadu perforāciju vai traumu.

• Kad ierīce tiek mainīta vai izņemta, izmantojot vadītājstīgu, nostipriniet un saglabājiet 
vadītājstīgas novietojumu ar fluoroskopijas un/vai endoskopijas palīdzību, lai izvairītos no 
vadītājstīgas nejaušas tālākas virzības; pretējā gadījumā stīgas gals var sabojāt plēves un ar 
tām saistītos audus, kanālus un vadus.

• Tādus izņemšanas instrumentus kā uztvērējierīce vai cilpas vai tīkla trombu uztvērējierīce 
var lietot tikai pēc tam, kad vadītājstīga ir izņemta no pacienta ķermeņa. Izņemšanas 
instrumenta izmantošana, kamēr vadītājstīga atrodas pacienta ķermenī, var izraisīt 
vadītājstīgas salūšanu.

• Tikai vienreizējai lietošanai. Nelietot atkārtoti. Nesterilizēt atkārtoti. Neapstrādāt atkārtoti. 
Atkārtota apstrāde var radīt risku ierīces sterilitātei, biosavietojamībai un funkcionālajam 
veselumam.

  PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Sterila un apirogēna neatvērtā un nebojātā iepakojumā. Vadītājstīga ir sterilizēta ar etilēna 

oksīda gāzi. Rūpīgi pārbaudiet komplekta iepakojumu, lai pārliecinātos, ka sterilā barjera 
nav bojāta. Vadītājstīga ir jālieto tūlīt pēc komplekta iepakojuma atvēršanas. Nelietot, ja 
komplekta iepakojums vai vadītājstīga ir salauzti vai notraipīti.

• Visa medicīniskā operācija ir jāveic aseptiskā veidā.
• Jāizvairās no spirta, antiseptisku šķīdumu vai citu šķīdinātāju lietošanas, jo tie var negatīvi 

ietekmēt vadītājstīgas virsmu.
• Šo ierīci var lietot, izmantojot fluoroskopiju; jāievēro visi aizsardzības pasākumi attiecībā uz 

radiāciju.
• Informāciju par produkta specifikācijām skatiet produkta marķējumā, lai nodrošinātu 

saderību ar citām ierīcēm.
• Vadītājstīgas virsma nav slīdoša, ja tā nav mitra. Pirms tās izņemšanas no turētāja caurulītes 

un ievietošanas caur ierīci piepildiet turētāja caurulīti un ierīci ar fizioloģisko šķīdumu.
• Ja vadītājstīgai ir leņķveida gals, lai atvieglotu ievietošanu saistītajā ierīcē, ir jālieto 

ievietotājs, lai izvairītos no vadītājstīgas gala sabojāšanas.
• Tā kā vadītājstīgas hidrofilais pārklājums ir slidens, operatoram var rasties grūtības darboties 

ar stīgu. Lai būtu vieglāk darboties/manipulēt ar stīgu, ieteicams lietot RADIFOCUS TORQUE 
DEVICE (griešanas ierīci), kas tiek pārdota atsevišķi.

• Nelietojiet metāla griezes ierīci kopā ar vadītājstīgu. Metāla griezes ierīces lietošana var radīt 
vadītājstīgas bojājumus.

• Nebīdiet nostiprinātu griezes ierīci vai Y tipa savienotāju pāri vadītājstīgai, jo tas var izraisīt 
stīgas bojājumus.

• Gadījumā, ja vadītājstīga iestrēgst endoskopa darba kanālā, vai ierīces ievadīšanas laikā 
vadītājstīga ir jāsamitrina, to vienreiz noslaukot ar marli, kas samitrināta ar fizioloģisko 
šķīdumu.

• Tā kā konkrētu ierīču/urīnvada stentu galu iekšējais diametrs ir atšķirīgs, manipulācijas laikā 
ir iespējama hidrofilā pārklājuma abrāzija. Ja ierīces ievadīšanas vai manipulācijas laikā tiek 
novērota jebkāda pretestība, ieteicams pārtraukt šo ierīču lietošanu.

• Ja ierīce nedarbojas pareizi vai mainās tās veiktspēja, pārtrauciet ierīces lietošanu un 
aizstājiet to ar jaunu. 

• Ja vienlaikus ar vadītājstīgu tiek lietots kāds medikaments vai ierīce, operatoram jābūt 
pilnīgai izpratnei par šī medikamenta vai ierīces īpašībām/pazīmēm, lai izvairītos no 
vadītājstīgas sabojāšanas. Piemēram, lietojot vadītājstīgu kopā ar jebkādu ierīci, kas emitē 
enerģiju (lāzers, spiediens, ultraskaņa utt.), jāpārliecinās, ka vadītājstīga tiek ievietota 
pozīcijā, kur to neietekmēs šī enerģija. Lai iegūtu plašāku informāciju par veiktajiem 
saderības testiem, sazinieties ar Terumo.

• Pirms elektroķirurģijas vai elektrokoagulācijas procedūras veikšanas pilnībā izņemiet 
vadītājstīgu no jebkuras ierīces.

• Vadītājstīgai ir metāla serde, nelietojiet to kopā ne ar kādu nepiemērotu aprīkojumu (piem., 
MRI).

• Pēc izņemšanas no pacienta ķermeņa un pirms atkārtotas ievadīšanas tajā pašā pacientā tās 
pašas procedūras laikā vadītājstīga ir jāskalo traukā, kas piepildīts ar fizioloģisko šķīdumu.

• Atkārtoti ievietojot vadītājstīgu turētāja caurulītē, uzmanieties, lai ar turētāja caurulītesmalu 
nesabojātu stīgas hidrofilā polimēra pārklājumu.

• Pēc lietošanas likvidējiet drošā veidā kā medicīniskos atkritumus saskaņā ar veselības 
aprūpes iestādes noteikumiem. Produkts ir bioloģiski bīstams.

  PIESARDZĪBAS PASĀKUMI SAISTĪBĀ AR MATERIĀLIEM
Šī ierīce satur bis(2-etilheksil) ftalātu (DEHP; CAS Nr. 117-81-7), kas klasificēts kā CMR* 1B, un 
endokrīnās sistēmas darbības traucējumus izraisošas vielas koncentrācijā, kas pārsniedz 0,1 % svara 
uz svaru. Pamatojoties uz pētījumiem ar dzīvniekiem, nozīmīga DEHP iedarbība var traucēt vīriešu 
reproduktīvā trakta normālu attīstību. Bērniem, grūtniecēm un sievietēm, kas baro bērnu ar krūti, var 
būt piemērotas alternatīvas ierīces.
* CMR: kancerogēns, mutagēns un reproduktīvajai sistēmai toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008)

  LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
1. Izņemiet vadītājstīgu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular turētāja caurulītē no 

iepakojuma.
2. Lietojot šļirci, uzpildiet ar fizioloģisko šķīdumu turētāja caurulīti caur turētāja caurulītes 

savienotāju, līdz redzat, ka šķīdums iznāk no turētāja caurulītes pie vadītājstīgas gala. 
Fizioloģiskais šķīdums turētāja caurulītē aktivizēs hidrofilo pārklājumu.

3. Izņemiet vadītājstīgu ar ievietotāju no turētāja caurulītes un pirms lietošanas pārbaudiet 
vadītājstīgu, lai pārliecinātos, ka tā ir slīdoša. Ja vadītājstīgu neizdodas viegli izņemt no 
turētāja caurulītes, injicējiet turētāja caurulītē vairāk fizioloģiskā šķīduma un mēģiniet vēlreiz. 

4. Pirms lietošanas piepildiet ierīci ar fizioloģisko šķīdumu, lai nodrošinātu vienmērīgu 
vadītājstīgas RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular virzību ierīcē. 

5. Vadītājstīgas mazās slīdēšanas berzes dēļ tā var pilnībā ieslīdēt endoskopā un/vai ierīcē. 
Ievadīšanas laikā gādājiet, lai vismaz 5 cm vadītājstīgas atrastos ārpus endoskopa un/vai 
ierīces.

  UZGLABĀŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Uzglabāt 15–30°C temperatūrā, uzglabāt sausu un sargāt no saules stariem.

  ZIŅOJUMS PAR INCIDENTU
Ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās rezultātā atgadās kāds nopietns incidents, ziņot par to ražotājam 
un savas valsts iestādei.
Informāciju par drošumu un veiktspēju, lūdzu, skatiet vietnē safetyinfo.terumo-europe.com.

LIETUVIŲ KALBA – NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
NEVASKULIARINĖ KREIPIAMOJI VIELA

Prieš naudodami perskaitykite visą instrukciją. Kad nekiltų komplikacijų, laikykitės visų šioje 
instrukcijoje pateiktų įspėjimų ir atsargumo priemonių.

  APRAŠYMAS
„RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular“ yra viela, pagaminta iš ypač elastingo nikelio ir titano 
lydinio, visiškai padengto poliuretano sluoksniu, kuriame yra volframo (vidinis sluoksnis), ir antrą 
kartą padengto išskirtinio „Terumo“ hidrofilinio polimero danga „McoatTM“ (išorinis sluoksnis). Dėl 
esamos hidrofilinės dangos, sušlapinus fiziologiniu tirpalu, kreipiamosios vielos paviršius tampa 
slidus – taip užtikrinama gera navigacija ir sumažinamas atsparumas trinčiai.   

  NUMATYTOJI PASKIRTIS
„RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular“ padeda įvesti ir keisti įtaisus atliekant endourologines 
nevaskuliarines procedūras, taip pat įvesti kaniulę arba įtaisus į tulžies latakus bei kasos lataką.

  INDIKACIJOS
„RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular“ skirta pacientams, kuriems atliekamos diagnostinės ar 
intervencinės endourologinės ir gastroenterologinės procedūros.

  KONTRAINDIKACIJOS
Nėra žinomų kontraindikacijų naudojant „RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular“ atliekant 
nevaskuliarines procedūras. Atidžiai perskaitykite kontraindikacijų sąrašą naudojimo instrukcijose, 
pridedamose prie kitų intervencinių įtaisų, kurie bus naudojami su kreipiamąja viela.

  TIKSLINĖ PACIENTŲ GRUPĖ
Pacientams, kuriems reikalingos diagnostinės ar intervencinės endourologinės ar 
gastroenterologinės procedūros, atliekamos per kūno angas (ne per kraujagysles) arba per odą.

  NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
„RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular“ gali naudoti gydytojas, gerai išmokytas manipuliuoti ir 
stebėti kreipiamąją vielą fluoroskopu ir (arba) endoskopu.

  KLINIKINĖ NAUDA
Diagnostinių ar intervencinių endourologinių ar gastroenterologinių procedūrų metu sėkmingai 
nukreipiamas kateteris ar kiti prietaisai į norimą anatominę vietą.

  KOMPLIKACIJOS
Naudojant kreipiamąją vielą gali įvykti šios (bet tuo neapsiribojama) komplikacijos: 
	 • audinių pažeidimas; • infekcija; • uždegimas; • latako perforacija; • alerginė reakcija.
Taip pat atidžiai perskaitykite komplikacijų sąrašą naudojimo instrukcijose, pridedamose prie kitų 
įtaisų, kurie bus naudojami su kreipiamąja viela.

  ĮSPĖJIMAI
Nesilaikant toliau pateiktų įspėjimų gali būti pažeistos sienelės ir aplinkiniai audiniai, kanalai 
ir latakai, sugadinta kreipiamoji viela ir pažeista įtaiso danga, dėl to gali prireikti intervencijos 
arba kilti sunkių nepageidaujamų reiškinių. 

• Netaikykite vaisiaus cistoskopijos procedūros nėščiai moteriai, nes kreipiamosios vielos 
saugumas ir veiksmingumas atliekant tokią procedūrą dar nebuvo nustatytas.

• Jokiu būdu nekeiskite kreipiamosios vielos formos. Mėginant pakeisti vielos formą ji gali 
būti pažeista ir suskilti į atskiras dalis.

