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Guia no vascular / Fio-guia nao vascular /

Ilkke-vaskulaer guidewire / Ohjainvai

Nevaskularna zica vodi¢ / Fir de ghidare non
\Hecy,qleHmﬁ nposigHukK / Nevaskularna zZica vodilica

"RADIFOCUS” Guide Wire M Non-Vascular )

Non-vascular guide wire / Guide non vasculaire / Nicht-vaskuladrer Fiihrungsdraht /
Niet-vasculaire voerdraad / Icke-vaskular guidewire / lkke-vaskuleer guidewire /

Mn ayyetaké odnyé cUppa / Hecocyauctbin npoBogHuk / Prowadnik nienaczyniowy /
Nem-vaszkularis vezetédrét / Nevaskularni vodici drat / Nevaskularny vodiaci dréot /
Kilavuz tel non-vaskiiler / Mittevaskulaarne juhtetraat / Nevaskulara vaditajstiga /
Nevaskuliariné kreipiamoji viela / Vodilna Zica za nevaskularne postopke /

Filo guida non vascolare /

jeri ei-vaskulaarinen /

-vascular / HecbpoB Bopgau /

J
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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 abhangig von der Drahtlédnge / El nimero de vueltas del tubo de soporte y de clips del
soporte depende de la longitud / O nimero 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 pa
héllarrér och héllarklammor beror pa langden / Antal omdrejninger af holderslange og holderclips afhaenger
af langden / Antall omdreininger av holderslange og holderklips avhenger av lengden / Pidikeputken ja
pidikkeiden kiinnikkeiden kierrosten maara riippuu niiden pituudesta / Ot apiBpoi mepIGTPOPWV Tou CWARVaA
otafepomoinong Kal Twv KM otabepomointr e§aptwvTal amod 1o Prkog / KonuyecTso BUTKOB TPYOKU-
[lepXaTesnia 1 3aXKMMOB [lepXaTena 3aBUCUT oT AnnHbl / Liczba obrotéw rurki trzymajacej oraz zaczepéw zalezy E
od dtugosci / A tartdcsé és a tartokapcsok kanyarulatainak szama a hossztdl fliggéen / Pocet otacek drzaku a
svorek trubice drzéku zévisi na délce dratu / Pocet zvinuti pridrziavacej trubice a pocet pridrziavacich svoriek
zévisi od dlzky / Tutucu tlip ve tutucu klipslerinin déniis sayisi uzunluga baglidir / Hoiutupe ja hoidikuklambrite
poorete arv oleneb pikkusest / Turétaja caurulites apgriezienu un turétaja skavu skaits ir atkarigs no garuma /
Laikiklio vamzdelio vijy ir laikiklio spaustuky skaicius priklauso nuo ilgio / Stevilo obratov cevke drzala in sponk
drzala je odvisno od dolzine / Broj obrtaja cevi drzaca i spojnica drzaca zavisi od duzine / Numarul de rotiri
ale suportului tubular si ale clemelor suportului depind de lungime / BpoAT Ha 3aBbpTaHMATa Ha AbpalyaTa
Tpbba 1 6POAT Ha AbpXKaLLMTE WUMNKK 3aBUCAT OT AbMkuHaTa / KinbKicTb BUTKIB TPYOKM TpUMaYa i 3aTucKayis
TpUMaua 3anexatb Bifi J0BXUHY / Broj okreta cijevi drzaca i kopci drzaca ovisi o duljini

Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario /
Dispositivo médico / Dispositivo medico / Medisch Hulpmiddel /
Medicinteknisk produkt / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /
Laakinnllinen laite / latpotexvoloyiko mpoidv / MeanumHcKkoe usaenve /
Wyréb medyczny / Orvostechnikai eszkéz / Zdravotnicky prostredek /
Zdravotnicka pomocka / Tibbi Cihaz / Meditsiiniseade / Mediciniska ierice /
Medicinos priemoné / Medicinski pripomocek / Medicinsko sredstvo /
Dispozitiv medical / MeguuuHcko n3genue / Megnuxui supi6 /

Medicinski proizvod

Catalogue number / Référence catalogue / Artikelnummer /

Numero de catélogo / Nimero de Referéncia / Codice prodotto /

Catalogus nummer /Artikelnummer / Varenummer / Artikkelnummer /
Luettelonumero / Kw81kog MpoidvTtog / KatanoxHbiin Homep /

Numer katalogowy / Katalégusszam / Kéd vyrobku / Katalégové ¢islo /
Uriin kodu / Katalooginumber / Koda Nr. / Katalogo Nr. / Kataloska $tevilka /
Sifra proizvoda / Codul produsului / KatanoxeH Homep /

Howmep 3a katanorom / Kataloski broj

Batch code / Code de lot / Chargennummer / Cédigo de lote / Cédigo de lote /
Numero di lotto / Lotnummer / Batchkod / Batchnummer / Batch nummer /
Erdkoodi / ApiBuog maptidac / Homep naptuu / Kod partii / Tételkod /

Cislo vyrobni série / Kéd dévky / Lot numarasi / Partii téhis / Sérijas Nr. /
Partijos kodas / Stevilka serije / Broj serije / Numér lotului / Kog Ha naptuaata /
Kop naprii / Sifra serije

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum /

Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Data di fabbricazione /
Productiedatum / Tillverkningsdatum / Produktionsdato / Produksjonsdato /
Valmistuspéivé / Huepounvia kataokeur| / lata usrotosneHus /

Data produkgji / Gyartasi datum / Datum vyroby / Datum vyroby /

imalat Tarihi / Tootmise kuupéev / Razosanas datums / Pagaminimo data /
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje / Data de fabricatie /

[lata Ha npou3BogcTBo / [lata BUrotoBneHHs / Datum proizvodnje

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad /

Data limite de utilizacao / Utilizzare entro / Gebruiken voor / Anvéndes fore / /‘
Udlgbsdato / Utlepsdato / Viimeinen kayttopaiva / Huepopnvia Anéng / ,
lopeH fo / Uzy¢ do daty / Lejarati datum / Pouzit do / Pouzitelné do / ,/
Son kullanim tarihi / Kasutada kuni / Deriguma termins / Sunaudoti iki /
Uporabno do / Upotrebljivo do / Data de expirare / Mi3anon3saii npeav aata /
Bukopuctatu fo / Upotrijebiti do

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabricante / Fabbricante /
Fabrikant /Tillverkare / Produceret af /Produsent / Valmistaja / Kataokevaotrig /
U3rotoenexo / Wytwdrca / Gyarto / Vyrobeno / Vyrobca / Uretici firma /

Tootja / Razots / Gamintojas / Proizvajalec / Proizvodjac / Producator /
lMpoussoauTen / BupobHuk / Proizvodac
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Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne /

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Esterilizado utilizando éxido de etileno /

Esterilizado por éxido de etileno / Sterilizzato con ossido di etilene /

Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriliserad med etylenoxid /

Atylenoxid steriliseret / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /

AmooTelpwévo pe alBulavo&eidio / CTepunn3oBaHo OKUCbIO STuNeHa /

Sterylizowany tlenkiem etylenu / Etilén-oxiddal sterilizélt /

Sterilizovano ethylenoxidem / Sterilizované etylénoxidom / X
Etilen Oksitle sterilize edilmistir / Steriliseeritud, kasutades etiileenoksiidi / T_
Sterilizéts ar etilena oksidu / Sterilizuota