• Nebandykite kelis kartus per jėgą sulenkti kreipiamosios vielos viename taške, nes taip 
galite pažeisti kreipiamąją vielą.

• Nebandykite naudoti kreipiamosios vielos, jeigu ji buvo sulenkta, susukta arba pažeista. 
Naudodami pažeistą vielą galite pažeisti sieneles ir aplinkinius audinius, kanalus ir latakus, 
o atskilusios vielos dalys gali likti paciento kūne.

• Nejudinkite kreipiamosios vielos ir nemėginkite jos ištraukti per metalinę įvedimo adatą, 
metalinį plėtiklį ar bet kokį kitą metalinį įtaisą aštriais ar nelygiais kraštais. Judinant ir 
(arba) traukiant per metalinį įtaisą aštriais ar nelygiais kraštais gali būti pažeista ir (arba) 

atplyšti įtaiso danga, kurią reikės pašalinti. Naudojant šią vielą pradiniam įstatymui atlikti 
rekomenduojama plastikinė įvedimo adata.

• Kreipiamąja viela šlapimo takuose ar virškinimo trakte manipuliuokite lėtai ir atsargiai 
stebėdami vielos antgalio judėjimą ir vietą fluoroskopu ir (arba) endoskopu. Netinkamai 
manipuliuojant kreipiamąja viela be fluoroskopinio ir (arba) endoskopinio patvirtinimo, 
galima pažeisti sieneles ir aplinkinius audinius, kanalus ir latakus.

• Jei jaučiate pasipriešinimą arba antgalio judėjimas ir (arba) padėtis atrodo netinkama, 
nustokite manipuliuoti kreipiamąja viela ir fluoroskopu ir (arba) endoskopu nustatykite 
priežastį. Jei kreipiamąja viela bus toliau manipuliuojama ar sukinėjama arba su ja bus 
elgiamasi nepakankamai atsargiai, įtaisas gali sulinkti, susisukti, gali nutrūkti kreipiamosios 
vielos antgalis, taip pat galite pradurti arba traumuoti sieneles ar aplinkinius audinius, 
kanalus ar latakus.

• Keisdami ar bandydami įtaisą traukti per kreipiamąją vielą, pasirūpinkite, kad kreipiamoji 
viela nejudėtų, ir fluoroskopu ir (arba) endoskopu stebėkite, kad ji netyčia nepasislinktų, 
nes kreipiamosios vielos antgalis gali pažeisti sieneles ir aplinkinius audinius, kanalus ir 
latakus.

• Ištraukimo įtaisas, toks kaip griebtuvas arba žnyplės su krepšeliu, gali būti naudojamas tik 
po to, kai kreipiamoji viela bus ištraukta iš paciento kūno. Jei ištraukimo įtaisas naudojamas 
tuomet, kai kreipiamoji viela yra paciento kūne, kreipiamoji viela gali sulūžti.

• Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai 
neapdoroti .  Pakartotinai apdorojus,  gali  pablogėti  įtaiso sterilumas, biologinis 
suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

  ATSARGUMO PRIEMONĖS
• Neatidarytos ir nepažeistos pakuotės turinys yra sterilus ir nepirogeniškas. Ši kreipiamoji 

viela buvo sterilizuota etileno oksido dujomis. Atidžiai patikrinkite įtaiso pakuotę, kad 
įsitikintumėte, jog nebuvo pažeistas sterilumo barjeras. Kreipiamąją vielą reikia naudoti 
iškart atidarius įtaiso pakuotę. Nenaudokite, jeigu įtaiso pakuotė arba kreipiamoji viela yra 
pažeista ar užteršta.

• Visa medicininė procedūra turi būti atliekama aseptinėmis sąlygomis.
• Negalima naudoti spirito, antiseptinių tirpalų arba kitų tirpiklių, nes jie gali neigiamai 

paveikti kreipiamosios vielos paviršių.
• Šis įtaisas gali būti naudojamas atliekant fluoroskopiją; reikia laikytis visų apsaugos 

priemonių, susijusių su radiacija.
• Norėdami užtikrinti suderinamumą su kitais įtaisais, perskaitykite gaminių specifikacijas jų 

ženklinimo informacijoje.
• Kreipiamosios vielos paviršius slidus tik tuomet, kai sušlampa. Prieš išimdami iš laikiklio 

vamzdelio ir įvesdami jį per įtaisą, į laikiklio vamzdelį ir įtaisą pripilkite fiziologinio druskos 
tirpalo.

• Jei kreipiamosios vielos yra su lenktu galiuku, įterpimui į pridedamą įtaisą palengvinti turi 
būti naudojamas įterpiklis, kad nebūtų pažeistas kreipiamosios vielos galiukas.

• Dėl slidžios hidrofilinės kreipiamosios vielos dangos operatoriui gali būti sudėtinga ją 
laikyti. Kad vielą būtų lengviau laikyti / ja manipuliuoti, rekomenduojama naudoti atskirai 
parduodamą „RADIFOCUS TORQUE DEVICE“.

• Su kreipiamąja viela nenaudokite metalinių sukimo įtaisų. Naudojant metalinį sukimo įtaisą 
galima sugadinti kreipiamąją vielą.

• Virš kreipiamosios vielos netraukite priveržto sukimo įtaiso ar Y tipo jungties, nes taip galite 
ją sugadinti.

• Jei kreipiamoji viela įstringa endoskopo darbiniame kanale arba užkliūva įvedant įtaisą, 
kreipiamąją vielą reikia suvilgyti vieną kartą perbraukus fiziologiniame druskos tirpale 
sudrėkinta marle.

• Dėl tam tikrų įtaiso antgalių / šlaplės stento galiukų vidinio skersmens įvairovės 
manipuliuojant gali nusitrinti hidrofilinė danga. Jei įvedant įtaisą ar juo manipuliuojant 
jaučiamas pasipriešinimas, patariama tokių įtaisų nebenaudoti.

• Sutrikus arba pasikeitus įtaiso veikimui, nebenaudokite įtaiso ir pakeiskite jį nauju. 
• Naudodamas vaistą arba kitą įtaisą kartu su kreipiamąja viela, operatorius turi būti 

gerai susipažinęs su vaisto arba įtaiso ypatybėmis / charakteristikomis, kad nepažeistų 
kreipiamosios vielos. Pavyzdžiui, naudodami kreipiamąją vielą kartu su bet kokiu įtaisu, 
skleidžiančiu energiją (lazerio, slėgio, ultragarso ir kt.), įsitikinkite, kad kreipiamoji viela 
yra atitraukta ten, kur ji nebus veikiama šios energijos. Prireikus daugiau informacijos apie 
atliktus suderinamumo bandymus, kreipkitės į Terumo.

• Prieš pradėdami elektrochirurgijos ar elektrokaustikos procedūrą kreipiamąją vielą visiškai 
ištraukite iš bet kurio įtaiso.

• Kreipiamoji viela turi metalinę šerdį, todėl nenaudokite su netinkama įranga (pvz., MRT).
• Pašalinus iš paciento kūno ir prieš pakartotinai įvedant tam pačiam pacientui tos pačios 

procedūros metu kreipiamąją vielą reikia nuplauti dubenyje, pripildytame fiziologinio 
druskos tirpalo.

• Iš naujo įvesdami kreipiamąją vielą į laikiklio vamzdelį, pasistenkite, kad laikiklio vamzdelio 
briauna nepažeistų vielos hidrofilinės polimerinės dangos.

• Panaudoję saugiai išmeskite kaip medicinines atliekas, vadovaudamiesi sveikatos priežiūros 
įstaigos reikalavimais. Gaminys kelia biologinį pavojų.

  ATSARGUMO PRIEMONĖS, SUSIJUSIOS SU MEDŽIAGOMIS
Šiame įtaise yra bis(2-etilheksil) ftalato (DEHP; CAS Nr.°117-81-7), klasifikuojamo kaip CMR * 1B 
ir kaip endokrininę sistemą ardanti medžiaga, esant koncentracijai, viršijančiai 0,1 % masės. 
Remiantis tyrimų su gyvūnais duomenimis, reikšmingas DEHP poveikis gali trukdyti normaliam vyrų 
reprodukcinės sistemos vystymuisi.  Vaikams, nėščioms ir žindančioms moterims gali būti tinkami 
kiti prietaisai.
* CMR: kancerogeninis, mutageninis ir toksiškas reprodukcijai (CLP reglamentas ES 1272/2008)

  NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Išimkite „RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular“, esantį jo laikiklio vamzdelyje, iš pakuotės.
2. Per laikiklio vamzdelio įvorę švirkštu pilkite į laikiklio vamzdelį fiziologinio druskos tirpalo, 

kol pamatysite, kad tirpalas pradeda tekėti iš laikiklio vamzdelio ties kreipiamosios vielos 
antgaliu. Laikiklio vamzdelyje esantis fiziologinis druskos tirpalas suaktyvins hidrofilinę 
dangą.

3. Išimkite kreipiamąją vielą su įterpikliu iš laikiklio vamzdelio ir prieš naudodami patikrinkite, 
ar ji yra slidi. Jei kreipiamąją vielą sunku išimti iš laikiklio vamzdelio, įšvirkškite daugiau 
fiziologinio druskos tirpalo į laikiklio vamzdelį ir bandykite dar kartą. 

4. Prieš naudodami įšvirkškite į įtaisą fiziologinio druskos tirpalo, kad „RADIFOCUS Guide Wire M 
Non-Vascular“ jame sklandžiai judėtų. 

5. Kreipiamoji viela dėl mažos trinties gali visiškai įslysti į endoskopą ir (arba) įtaisą. Įvedant 
kreipiamoji viela turi kyšoti iš endoskopo ir (arba) įtaiso ne mažiau kaip 5 cm.

  LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONĖS
Laikyti 15–30 °C temperatūroje sausoje vietoje ir saugoti nuo saulės spindulių.

  PRANEŠIMAS APIE INCIDENTUS
Jei naudojant šį prietaisą arba dėl jo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir savo 
nacionalinei institucijai.
Norėdami gauti informacijos apie saugumą ir veikimą, apsilankykite safetyinfo.terumo-europe.com.

SLOVENŠČINA – NAVODILA ZA UPORABO
VODILNA ŽICA ZA NEVASKULARNE POSTOPKE

Pred uporabo preberite vsa navodila. Da preprečite zaplete, upoštevajte vsa opozorila in 
previdnostne ukrepe v teh navodilih.

  OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je žica iz superelastične nikelj-titanove zlitine, ki je v celoti 
premazana s poliuretansko plastjo, ki vsebuje volfram (notranji sloj), in še enkrat premazana z 
ekskluzivnim hidrofilnim polimerom Terumo s premazom McoatTM (zunanji sloj). Zaradi prisotnosti 
hidrofilne prevleke postane površina vodilne žice ob nanosu fiziološke raztopine drsljiva in omogoča 
dobro krmilnost in zmanjšuje trenje.   

  PREDVIDENI NAMEN
Žica RADIFOCUS Guide WIire M Non-Vascular je namenjena nudenju pomoči pri nameščanju ali 
zamenjavi pripomočkov med nevaskularnimi postopki v endourologiji in kanulaciji ali vstavljanju 
pripomočkov v žolčevod in pankreasni vod.

  INDIKACIJE
Žica RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je indicirana za uporabo pri bolnikih med izvajanjem 
diagnostičnih ali intervencijskih endouroloških in gastroenteroloških postopkov.

  KONTRAINDIKACIJE
Pri uporabi žice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v nevaskularnih postopkih kontraindikacije 
niso znane. Natančno preberite seznam kontraindikacij v navodilih za uporabo, ki so priložena 
drugim pripomočkom za uporabo z vodilno žico.

  CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Bolniki, pri katerih morajo biti izvedeni diagnostični ali intervencijski endourološki ali 
gastroenterološki postopki skozi telesne odprtine (nevaskularne poti) ali prek perkutanega dostopa.

  PREDVIDENI UPORABNIK
Žico RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular lahko uporablja samo zdravnik, ki je ustrezno 
usposobljen za upravljanje in opazovanje vodilnih žic med fluoroskopijo in/ali endoskopijo.

  KLINIČNA KORIST
Uspešna usmeritev katetrov in drugih pripomočkov do želenega anatomskega mesta med 
izvajanjem diagnostičnih ali intervencijskih endouroloških ali gastroenteroloških postopkov.

  ZAPLETI
Zapleti, ki so lahko povezani z uporabo vodilne žice, lahko med drugim vključujejo naslednje: 
	 • Poškodbe tkiva • Okužbo • Vnetje • Predrtje voda • Alergijsko reakcijo
Natančno preberite tudi seznam zapletov v navodilih za uporabo, ki so priložena drugim 
pripomočkom za uporabo z vodilno žico.

  OPOZORILA
Neupoštevanje naslednjih opozoril lahko povzroči poškodbe oblog in povezanega tkiva, 
kanalov in vodov, lupljenje vodilne žice in poškodbo zunanje prevleke pripomočka, zaradi 
katere bo morda potrebna intervencija ali reševanje resnega neželenega dogodka.

• Ne uporabljajte za fetalno cistoskopijo pri nosečnicah, saj varnost in učinkovitost vodilne 
žice v takšnem postopku ni bila ugotovljena.

• Na noben način ne preoblikujte vodilne žice. Poskus preoblikovanja žice lahko pripelje do 
poškodbe, zaradi česar pride do ločitve drobcev žice.

• Ne uporabljajte ponavljajoče upogibne sile na eno določeno točko vodilne žice, ker se lahko 
vodilna žica poškoduje.

• Če je vodilna žica ukrivljena, prepognjena ali poškodovana, je ne poskušajte uporabiti. 
Uporaba poškodovane žice lahko povzroči poškodbo oblog in povezanega tkiva, kanalov in 
vodov ali sprostitev drobcev žice v bolnikovo telo.

• Vodilne žice ne uvajajte in/ali vlecite nazaj skozi kovinsko vbodno iglo, kovinski dilator ali 
drug kovinski pripomoček z ostrimi ali hrapavimi robovi. Zaradi upravljanja in/ali vlečenja 
nazaj skozi kovinski pripomoček z ostrimi ali hrapavimi robovi lahko pride do poškodb in/
ali ločitve zunanje prevleke pripomočka, ki jo je treba odstraniti. Za začetno vstavitev žice se 
priporoča uporaba plastične vbodne igle.

• Vodilno žico počasi in previdno uvajajte v sečni ali gastrointestinalni trakt, medtem ko 
preverjate odziv in mesto konice žice med fluoroskopijo in/ali endoskopijo. Nepravilno 
upravljanje vodilne žice brez fluoroskopske in/ali endoskopske potrditve lahko povzroči 
poškodbo oblog in povezanega tkiva, kanalov in vodov.

• Če začutite upor ali če je odziv/mesto konice napačno, prenehajte z uvajanjem vodilne 
žice in ugotovite vzrok s fluoroskopijo in/ali endoskopijo. Če nadaljujete z uvajanjem ali 
obračanjem vodilne žice ali ne upoštevate ustreznih previdnostnih ukrepov, lahko pride do 
ukrivljenja, upogibanja, ločitve konice vodilne žice ali do perforacij ter poškodb oblog ali 
povezanega tkiva, kanalov ali vodov.

• Pri menjavi ali odstranjevanju pripomočka preko vodilne žice med fluoroskopijo in/ali 
endoskopijo pritrdite in ohranjajte vodilno žico na mestu, da ne skoči naprej, sicer lahko 
konica vodilne žice poškoduje obloge ali povezana tkiva, kanale in vode.

• Pripomoček za prijemanje, kot so prijemalke ali prijemalne klešče, lahko uporabite le po 
odstranitvi vodilne žice iz bolnikovega telesa. Zaradi uporabe pripomočka za prijemanje, 
medtem ko je vodilna žica v bolnikovem telesu, se lahko vodilna žica pretrga.

• Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno ponovnemu resteriliziranju. 
Ne predelujte ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biološko združljivost in 
funkcionalno neokrnjenost priprave.

  PREVIDNOSTNI UKREPI
• Vsebina neodprte in nepoškodovane ovojnine je sterilna in apirogena. Vodilna žica je 

sterilizirana z etilenoksidnim plinom. Pozorne preglejte ovojnino, da se prepričate o 
nepoškodovanosti sterilne bariere. Vodilno žico uporabite takoj, ko odprete ovojnino. Ne 
uporabljajte, če je ovojnina ali vodilna žica poškodovana ali umazana.

• Celoten medicinski postopek mora biti izveden aseptično.
• Izogibajte se uporabi alkohola, antiseptičnih raztopin ali drugih topil, ker lahko neugodno 

vplivajo na površino vodilne žice.
• Ta pripomoček se lahko uporablja med fluoroskopijo; pri tem je treba upoštevati vse 

previdnostne ukrepe v zvezi s sevanjem.
• Glejte oznako izdelka za specifikacije izdelka, da zagotovite njegovo združljivost z drugimi 

pripomočki.
• Površina vodilne žice ni spolzka, razen če je mokra. Preden jo vzamete iz cevke držala in 

vstavite skozi pripomoček, cevko držala in pripomoček napolnite s fiziološko raztopino.
• Pri vodilnih žicah s poševno konico je treba uporabiti uvajalnik, s katerim vodilno žico lažje 

vstavite v spremljajoči pripomoček in preprečite morebitno poškodbo konice vodilne žice.
• Zaradi spolzke hidrofilne prevleke vodilne žice ima lahko operater pri rokovanju z žico nekaj 

težav. Za lažje rokovanje/upravljanje žice se priporoča pripomoček za obračanje RADIFOCUS 
TORQUE DEVICE, ki je naprodaj ločeno.

• Ne uporabljajte kovinskih pripomočkov za obračanje skupaj z vodilno žico. Uporaba 
kovinskega pripomočka lahko poškoduje vodilno žico.

• Preko vodilne žice ne potiskajte zoženega pripomočka ali priključka Y, ker lahko poškodujete 
žico.

• Če se vodilna žica ujame v delovni kanal endoskopa ali med vstavljanjem pripomočka, 
morate vodilno žico navlažiti, tako da jo enkrat obrišete z gazo, navlaženo s fiziološko 
raztopino.

• Zaradi različnih notranjih premerov nekaterih konic pripomočkov/konic uretralnih opornic se 
lahko med upravljanjem odrgne hidrofilna prevleka. Če med vstavljanjem ali upravljanjem 
pripomočka začutite upor, priporočamo prenehanje uporabe takih pripomočkov.

• Če pride do okvare pripomočka ali sprememb v njegovem delovanju, ga prenehajte 
uporabljati in zamenjajte z novim. 

• Ko skupaj z vodilno žico uporabljate zdravilo ali drug pripomoček, mora biti operater 
povsem seznanjen z lastnostmi/značilnostmi zdravila ali pripomočka, da ne pride do 
poškodb vodilne žice. Ko na primer uporabljate vodilno žico s kakršnim koli pripomočkom, 
ki oddaja energijo (laser, tlak, ultrazvok itd.), preverite, ali je vodilna žica pomaknjena nazaj v 
položaj, kjer energija ne bo vplivala nanjo. Za več informacij o opravljenih testih združljivosti 
se obrnite na podjetje Terumo.

• Vodilno žico povsem izvlecite iz vsakega pripomočka pred izvajanjem elektrokirurških 
postopkov ali elektrokavterizacije.

• Vodilna žica vsebuje kovinsko jedro, zato je ne uporabljajte z neustrezno opremo (npr. MRI).
• Ko vodilno žico odstranite iz bolnikovega telesa, jo sperite v posodi s fiziološko raztopino, 

preden jo v tem istem postopku ponovno vstavite v istega bolnika.
• Med ponovnim vstavljanjem vodilne žice v cevko držala bodite previdni, da z robom cevke 

držala ne poškodujete hidrofilne polimerne prevleke žice.
• Po uporabi varno zavrzite kot medicinski odpadek v skladu s pravilniki zdravstvene 

ustanove. Izdelek spada med biološko nevarne izdelke.
  PREVIDNOSTNI UKREPI GLEDE MATERIALOV

Ta pripomoček vsebuje di(2-etilheksil) ftalat (DEHP; CAS N°117-81-7), ki je razvrščen v razred CMR* 
1B in endokrinih disrupterjev ter prisoten v koncentraciji nad 0,1 % masnega deleža. Glede na 
izvedene študije na živalih lahko daljša izpostavljenost DEHP vpliva na normalni razvoj moškega 
razmnoževalnega trakta. Za otroke, nosečnice in doječe matere je primernejša uporaba drugih 
pripomočkov.
*CMR = rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnoževanje (uredba CLP EU 1272/2008)

  NAVODILA ZA UPORABO
1. Vzemite žico RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v cevki držala iz ovojnine.
2. Prek spojke cevke držala z brizgo napolnite cevko držala s fiziološko raztopino, dokler ne 

začne izstopati iz cevke držala na konici vodilne žice. Fiziološka raztopina v cevki držala bo 
aktivirala hidrofilno prevleko.

3. Vodilno žico z uvajalnikom odstranite iz cevke držala in jo pred uporabo preglejte, da 
preverite, ali je namazana. Če vodilne žice ne morete preprosto odstraniti iz cevke držala, 
vanjo vbrizgajte še več fiziološke raztopine in poskusite znova. 

4. Pred uporabo napolnite pripomoček s fiziološko raztopino, da zagotovite gladko premikanje 
žice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v njej. 

5. Vodilna žica lahko v celoti zdrsne v endoskop in/ali pripomoček zaradi nizkega drsnega trenja. 
Med vstavljanjem naj vsaj 5 cm vodilne žice ostane zunaj endoskopa in/ali pripomočka.

  PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE
Hranite na temperaturi med 15 in 30 °C, na suhem in stran od sončne svetlobe.

  POROČANJE O ZAPLETIH
Če med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomočka pride do resnega zapleta, o tem obvestite 
proizvajalca in svoj nacionalni organ.
Za varnostne informacije in podatke o delovanju obiščite spletno stran safetyinfo.terumo-europe.com.

SRPSKI – INSTRUKCIJE ZA UPOTREBU
NEVASKULARNA ŽICA VODIČ

Pre upotrebe pročitajte sva uputstva. Da bi se izbegle komplikacije, pratite sva upozorenja i mere 
opreza u ovim uputstvima.

  OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je žica izrađena od superelastične legure nikl-titanijuma 
koja je u potpunosti obložena poliuretanskim slojem koji sadrži volfram (unutrašnji sloj), nakon čega 
je obložena ekskluzivnom hidrofilnom polimernom oblogom McoatTM (spoljašnji sloj) kompanije 
Terumo. Zbog prisustva hidrofilne obloge, površina žice vodiča postaje podmazana kada se navlaži 
fiziološkim rastvorom, zbog čega pruža dobru mogućnost upravljanja i smanjuje otpor trenja.   

  NAMENA
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular žica vodič namenjena je kao pomoć pri postavljanju ili 
zameni medicinskih sredstava tokom nevaskularnih endouroloških postupaka, kao i za kanulaciju ili 
uvođenje medicinskih sredstava u žučne kanale i u pankreasni kanal.

  INDIKACIJE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular žica vodič je indikovana za upotrebu kod pacijenata na 
kojima se primenjuju dijagnostičke ili endourološke i gastroenterološke intervencije.

  KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate kontraindikacije za upotrebu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular žice vodiča pri 

nevaskularnim postupcima. Pažljivo pročitajte listu kontraindikacija u uputstvima za upotrebu koja 
se isporučuju uz druga medicinska sredstva koja će se koristiti sa žicom vodičem.

  CILJNA GRUPA PACIJENATA
Pacijenti kojima su potrebne dijagnostičke ili endourološke ili gastroenterološke intervencije koje se izvode kroz telesne 
otvore (nevaskularni putevi) ili perkutanim pristupom.

  NAMENJENI KORISNICI
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular žicu vodič koristi lekar koji je dobro obučen za rad sa žicama 
vodičima, kao i za njihovo fluoroskopsko i/ili endoskopsko praćenje.

  KLINIČKA KORIST
Uspešno plasirajte kateter ili druga medicinska sredstva na željenu anatomsku lokaciju tokom 
dijagnostičkih ili endouroloških ili gastroenteroloških intervencija.

  KOMPLIKACIJE
Komplikacije koje mogu biti povezane sa upotrebnom žice vodiča mogu da, između ostalog, 
obuhvate sledeće: 
	 • Oštećenje tkiva • Infekciju • Upalu• Perforaciju kanala • Alergijsku reakciju
Pažljivo pročitajte i listu komplikacija u uputstvima za upotrebu koja se isporučuju uz druga 
medicinska sredstva koja će se koristiti sa žicom vodičem.

   UPOZORENJA
Nepoštovanje sledećih upozorenja može da dovede do oštećenja obloga organa i okolnih 
tkiva, kanala i vodova, obloge žice vodiča, kao i oštećenja obloge medicinskog sredstva, što 
može nalagati intervenciju ili prouzrokovati ozbiljne neželjene događaje. 

• Nemojte primenjivati proceduru fetalne cistoskopije kod trudnica s obzirom na to da nisu 
utvrđeni bezbednost i efikasnost žice vodiča u takvoj proceduri.

• Ni na koji način nemojte menjati oblik žice vodiča. Time može da se dovede do oštećenja i 
rasipanja delova žice.

• Ne primenjujte ponovljenu silu savijanja na jednu određenu tačku na žici vodiču, jer to 
može da ošteti žicu vodič.

• Nemojte pokušavati da koristite žicu vodič ako je savijena, uvijena ili oštećenja.. Upotreba 
oštećenje žice može da dovede do oštećenja obloga organa i okolnih tkiva, kanala i 
vodova ili do odvajanja delova žice unutar tela pacijenta.

• Nemojte pomerati niti izvlačiti žicu vodič uvedenu kroz metalnu ulaznu iglu, metalni 
dilatator ili bilo koja druga metalna sredstva sa oštrim ili hrapavim ivicama. Time može 
da se ošteti i/ili odvoji obloga sredstva, što će zahtevati njegovo uklanjanje. Za inicijalno 
postavljanje ove žice, preporučuje se korišćenje plastične ulazne igle.

• Žicu vodič pomerajte polako i pažljivo unutar urinarnog ili gastrointestinalnog trakta 
uz fluoroskopsko i/ili endoskopsko praćenje ponašanja i lokacije vrha žice. Nepravilno 
pomeranje žice vodiča bez fluoroskopskog i/ili endoskopskog praćenja može da dovede 
do oštećenja obloga organa i okolnih tkiva, kanala i vodova.

• Ukoliko osetite bilo kakav otpor ili se ponašanje/lokacija vrha čine nepravilnim, prekinite 
sa pomeranjem žice vodiča i utvrdite uzrok pomoću fluoroskopskog i/ili endoskopskog 
praćenja. Nastavak pomeranja ili obrtanja žice vodiča ili neobraćanje odgovarajuće 
pažnje, mogu dovesti do savijanja, uvijanja, odvajanja vrha žice vodiča ili perforacije ili 
povrede obloga organa ili okolnih tkiva, kanala ili vodova.

• Prilikom zamene ili izvlačenja medicinskog sredstva preko žice vodiča, učvrstite i 
održavajte žicu vodič na mestu uz fluoroskopsko i/ili endoskopsko praćenje kako bi se 
izbeglo neočekivano dublje uvođenje žice vodiča, jer njen vrh može da ošteti obloge 
organa, okolna tkiva, kanale i vodove.

• Medicinska sredstva za izvlačenje, kao što su hvataljka ili forceps sa korpom, mogu 
se koristiti tek nakon što se žica vodič izvuče iz tela pacijenta. Korišćenje medicinskih 
sredstava za izvlačenje dok se žica vodič nalazi u telu pacijenta, može da dovede do loma 
žice.

• Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obrađivati 
ponovo. Ponovna obrada može da ugrozi  steri lnost,  biološku kompatibilnost i 
funkcionalni integritet uređaja.

  MERE PREDOSTROŽNOSTI
•	 Sterilno i nije pirogeno u neotvorenom i neoštećenom pakovanju. Žica vodič je 

sterilizovana gasom etilen-oksidom. Pažljivo pregledajte pakovanje kako biste se uverili 
da nije došlo do oštećenja sterilne barijere. Žicu vodič treba koristiti odmah po otvaranju 
pakovanja. Nemojte koristiti ako su pakovanje ili žica vodič oštećeni ili zaprljani.

•	 Celokupan medicinski postupak mora se obavljati aseptički.
•	 Neophodno je izbeći upotrebu alkohola, antiseptičnih rastvora ili drugih rastvarača, jer 

oni mogu nepovoljno uticati na površinu žice vodiča.
•	 Ovo medicinsko sredstvo može da se koristi pod fluoroskopskim praćenjem. Moraju da se 

poštuju sve zaštitne mere u vezi sa zračenjem.
•	 Pogledajte karakteristike proizvoda na oznakama na proizvodu kako biste osigurali 

kompatibilnost sa drugim medicinskim sredstvima.
•	 Površina žice vodiča nije podmazana dok se ne navlaži. Pre izvlačenja žice vodiča iz cevi 

držača i njenog uvođenja kroz medicinsko sredstvo, ispunite cev držača i medicinsko 
sredstvo fiziološkim rastvorom.

•	 Ukoliko žica vodič ima vrh pod uglom, treba koristiti uvodnik da bi se omogućilo uvođenje 
u prateće medicinsko sredstvo i izbegla oštećenja vrha žice vodiča.

•	 Usled klizave prirode hidrofilne obloge žice vodiča, rukovalac može da naiđe na izvesne 
poteškoće pri rukovanju žicom. RADIFOCUS TORQUE DEVICE (sredstvo za uvrtanje), koje 
se prodaje zasebno, preporučuje se za lakše rukovanje/pomeranje žice.

•	 Nemojte koristiti metalno sredstvo za uvrtanje uz žicu vodič. Korišćenje metalnog sredstva 
za uvrtanje može da dovede do oštećenja žice vodiča.

•	 Nemojte prevlačiti zategnuto sredstvo za uvrtanje ili Y-priključak preko žice vodiča, jer to 
može dovesti do oštećenja žice.

•	 Ako se žica vodič zalepi za radni kanal endoskopa ili tokom uvođenja medicinskog 
sredstva, žicu vodič treba navlažiti brisanjem jednim potezom gaze navlažene fiziološkim 
rastvorom.

•	 Usled varijacija unutrašnjih prečnika vrhova određenih medicinskih sredstava/uretralnih 
stentova, može doći do abrazije hidrofilne obloge prilikom pomeranja. Ako se oseti 
bilo kakav otpor tokom uvođenja ili pomeranja ovog medicinskog sredstva, savetuje se 
prestanak korišćenja medicinskog sredstva.

•	 U slučaju kvara medicinskog sredstva ili promene u njegovim karakteristikama, prestanite 
da koristite medicinsko sredstvo i zamenite ga novim. 

•	 Pri korišćenju nekog leka ili medicinskog sredstva istovremeno sa žicom vodičem, 
rukovalac treba dobro da prouči njihova svojstva/karakteristike kako bi se izbeglo 
oštećenje žice vodiča. Na primer, pri korišćenju žice vodiča sa bilo kojim medicinskim 
sredstvom koje emituje energiju (laserski zrak, pritisak, ultrazvuk itd.), proverite da li 
je žica vodič povučena na mesto na kojem na nju ta energija neće uticati. Obratite se 
kompaniji Terumo da biste dobili više informacija o izvršenim testovima kompatibilnosti.

•	 U celosti  izvucite žicu vodič iz  svakog medicinskog sredstva kojim se obavlja 
elektrohirurški zahvat ili elektrokauterizacija. 

•	 Žica vodič sadrži metalno jezgro, nemojte je koristiti sa neodgovarajućom opremom (npr. 
magnetna rezonanca).

•	 Nakon uklanjanja iz tela pacijenta i pre ponovnog uvođenja u istog pacijenta tokom istog 
postupka, žicu vodič treba isprati u posudi napunjenoj fiziološkim rastvorom.

•	 Prilikom ponovnog uvođenja žice vodiča u cev držača, obratite pažnju da ne oštetite 
hidrofilnu polimernu oblogu žice ivicom cevi držača.

•	 Nakon upotrebe, bezbedno odložite kao medicinski otpad u skladu sa pravilima 
zdravstvene ustanove. Proizvod je opasan po život.

  MERE PREDOSTROŽNOSTI U VEZI SA MATERIJALIMA
Ovo medicinsko sredstvo sadrži bis(2-etilheksil)ftalat (DEHP, CAS br.°117-81-7), klasifikovan 
kao CMR* 1B i endokrini disruptor u koncentraciji većoj od 0,1 % mase. Na osnovu istraživanja 
na životinjama, značajna izloženost hemikaliji DEHP može da ometa normalan razvoj muškog 
reproduktivnog trakta. Alternativna medicinska sredstva mogu da budu pogodna za decu, trudnice 
i dojilje.
*CMR: kancerogeno, mutageno i toksično za reprodukciju (CLP Regulativa EU 1272/2008)

  UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Izvadite iz pakovanja RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular žicu vodič u cevi držača.
2. Punite cev držača fiziološkim rastvorom kroz čvorište na cevi držača pomoću šprica dok ne 

vidite da rastvor izlazi iz cevi držača na vrhu žice vodiča. Fiziološki rastvor u cevi držača će 
aktivirati hidrofilnu oblogu.

3. Koristeći uvodnik, izvadite žicu vodič iz cevi držača i pregledajte žicu vodič pre upotrebe kako 
biste proverili da li je podmazana. Ako žica vodič ne može lako da se izvadi iz cevi držača, 
ubrizgajte još fiziološkog rastvora u cev držača i pokušajte ponovo. 

4. Pre upotrebe, napunite medicinsko sredstvo fiziološkim rastvorom kako biste osigurali glatko 
kretanje RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular žice vodiča unutar njega. 

5. Žica vodič može u potpunosti da se uvuče u endoskop i/ili drugo medicinsko sredstvo zbog 
svog malog kliznog otpora. Ostavite najmanje 5 cm žice vodiča izvučene izvan endoskopa i/
ili drugog medicinskog sredstva tokom uvođenja.

  MERE PREDOSTROŽNOSTI U VEZI SA SKLADIŠTENJEM
Skladištite na temperaturi između 15 i 30°C, na suvom mestu i ne izlažite sunčevoj svetlosti.

  PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA
Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva dođe do ozbiljnog incidenta, o tome 
obavestite proizvođača i nacionalno telo.
Za informacije o bezbednosti i karakteristikama, posetite lokaciju safetyinfo.terumo-europe.com.

ROMÂNĂ – INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
FIR DE GHIDARE NON-VASCULAR

Citiți toate instrucțiunile înainte de utilizare. Pentru a evita complicațiile, respectați toate 
avertizările și atenționările din aceste instrucțiuni.

  DESCRIERE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular este un fir realizat dintr-un aliaj super-elastic de nichel-
titan, acoperit în întregime cu un strat de poliuretan ce conține tungsten (strat interior) și apoi 
acoperit cu polimer hidrofil McoatTM exclusiv de la Terumo (strat exterior). Datorită prezenței 
învelișului hidrofil, suprafața firului de ghidare devine lubrifiată odată ce este udă cu soluție 
salină și, astfel, asigură o deplasare bună și reduce rezistența la frecare.   

  SCOPUL PROPUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular are rolul de a ajuta la amplasarea sau schimbarea 
dispozitivelor în timpul procedurilor non-vasculare din endourologie și la introducerea de canule 
sau dispozitive în căile biliare și în canalul pancreatic.

  INDICAȚII
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular este indicat pentru utilizare la pacienții supuși 
procedurilor de diagnosticare sau de intervenție endourologică și gastroenterologică.

  CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc contraindicații pentru utilizarea dispozitivul RADIFOCUS Guide Wire M 
Non-Vascular în procedurile non-vasculare. Citiți cu atenție lista de contraindicații din 
instrucțiunile de utilizare care însoțesc celelalte dispozitive ce urmează a fi utilizate 
împreună cu firul de ghidare.

  GRUPUL ȚINTĂ DE PACIENȚI
Pacienții care necesită diagnostic sau proceduri endourologice sau gastroenterologice chirurgicale 
efectuate prin orificii corporale (trasee non-vasculare) sau prin acces percutanat.

  UTILIZATORUL PROPUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular trebuie utilizat de un medic bine instruit în manipularea și 
observarea firelor de ghidare sub fluoroscopie și/sau endoscopie.

  BENEFICIUL CLINIC
Direcționarea cu succes a unui cateter sau a altor dispozitive către locul anatomic dorit în timpul 
diagnosticării sau al procedurilor endourologice sau gastroenterologice.

  COMPLICAȚII
Complicațiile care pot avea legătură cu utilizarea firului de ghidare pot include, dar nu pot fi limitate 
la următoarele: 
	 • Leziuni tisulare • Infecție • Inflamare • Perforarea unei căi • Reacție alergică
De asemenea, citiți cu atenție lista de contraindicații din instrucțiunile de utilizare care însoțesc 
celelalte dispozitive ce urmează a fi utilizate împreună cu firul de ghidare.

  AVERTISMENTE
Nerespectarea următoarelor avertismente poate duce la deteriorarea straturilor interioare și 
a țesuturilor, canalelor și căilor asociate, la desprinderea firului de ghidare și la deteriorarea 
învelișului dispozitivului, ceea ce poate determina necesitatea unei intervenții sau evenimente 
adverse grave. 

• A nu se utiliza pentru procedura de cistoscopie fetală la femeile gravide, deoarece siguranța 
și eficacitatea firului de ghidaj  nu au fost stabilite în cadrul acestei proceduri.

• Nu remodelați firul de ghidare în niciun fel. Încercarea de remodelare a firului poate cauza 
avarii, ducând la desprinderea fragmentelor de fir.

• Nu aplicați o forță de îndoire repetată asupra unui punct specific al firului de ghidare, 
deoarece acest lucru poate deteriora firul de ghidare.

• Nu încercați să utilizați firul de ghidare dacă este îndoit, răsucit sau deteriorat. Utilizarea 
unui fir deteriorat poate duce la deteriorarea straturilor interioare și a țesuturilor, canalelor 
și căilor asociate sau la eliberarea fragmentelor de fir în corpul pacientului.

• Nu manipulați și nu retrageți firul de ghidare printr-un ac metalic de pătrundere, printr-un 
dilatator metalic sau prin niciun alt dispozitiv metalic cu margini ascuțite sau cu muchii. 
Manipularea și/sau retragerea printr-un dispozitiv metalic cu muchii ascuțite sau aspre pot 
conduce la distrugerea și/sau separarea învelișului dispozitivului care trebuie recuperat. 
Pentru amplasarea inițială a acestui fir, se recomandă utilizarea unui ac de intrare din plastic.

• Manevrați firul de ghidare ușor și cu atenție în tractul urinar sau gastro-intestinal, confirmând 
în același timp comportamentul și locația vârfului firului sub fluoroscopie și/sau endoscopie. 
Manevrarea necorespunzătoare a firului de ghidare fără confirmare fluoroscopică și/sau 
endoscopică poate duce la deteriorarea straturilor interioare și a țesuturilor, canalelor și 
căilor asociate. 

• În cazul în care simțiți rezistență sau dacă comportamentul/locația vârfului pare a fi 
neadecvat(ă), întrerupeți manipularea firului de ghidare și determinați cauza prin 
fluoroscopie și/sau endoscopie. În cazul în care continuați să manipulați sau să rotiți firul 
de ghidare, precum și să nu exercitați o atenție corespunzătoare, rezultatul poate fi rezultat 
îndoirea, răsucirea, separarea vârfului firului de ghidare sau perforarea sau traumatismul 
straturilor interioare sau al țesuturilor, căilor sau canalelor asociate.

• La schimbarea sau retragerea unui dispozitiv peste firul de ghidare, asigurați și mențineți 
firul de ghidare sub fluoroscopie și/sau endoscopie pentru a evita avansarea neașteptată 
a firului de ghidare; în caz contrar se pot produce deteriorări ale straturilor interioare și ale 
țesuturilor, canalelor și căilor asociate de către vârful firului de ghidare.

• Un dispozitiv de recuperare, cum ar fi cleștele sau penseta, poate fi utilizat numai după 
ce firul de ghidare a fost îndepărtat din corpul pacientului. Utilizarea unui dispozitiv de 
recuperare în timp ce firul de ghidare se află în corpul pacientului poate cauza ruperea 
firului de ghidare.

• Numai pentru unică utilizare. Nu refolosiți. Nu resterilizați. Nu reprocesați. Reprocesarea 
poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea şi integritatea funcţională a 
dispozitivului.

 PRECAUȚII
• Caracterul steril și apirogen este asigurat într-un ambalaj nedeschis și nedeteriorat. Firul 

de ghidare a fost sterilizat cu gaz de oxid de etilenă. Inspectați cu atenție ambalajul 
pentru a vă asigura că nu s-a produs nicio deteriorare a barierei sterile. Firul de ghidare 
trebuie utilizat imediat după deschiderea ambalajului unității. A nu se folosi dacă 
ambalajul unității sau firul de ghidare este rupt sau murdar.

• Întreaga procedură medicală trebuie efectuată în condiții aseptice.
• Trebuie evitată utilizarea alcoolului, a soluțiilor antiseptice sau a altor solvenți, deoarece 

acestea pot afecta negativ suprafața firului de ghidare.
• Acest dispozitiv poate fi utilizat sub fluoroscopie; trebuie respectate toate măsurile de 

protecție împotriva radiațiilor.
• Pentru a asigura compatibilitatea cu alte dispozitive, consultați eticheta produsului.
• Suprafața firului de ghidare nu este lubrifiată decât dacă acesta este ud. Înainte de a-l 

scoate din suportul tubular și de a-l introduce într-un dispozitiv, umpleți suportul tubular 
și dispozitivul cu soluție salină fiziologică.

• În cazul firelor de ghidare cu vârf înclinat, trebuie utilizat dispozitivul de introducere 
pentru a facilita introducerea în dispozitivul însoțitor, pentru a evita deteriorarea vârfului 
firului de ghidare.

• Din cauza naturii alunecoase a învelișului hidrofil al firului de ghidare, operatorul poate 
întâmpina unele dificultăți de manevrare a firului. Pentru manevrarea/manipularea 
mai ușoară a firului, este recomandat un DISPOZITIV DE RĂSUCIRE RADIFOCUS, vândut 
separat.

• Nu utilizați un dispozitiv de răsucire metalic cu firul de ghidare. Utilizarea unui dispozitiv 
de răsucire metalic poate duce la deteriorarea firului de ghidare.

• Nu glisați un dispozitiv de răsucire sau conector Y peste firul de ghidare, deoarece acest 
lucru poate duce la deteriorarea firului.

• În cazul în care firul de ghidare se lipește în canalul de lucru al endoscopului sau în timpul 
introducerii dispozitivului, firul de ghidare trebuie să fie umezit prin ștergere cu un tifon 
umezit cu soluție salină fiziologică.

• Din cauza variațiilor de la anumite vârfuri ale dispozitivului/vârfuri ale stentului uretral, 
în timpul manipulării poate avea loc abraziunea învelișului hidrofil. Dacă întâmpinați 
rezistență în timpul introducerii sau manipulării dispozitivului, se recomandă întreruperea 
utilizării unor astfel de dispozitive.

• În cazul unei funcționări defectuoase a dispozitivului sau în cazul modificării performanței 
acestuia, întrerupeți utilizarea dispozitivului și înlocuiți-l cu unul nou. 

• Când se utilizează un medicament sau un dispozitiv împreună cu firul de ghidare, 
operatorul trebuie să înțeleagă pe deplin proprietățile/caracteristicile medicamentului 
sau dispozitivului, astfel încât să evite deteriorarea firului de ghidare. De exemplu, în 
cazul utilizării firului de ghidare cu orice dispozitiv care emite energie (laser, presiune, 
ultrasunete etc.), asigurați-vă că firul de ghidare este retras într-o poziție în care nu va 
fi afectat de energie. Contactați Terumo pentru mai multe informații privind testele de 
compatibilitate efectuate.

•  Retrageți  complet  f i rul  de ghidare din or ice dispozit iv  înainte de efectuarea 
electrochirurgiei sau a electrocauterizării.

• Firul de ghidare conține un miez metalic, nu îl utilizați cu echipamente necorespunzătoare 
(de exemplu, IRM).

• După scoaterea din corpul pacientului și înainte de reintroducerea sa în același pacient 
în timpul aceleiași proceduri, firul de ghidare trebuie să fie clătit într-un bol umplut cu 
soluție salină fiziologică.

• La reintroducerea firului de ghidare în suportul tubular, aveți grijă să nu deteriorați stratul 
de polimer hidrofil al firului cu marginea suportului tubular.

• După utilizare, eliminați în siguranță, sub formă de deșeuri medicale, conform politicilor 
instituției medicale. Produsul prezintă risc biologic.

 PRECAUȚII LEGATE DE MATERIALE
Acest dispozitiv conține di(2-etilhexil) ftalat (DEHP; CAS nr. 117-81-7), clasificat ca CMR* 1B și 
perturbator endocrin, în concentrație mai mare de 0,1% din greutate per greutate. Conform 

studiilor efectuate la animale, expunerea semnificativă la DEHP poate afecta dezvoltarea 
normală a tractului reproducător masculin. În cazul copiilor, femeilor gravide și celor care 
alăptează, utilizarea unor alte dispozitive ar putea fi mai adecvată.
*CMR: carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere (Regulamentul CLP UE 1272/2008)

  INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1. Scoateți  RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular din ambalaj în tubul său de suport.
2. Umpleți suportul tubular cu soluție salină fiziologică prin racordul suportului tubular 

utilizând o seringă până când vedeți că soluția iese din suportul tubular la vârful firului 
de ghidare. Soluția salină fiziologică din interiorul suportului tubular va activa învelișul 
hidrofil.

3. Scoateți firul de ghidare cu dispozitivul de introducere din suportul tubular și inspectați-l 
înainte de utilizare, pentru a verifica dacă este lubrifiat. Dacă firul de ghidare nu poate fi 
îndepărtat cu ușurință din suportul tubular, injectați mai multă soluție salină fiziologică în 
suportul tubular și încercați din nou. 

4. Înainte de utilizare, amorsați dispozitivul cu soluție salină fiziologică pentru a asigura 
mișcarea ușoară a RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular în cadrul acestuia. 

5. Firul de ghidare poate aluneca complet în endoscop și/sau în dispozitiv datorită frecării 
sale reduse prin alunecare. Păstrați cel puțin 5 cm din firul de ghidare întins în afara 
endoscopului și/sau a dispozitivului în timpul introducerii.

  PRECAUȚII PENTRU DEPOZITARE
Depozitați la o temperatură între 15 și 30°C, la loc uscat și ferit de lumina soarelui.

 RAPORTAREA INCIDENTELOR
În cazul în care, în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării sale, are loc un incident 
grav, vă rugăm să raportați acest lucru producătorului și autorității dumneavoastră naționale.
Pentru informații privind siguranța și performanța, accesați safetyinfo.terumo-europe.com.

БЪЛГАРСКИ – УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
НЕСЪДОВ ВОДАЧ

Прочетете всички инструкции преди употреба. За да се избегнат усложнения, съблюдавайте 
всички предупреждения и предпазни мерки, посочени в тези инструкции.

  ОПИСАНИЕ
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular е водач, изработен от изключително еластична 
никелово-титаниева сплав, която е изцяло покрита с полиуретанов слой, съдържащ 
волфрам (вътрешен слой), и с втори слой от ексклузивно хидрофилно полимерно покритие 
McoatTM на Terumo (външен слой). Поради наличието на хидрофилно покритие повърхността 
на водача става лубрикираща, след като се намокри с физиологичен разтвор, и по този 
начин се осигурява добра управляемост и се намалява съпротивлението при триене.   

  ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Предназначението на RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular е да подпомага поставянето или 
размяната на изделия по време на несъдови процедури в ендоурологията и за канюлиране 
или поставяне на изделия в жлъчните канали и панкреатичния канал.

  ПОКАЗАНИЯ
Изделието RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular е предназначено за употреба при 
пациенти, подложени на диагностични или интервенционални ендоурологични и 
гастроентерологични процедури.

  ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известни противопоказания при използването на RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular при несъдови процедури. Внимателно прочетете списъка с противопоказания в 
инструкциите за употреба, придружаващи другите изделия, които ще се използват с водача.

  ЦЕЛЕВА ГРУПА ПАЦИЕНТИ
Пациенти, които се нуждаят от диагностични или интервенционални ендоурологични или 
гастроентерологични процедури, извършвани през телесни отвори (несъдови пътища) или 
чрез перкутанен достъп.

  ПРЕДВИДЕНА ГРУПА ПОТРЕБИТЕЛИ
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular трябва да се използва от лекар, който е добре обучен 
за манипулиране и наблюдение на водачи чрез флуороскопия и/или ендоскопия.

  КЛИНИЧНА ПОЛЗА
Успешно насочете катетър или други изделия към желаното анатомично място по време 
на диагностични или интервенционални ендоурологични или гастроентерологични 
процедури.

  УСЛОЖНЕНИЯ
Усложненията, които може да са свързани с използването на водача, могат да включват, но 
може да не се ограничават до следното: 
	 • Увреждане на тъкани • Инфекция • Зачервяване• Перфорация на канал • Алергична 
реакция
Прочетете внимателно също и списъка с усложнения в инструкциите за употреба, 
съпътстващи другите изделия, които ще се използват с водача.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Неспазването на предупрежденията по-долу може да доведе до повреда на обвивките и 
свързаните тъкани, пътища и канали, до скъсване на водача и до повреда на покритието 
на изделието, което може да наложи интервенция или да доведе до сериозни нежелани 
събития. 

• Да не се използва за процедура за фетална цистоскопия при бременни жени, тъй като 
безопасността и ефективността на водача не са установени при такива процедури.

• Не променяйте формата на водача по никакъв начин. Опитите за промяна на формата 
на водача може да нанесат повреда, която да доведе до освобождаване на фрагменти 
от водача .

• Не прилагайте повторяема сила на огъване към една специфична точка на водача, 
тъй като това може да повреди водача.

• Не се опитвайте да използвате водача, ако е бил огънат, изкривен или повреден. 
Използването на повреден водач може да доведе до повреда на обвивките и 
свързаните тъкани, пътища и канали или до освобождаване на фрагменти от водача 
в тялото на пациента.

• Не манипулирайте и не изтегляйте водача през метална пункционна игла, метален 
дилататор или други метални изделия с остри или пилиращи ръбове. Манипулация 
и/или изтегляне през метално изделие с остри или пилиращи ръбове може да 
доведе до унищожаване и/или отделяне на покритието на изделието, което изисква 
изваждане. За първоначалното поставяне на този водач се препоръчва използването 
на пластмасова пункционна игла.

• Манипулирайте водача бавно и внимателно в уринарния или стомашно-чревния 
тракт, като потвърждавате поведението и местоположението на върха на водача 
чрез флуороскопия и/или ендоскопия. Неправилното манипулиране на водача без 
флуороскопско и/или ендоскопско потвърждение може да доведе до повреда на 
обвивките и свързаните тъкани, пътища и канали.

• Ако усетите съпротивление или ако поведението/местоположението на върха 
изглежда неправилно, спрете манипулирането на водача и определете причината 
чрез флуороскопия и/или ендоскопия. Ако продължите да манипулирате или 
въртите водача или не сте достатъчно внимателни, това може да доведе до огъване, 
изкривяване, отделяне на върха на водача или до перфорация или травма на 
обвивките или свързаните тъкани, пътища и канали.

• При смяна или изтегляне на изделие през водача обезопасете и задръжте водача 
на място чрез флуороскопия и/или ендоскопия, за да избегнете неочаквано 
придвижване на водача. В противен случай може да се нанесе повреда на обвивките 
и свързаните тъкани, пътища и канали от върха на водача.

• Изделието за изваждане, като например грипер или форцепс тип „кошница“, може да 
се използва само след като водачът е отстранен от тялото на пациента. Използването 
на изделие за изваждане, докато водачът е в тялото на пациента, може да доведе до 
счупване на водача.

• Само за еднократна употреба. Да не се използва повторно. Да не се стерилизира 
повторно. Да не се обработва повторно. Повторното обработване може да наруши 
стерилността, биологичната съвместимост и функционалната цялост на изделието.

  ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Стерилно и непирогенно в неотворена и неповредена индивидуална опаковка. 

Водачът е стерилизиран с газ етиленов оксид. Внимателно проверете опаковката на 
комплекта, за да се уверите, че не е нанесена повреда на стерилната бариера. Водачът 
трябва да се използва непосредствено след отваряне на опаковката на комплекта. 
Да не се използва, ако опаковката на комплекта или водачът са повредени или 
замърсени.

• Цялата медицинска процедура трябва да се извърши асептично.
• Трябва да се избягват употребата на алкохол, антисептични разтвори или други 

разтворители, тъй като те може да повлияят отрицателно на повърхността на водача.
• Това изделие може да се използва чрез флуороскопия; трябва да се спазват всички 

предпазни мерки, свързани с лъчение.
• Направете справка с етикета на продукта за спецификациите на продукта, за да 

гарантирате съвместимост с други изделия.
• Повърхността на водача не е хлъзгава, освен ако не е мокър. Преди да го извадите 

от държащата му тръба и да го вкарате през дадено изделие, напълнете държащата 
тръба и изделието с физиологичен разтвор.

• В случай на водачи с връх под ъгъл инсертерът трябва да се използва за улесняване 
на вкарването в съпътстващото изделие, за да се избегне повреда по върха на водача.

• Поради хлъзгавия характер на хидрофилното покритие на водача операторът може да 
изпита някои трудности при боравенето с водача. За по-лесно боравене/манипулация 
на водача се препоръчва ИЗДЕЛИЕТО ЗА ЗАВЪРТАНЕ НА RADIFOCUS, което се продава 
отделно.

• Не използвайте метални изделия за завъртане с водача. Използването на метално 
изделие за завъртане може да доведе до повреда на водача.

• Не промъквайте затегнато изделие за завъртане или Y-конектор върху водача, тъй 
като това може да доведе до повреда на водача.

• Ако водачът залепне в работния канал на ендоскопа или по време на въвеждане на 
изделието, водачът трябва да се намокри, като се забърше веднъж с марля, напоена с 
физиологичен разтвор.

• Поради вариациите в някои върхове на изделието/вътрешните диаметри на 
върховете на уретралните стентове по време на манипулация може да се получи 
износване на хидрофилното покритие. Ако по време на въвеждане или манипулация 
на изделието се усети съпротивление, е препоръчително да се спре използването на 
такива изделия.

• В случай на неизправност на изделието или промени в представянето му спрете да 
използвате изделието и го заменете с ново. 

• При употреба на медикамент или изделие едновременно с водача операторът 
трябва да е напълно запознат със свойствата/характеристиките на медикамента или 
изделието, за да се избегне увреждане на водача. Например, когато използвате водач 
с което и да било изделие, което излъчва енергия (лазер, апарат за кръвно налягане, 
ултразвук и др.), потвърдете, че водачът е изтеглен в позиция, при която той няма да 
бъде повлиян от енергията. Свържете се с Terumo за повече информация относно 
извършените тестове за съвместимост.

• Изтеглете водача изцяло от всяко изделие, преди да извършвате електрохирургия или 
електрокаутеризация.

•  Водачът съдържа метална сърцевина,  не използвайте с каквото и да било 
неподходящо оборудване (напр. ЯМР).

• След изваждане от тялото на пациента и преди повторното му поставяне в същия 
пациент по време на същата процедура водачът трябва да се изплакне в купа, пълна с 
физиологичен разтвор.

• Когато вкарвате повторно водача обратно в държащата тръба, внимавайте да не 
повредите хидрофилното полимерно покритие с ръба на държащата тръба.

•  След употреба изхвърлете по безопасен начин като медицински отпадък в 
съответствие с правилата на здравната институция. Продуктът е биологично опасен.

  ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ, СВЪРЗАНИ С МАТЕРИАЛИТЕ
Това изделие съдържа бис(2-етилхексил) фталат (DEHP; CAS N°117-81-7), класифициран като 
CMR* 1B, и ендокринен дизруптор в концентрация над 0,1 тегловни % (w/w). Въз основа 
на проучвания при животни, значителното излагане на DEHP може да повлияе върху 
нормалното развитие на мъжкия репродуктивен тракт. За деца, бременни и кърмещи жени 
може да са подходящи алтернативни изделия.
*CMR: канцерогенно, мутагенно и токсично за репродукцията вещество (Регламент (ЕО) № 1272/2008 относно 
класифицирането, етикетирането и опаковането на вещества и смеси)

  ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1. Извадете RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular в неговата държаща тръба от опаковката.
2. Напълнете държащата тръба с физиологичен разтвор през хъба на държащата тръба 

с помощта на спринцовка, докато видите, че разтворът излиза от държащата тръба 
при върха на водача. Физиологичният разтвор в държащата тръба ще активира 
хидрофилното покритие.

3. Извадете водача с инсертера от държащата тръба и инспектирайте водача преди 
употреба, за да се уверите, че е хлъзгав. Ако водачът не може лесно да бъде изваден от 
държащата тръба, инжектирайте повече физиологичен разтвор в държащата тръба и 
опитайте отново. 

4. Преди употреба напълнете изделието с физиологичен разтвор, за да се гарантира 
плавното движение на RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular в неговите рамки. 

5. Водачът може да се плъзне изцяло в ендоскопа и/или изделието поради ниското си 
съпротивление при плъзгане. По време на въвеждане дръжте поне 5 cm от водача 
извън ендоскопа и/или изделието.

  ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте при температура от 15 до 30°C, да се пази сухо и далеч от слънчева светлина.

СЪОБЩАВАНЕ ЗА ИНЦИДЕНТИ
Ако по време на употреба на това изделие или в резултат на неговата употреба настъпи 
сериозен инцидент, моля, съобщете на производителя и на националния орган във вашата 
страна.

За информация относно безопасността и представянето посетете 
safetyinfo.terumo-europe.com.

УКРАЇНСЬКА – ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ
НЕСУДИННИЙ ПРОВІДНИК

Прочитайте всі інструкції перед використанням. Щоб уникнути ускладнень, дотримуйтесь усіх 
попереджень і застережень, наведених у цих інструкціях.

  ОПИС
Несудинний провідник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular – це провідник, виготовлений 
із надзвичайно еластичного нікель-титанового сплаву, який повністю вкрито шаром 
поліуретану, що містить вольфрам (внутрішній шар), а також ексклюзивним гідрофільним 
полімерним покриттям McoatTM (зовнішній шар) виробництва Terumo. Завдяки наявності 
гідрофільного покриття поверхня провідника набуває змащуваності після змочуванні її 
сольовим розчином і тому забезпечує високу керованість і зменшує стійкість до тертя.   

  ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ
Несудинний провідник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular призначений для сприяння 
розміщенню або заміні виробів під час процедур несудинного типу в ендоурології, а також 
для канюляції або введення виробів у жовчні протоки й протоку підшлункової залози.

  ВКАЗІВКИ
Несудинний провідник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular призначений для використання 
в пацієнтів, які проходять діагностичні або інтервенційні ендоурологічні й гастроентерологічні 
процедури.

  ПРОТИПОКАЗАННЯ
Немає відомих протипоказань для використання несудинного провідника RADIFOCUS 
Guide Wire M Non-Vascular у процедурах несудинного типу. Уважно прочитайте список 
протипоказань в інструкціях із застосування, що додаються до інших виробів, які 
використовуються з провідником.

  ЦІЛЬОВА ГРУПА ПАЦІЄНТІВ
Пацієнти, що потребують проведення діагностичних та інтервенційних ендоурологічних 
або гастроентерологічних процедур через отвори тіла (несудинні шляхи) або за допомогою 
черезшкірного доступу.

  ПРИЗНАЧЕНИЙ КОРИСТУВАЧ
Несудинний провідник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular має застосовуватися лікарем, 
який пройшов навчання щодо маніпуляцій і спостереження використання провідників під час 
флюороскопії та/або ендоскопії.

  КЛІНІЧНА ПЕРЕВАГА
Під час діагностичних або інтервенційних ендоурологічних і гастроентерологічних процедур 
правильно направляйте катетер або інші вироби до потрібного анатомічного місця 
призначення.

  УСКЛАДНЕННЯ
Нижче наведено деякі можливі ускладнення, що можуть стосуватися використання 
провідника. 
	 • Ушкодження тканин • Інфекції • Запалення • Перфорація протоки • Алергічна реакція
Також уважно прочитайте список ускладнень в інструкції із застосування, що додається до 
інших виробів, які використовуються з провідником.

  ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Недотримання наведених далі  попереджень може призвести до ушкодження 
вистилання й суміжних тканин, каналів і проток, зсуву провідника й пошкодження 
покриття виробу, що може стати приводом для втручання або призвести до серйозних 
небажаних явищ. 

• Не застосовувати для проведення процедури цистоскопії плода вагітній жінці, оскільки 
безпеку й ефективність провідника під час такої процедури не встановлено.

• Забороняється будь-яким чином змінювати форму провідника. Спроба змінити 
форму провідника може викликати його пошкодження, яке призведе до вивільнення 
фрагментів провідника .

• Не застосовуйте тиск від багаторазового згинання в одній конкретній точці провідника, 
оскільки це може його пошкодити.

• Не намагайтеся використовувати провідник, якщо його було вигнуто, перекручено 
або пошкоджено. Використання пошкодженого провідника може призвести до 
ушкодження вистилання й суміжних тканин, каналів і проток або потрапляння уламків 
провідника в тіло пацієнта.

• Не маніпулюйте і не виводьте провідник через металічну голку, металічний розширювач 
та жодні інші металеві пристрої з гострими або шорсткими краями. Маніпуляції та/
або виведення через металевий пристрій з гострими або шорсткими краями можуть 

призвести до руйнування та/або від’єднання покриття пристрою, що потребуватиме 
окремого втручання. Для початкового розміщення провідника рекомендується 
використовувати пластикову голку .

• У сечовому або шлунково-кишковому тракті маніпулюйте провідником повільно й 
обережно, водночас перевіряючи поведінку й розташування наконечника провідника 
під час флюороскопії та/або ендоскопії. Неправильне маніпулювання провідником 
без перевірки флюороскопічним і/або ендоскопічним методом може призвести до 
пошкодження вистилання й суміжних тканин, каналів і проток.

• Якщо відчувається найменший опір або поведінка/розташування наконечника 
видається неправильною, припиніть маніпулювання наконечником і визначте 
причину за допомогою флюороскопії та/або ендоскопії. Продовження маніпулювання 
провідником чи його обертання або ж недотримання належного ступеня обережності 
може призвести до вигинання, перекручування, відокремлення наконечника 
провідника або перфорації чи пошкодження вистилання або суміжних тканин, каналів 
чи проток.

• Під час заміни або виведення виробу через провідник закріпіть та утримуйте провідник 
на місці під флюороскопічним і/або ендоскопічним контролем, аби уникнути раптового 
просування провідника; інакше може статися пошкодження вистилання й суміжних 
тканин, каналів і проток наконечником провідника.

• Пристрій для виведення, наприклад, захоплювальний пристрій або щипці типу «кошик», 
можна використовувати лише після того, як провідник буде видалено з тіла пацієнта. 
Використання пристрою для виведення, коли провідник усе ще перебуває в тілі 
пацієнта, може призвести до обриву провідника.

• Для одноразового використання. Не використовувати повторно. Повторно не 
стерилізувати. Не піддавати повторній обробці. Повторна обробка може призвести до 
втрати стерильності, до порушення біосумісності та втрати функціональної цілісності 
виробу.

  ЗАХОДИ БЕЗПЕКИ
•  Вміст невідкритої ,  непошкодженої упаковки є стерильним та апірогенним. 

Провідник стерилізовано газоподібним етиленоксидом. Уважно огляньте упаковку 
виробу, щоб переконатися, що стерильний бар’єр не пошкоджено. Провідник має 
використовуватися одразу після відкриття упаковки виробу. Не використовуйте, 
якщо упаковка або провідник пошкоджені або забруднені.

• Усі медичні процедури необхідно виконувати в стерильних умовах.
• Уникайте використання спирту, антисептичних розчинів або інших розчинників, 

оскільки вони можуть негативно вплинути на поверхню провідника.
• Цей виріб можна використовувати під час флюороскопії. Переконайтеся в дотриманні 

всіх захисних заходів щодо опромінення.
• Технічні характеристики виробу для перевірки сумісності з іншими виробами див. на 

його маркуванні.
• Поверхня провідника не набуває змащуваності, якщо вона не волога. Перш ніж 

виймати провідник з трубки тримача й уводити через виріб, наповніть трубку 
тримача й виріб фізіологічним розчином.

• У випадку провідника з вигнутим під кутом наконечником слід використовувати 
пристрій для введення, щоб полегшити введення в супутні вироби та уникнути 
пошкодження наконечника провідника.

• Через слизькі властивості гідрофільного покриття провідника оператор може 
зіткнутися з певними труднощами під час роботи з провідником. Для полегшення 
роботи/маніпулювання провідником рекомендується використовувати ПРИСТРІЙ 
ДЛЯ ОБЕРТАННЯ ПРОВІДНИКА RADIFOCUS, що продається окремо.

• Не використовуйте з провідником металевий пристрій для обертання провідника. 
Використання металевого пристрою для обертання провідника може призвести до 
пошкодження провідника.

• Не насувайте затягнутий пристрій для обертання провідника або Y-подібний конектор 
на провідник, оскільки це може призвести до пошкодження провідника.

• Якщо провідник прилипає до робочого каналу ендоскопа, або під час введення 
виробу провідник слід зволожити шляхом одноразового протирання марлею, 
змоченою у фізіологічному розчині.

• Через різницю у внутрішніх діаметрах певних дистальних наконечників виробу/
дистальних наконечників стента для уретри під час маніпулювання може виникнути 
стирання гідрофільного покриття. Якщо під час введення або маніпулювання виробом 
відчувається навіть найменший опір, рекомендується припинити використання таких 
виробів.

• У разі несправності виробу або змін у його роботі припиніть його використання й 
замініть на новий. 

• Під час використання лікарських препаратів або виробу одночасно з провідником 
оператор має чітко розуміти властивості/характеристики препарату чи виробу, аби 
уникнути пошкодження провідника. Наприклад, під час використання провідника 
з будь-яким пристроєм, що випромінює енергію (лазер, тиск, ультразвук тощо), 
переконайтеся, що провідник втягується в таке положення, у якому енергія на нього 
не вплине. Для отримання додаткової інформації про виконані тести на сумісність 
зверніться до компанії Terumo.

• Перед проведенням електрохірургічного втручання або електрокаутеризації 
повністю відведіть провідник від будь-якого пристрою.

• Провідник містить металевий сердечник; не використовуйте його з будь-яким 
невідповідним йому обладнанням (наприклад, МРТ).

• Після виведення з тіла пацієнта і перед повторним введенням у тіло того самого 
пацієнта під час тієї самої процедури, провідник слід промити в чаші, наповненій 
фізіологічним розчином.

• Під час повторного введення провідника назад в трубку тримача будьте обережні, 
аби не пошкодити гідрофільне полімерне покриття провідника краєм трубки 
тримача.

• Після використання безпечно утилізуйте як медичні відходи відповідно до правил 
медичного закладу. Виріб є біологічно небезпечним.

  ЗАСТЕРЕЖЕННЯ, ПОВ’ЯЗАНІ З МАТЕРІАЛАМИ
Цей виріб містить біс-(2-етилгексил)-фталат (ДЕГФ; CAS № 117-81-7), класифікований як CMR* 
1B та речовина, що порушує роботу ендокринної системи в концентрації вище 0,1 % від маси. 
На підставі досліджень на тваринах, значний вплив ДЕГФ може перешкоджати нормальному 
розвитку репродуктивної системи чоловіків. Для дітей, вагітних жінок та матерів-годувальниць 
можуть підійти альтернативні вироби.
* CMR: речовини, класифіковані як канцерогенні, мутагенні й токсичні для репродуктивної системи (Регламент 
ЄС 1272/2008 щодо правил класифікації, маркування та пакування хімічних речовин і сумішей)

  ВКАЗІВКИ З КОРИСТУВАННЯ
1. Дістаньте з упаковки несудинний провідник RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular в 

трубці тримача.
2. Наповніть трубку тримача фізіологічним розчином через конектор трубки тримача 

за допомогою шприца, поки не побачите, що розчин виходить із трубки тримача на 
дистальному наконечнику провідника. Фізіологічний розчин в трубці тримача активує 
гідрофільне покриття.

3. Вийміть провідник із вставкою з трубки тримача й перед використанням огляньте 
провідник, аби переконатися, що його змащено. Якщо провідник неможливо легко 
вийняти з трубки тримача, введіть у неї більше фізіологічного розчину й спробуйте ще 
раз. 

4. Перед використанням обробіть виріб фізіологічним розчином, щоб забезпечити плавний 
рух несудинного провідника RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular усередині нього. 

5. Провідник може повністю прослизнути в ендоскоп та/або виріб через низьке тертя 
ковзання. Під час введення утримуйте принаймні 5 см провідника, виведеного за межі 
ендоскопа й/або виробу.

  ПОПЕРЕДЖЕННЯ ЩОДО ЗБЕРІГАННЯ
Зберігайте за температури 15–30 °C в сухому й темному місці.

  ЗВІТ ПРО ІНЦИДЕНТ
Якщо під час використання цього виробу або в результаті його використання станеться 
серйозний інцидент, повідомте про це виробника й орган державної влади.
Для отримання інформації про безпеку й функціонування пристрою відвідайте  
safetyinfo.terumo-europe.com.

HRVATSKI – UPUTE ZA UPOTREBU
NEVASKULARNA ŽICA VODILICA

Prije upotrebe pročitajte sve upute. Da biste izbjegli komplikacije, pridržavajte se svih upozorenja i 
mjera opreza navedenih u ovim uputama.

  OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular žica je izrađena od izrazito elastične legure nikla i titanija 
koja je u potpunosti obložena poliuretanskim slojem koji sadrži volfram (unutarnji sloj) s dodatnim 
hidrofilnim polimernim premazom McoatTM društva Terumo (vanjski sloj). Zbog prisutnosti 
hidrofilnog premaza površina žice vodilice postaje vlažna kad se navlaži fiziološkom otopinom, što 
omogućuje dobru pokretljivost i smanjuje otpor pri trenju.   

  NAMJENA
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular namijenjena je kao pomoć u postavljanju ili zamjeni 
uređaja tijekom nevaskularnih postupaka u endourologiji i za kanulaciju ili umetanje uređaja u 
žučne vodove i pankreatični vod.

  INDIKACIJE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular indicirana je za upotrebu kod pacijenata koji su podvrgnuti 
dijagnostičkim ili interventnim endourološkim i gastroenterološkim postupcima.

  KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija pri upotrebi žice vodilice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular u 
nevaskularnim postupcima. Pažljivo pročitajte popis kontraindikacija u uputama za upotrebu koje 
su priložene uz druge uređaje koji se upotrebljavaju sa žicom vodilicom.

  CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Pacijenti kojima su potrebni dijagnostički ili interventni endourološki i gastroenterološki postupci 
koji se izvode kroz tjelesne otvore (nevaskularnim putovima) ili perkutanim pristupom.

  PREDVIĐENI KORISNIK
Žicu vodilicu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular mora upotrebljavati liječnik koji je dobro 
obučen za rukovanje i praćenje žica vodilica pod fluorosokopom i/ili endoskopom.

  KLINIČKA KORIST
Uspješno usmjeravanje katetera ili drugih uređaja na željenu anatomsku lokaciju tijekom 
dijagnostičkih ili interventnih endouroloških ili gastroenteroloških postupaka.

  KOMPLIKACIJE
Komplikacije koje mogu biti povezane s upotrebom žice vodilice mogu, između ostalog, uključivati 
sljedeće: 
	 • Oštećenje tkiva • Infekcija • Upala• Perforacija voda • Alergijska reakcija
Isto tako, pažljivo pročitajte popis komplikacija u uputama za upotrebu koje su priložene uz druge 
uređaje koji se upotrebljavaju sa žicom vodilicom.

  UPOZORENJA
Nepridržavanje sljedećih upozorenja može dovesti do oštećenja sluznice i povezanih tkiva, 
kanala i vodova, oštećenja žice vodilice i oštećenja premaza uređaja, što može zahtijevati 
intervenciju ili dovesti do ozbiljnih štetnih događaja. 

• Nemojte upotrebljavati za postupak fetalne cistoskopije kod trudnica jer sigurnost i 
učinkovitost žice vodilice nisu utvrđene u takvom postupku.

• Ni na koji način ne mijenjate oblik žice vodilice. Pokušaj preoblikovanja žice može 
uzrokovati oštećenja i otpuštanje komadića žice .

• Nemojte primjenjivati ponavljajuću silu savijanja na jednoj točki žice vodilice jer to može 
oštetiti žicu vodilicu.

• Nemojte pokušavati upotrebljavati žicu vodilicu ako je iskrivljena, savijena ili oštećena. 
Upotreba oštećene žice može dovesti do oštećenja sluznice i povezanih tkiva, kanala i 
vodova ili otpuštanja komadića žice u tijelo pacijenta.

• Žicom vodilicom nemojte rukovati niti je izvlačiti kroz metalni ulaz igle, metalni dilatator 
ili druge metalne uređaje s oštrim ili hrapavim rubovima. Rukovanje i/ili izvlačenje kroz 
metalni uređaj s oštrim ili hrapavim rubovima može dovesti do uništavanja i/ili odvajanja 
premaza uređaja koji zatim treba izvaditi. Za prvo postavljanje ove žice preporučuje se 
upotreba plastičnog ulaza igle.

• Polako i pažljivo rukujte žicom vodilicom u urinarnom ili gastrointestinalnom traktu 
provjeravajući prolazak i položaj vrha žice pod fluoroskopom i/ili  endoskopom. 
Neispravno rukovanje žicom vodilicom bez fluoroskopske i/ili endoskopske potvrde može 
dovesti do oštećenja sluznice i povezanih tkiva, kanala i vodova.

• Ako osjetite otpor ili ako vam se čini da prolazak/položaj vrha nije ispravan, prestanite 
rukovati žicom vodilicom i utvrdite uzrok fluoroskopom i/ili endoskopom. Nastavak 
rukovanja ili okretanja žice vodilice ili neoprezno rukovanje može dovesti do iskrivljavanja, 
savijanja, odvajanja vrha žice vodilice ili do perforacije ili oštećenja sluznice ili povezanih 
tkiva, kanala ili vodova.

• Prilikom zamjene ili izvlačenja uređaja putem žice vodilice pričvrstite i držite žicu vodilicu 
pod fluoroskopom i/ili endoskopom kako biste izbjegli neočekivano pomicanje žice 
vodilice; u protivnom vrh žice vodilice može oštetiti sluznicu i povezana tkiva, kanale i 
vodove.

• Uređaj za izvlačenje, kao što su hvataljke ili kliješta, može se upotrebljavati tek nakon 
uklanjanja žice vodilice iz tijela pacijenta. Upotrebom uređaja za izvlačenje dok je žica 
vodilica u tijelu pacijenta može doći do pucanja žice vodilice.

• Za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavajte iznova. Ne resterilizirajte. Ne reprocesuirajte. 
Reprocesuiranje može utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet 
uređaja.

  MJERE OPREZA
•	 Sterilno i nepirogeno u neotvorenom i neoštećenom jediničnom pakiranju. Žica vodilica 

sterilizirana je etilen-oksidom. Pažljivo pregledajte jedinično pakiranje kako biste se 
uvjerili da nije došlo do oštećenja sterilne barijere. Žica vodilica mora se upotrijebiti 
odmah nakon otvaranja jediničnog pakiranja. Jedinično pakiranje ili žica vodilica ne smije 
se upotrebljavati ako je oštećena ili prljava.

•	 Cijeli medicinski postupak mora se obaviti aseptički.
•	 Potrebno je izbjegavati upotrebu alkohola, antiseptičkih otopina ili drugih otapala jer 

mogu štetno utjecati na površinu žice vodilice.
•	 Ovaj se uređaj može upotrebljavati pod fluoroskopom; trebaju se poštivati sve zaštitne 

mjere u vezi s zračenjem.
•	 Na naljepnici proizvoda možete pronaći specifikacije proizvoda da biste provjerili je li 

proizvod kompatibilan s drugim uređajima.
•	 Površina žice vodilice nije skliska ako nije navlažena. Prije vađenja iz cijevi držača i 

umetanja kroz uređaj, napunite cijev držača i uređaj fiziološkom otopinom.
•	 U slučaju žica vodilica sa zakošenim vrhom, potrebno je koristiti uređaj za umetanje kako 

bi se olakšalo umetanje u prateći uređaj radi izbjegavanja oštećenja vrha žice vodilice.
•	 Rukovatelj može imati poteškoća pri rukovanju žicom zbog sklizavosti hidrofilnog 

premaza žice vodilice. Za lakše rukovanje žicom preporučuje se upotreba uređaja 
RADIFOCUS TORQUE DEVICE koji se prodaje zasebno.

•	 Nemojte upotrebljavati metalni uređaj za uvrtanje sa žicom vodilicom. Upotreba 
metalnog uređaja za uvrtanje može dovesti do oštećenja žice vodilice.

•	 Nemojte gurati zategnuti uređaj za uvrtanje ili Y-priključak preko žice vodilice jer to može 
oštetiti žicu.

•	 Ako se žica vodilica lijepi na radni kanal endoskopa ili tijekom umetanja uređaja, žicu 
vodilicu treba navlažiti brisanjem u jednom potezu gazom navlaženom fiziološkom 
otopinom.

•	 Zbog razlike u unutarnjim promjerima vrhova određenih uređaja / stentova za mokraćnu 
cijev može doći do ogrebotina hidrofilnog premaza tijekom rukovanja. Ako se prilikom 
uvođenja ili rukovanja uređajem osjeti otpor, preporučljivo je prestati s upotrebom tih 
uređaja.

•	 U slučaju kvara uređaja ili promjena u izvedbi prestanite upotrebljavati uređaj i zamijenite 
ga novim. 

•	 Prilikom primjene lijeka ili uređaja istovremeno sa žicom vodilicom rukovatelj treba biti 
potpuno upoznat sa svojstvima/karakteristikama lijeka ili uređaja kako bi se izbjeglo 
oštećenje žice vodilice. Na primjer, prilikom upotrebe žice vodilice s bilo kojim uređajem 
koji emitira energiju (laser, tlak, ultrazvuk itd.) provjerite uvlači li se žica vodilica u položaj 
u kojem ne dolazi do ometanja energije. Za više informacija o provedenim testovima 
kompatibilnosti kontaktirajte s Terumo.

•	 Prije izvođenja elektrokirurškog postupka ili elektrokauterizacije u potpunosti izvucite 
žicu vodilicu iz uređaja.

•	 Žica vodilica sadrži metalnu jezgru; nemojte je koristiti s neprikladnom opremom (npr. 
MR).

•	 Nakon uklanjanja iz tijela pacijenta i prije ponovnog umetanja u istog pacijenta tijekom 
istog postupka, žicu vodilicu treba isprati u posudi napunjenoj fiziološkom otopinom.

•	 Prilikom ponovnog umetanja žice vodilice natrag u cijev držača, pazite da rub cijevi 
držača ne ošteti hidrofilni polimerni premaz žice.

•	 Nakon upotrebe, odložite na siguran način kao medicinski otpad u skladu s pravilima 
zdravstvene ustanove. Proizvod je biološki opasan.

  MJERE OPREZA ZA MATERIJALE
Ovaj uređaj sadrži bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP; CAS br. 117-81-7), klasificiran kao CMR* 1B i 
endokrini disruptor u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela. Prema rezultatima ispitivanja 
na životinjama, značajno izlaganje DEHP-u može utjecati na normalan razvoj muškog 
reproduktivnog sustava. Za djecu, trudnice i dojilje preporučujemo upotrebu alternativnih 
uređaja.
*CMR: kancerogeni, mutageni i toksični za reprodukciju (Uredba CLP EU-a 1272/2008)

  UPUTE ZA UPOTREBU
1. Izvadite žicu vodilicu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular u cijevi držača iz pakiranja.
2. Cijev držača punite fiziološkom otopinom kroz priključak cijevi držača s pomoću štrcaljke 

sve dok ne ugledate da otopina izlazi iz cijevi držača na vrhu žice vodilice. Fiziološka 
otopina unutar cijevi držača aktivira hidrofilni premaz.

3. Izvadite žicu vodilicu uređajem za umetanje iz cijevi držača i pregledajte je prije upotrebe 
da biste provjerili je li podmazana. Ako se žica vodilica ne može lako izvaditi iz cijevi 
držača, ubrizgajte još fiziološke otopine u cijev držača i pokušajte ponovno. 

4. Prije upotrebe proizvod napunite fiziološkom otopinom da biste osigurali neometano 
kretanje žice vodilice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular. 

5. Žica vodilica može se potpuno umetnuti u endoskop i/ili uređaj zbog niskog kliznog 
trenja. Ostavite najmanje 5 cm žice vodilice da viri iz endoskopa i/ili uređaja tijekom 
uvođenja.

  MJERE OPREZA ZA SKLADIŠTENJE
Čuvati na temperaturi između 15 i 30 °C; držati na suhom mjestu i dalje od sunčeva svjetla.

  PRIJAVA NEZGODE
Ako tijekom upotrebe ovog uređaja ili kao rezultat njegove upotrebe dođe do teške nezgode, 
molimo, prijavite to proizvođaču i vašem državnom tijelu.
Informacije o sigurnosti i izvedbi možete pronaći na web-mjestu safetyinfo.terumo-europe.com.


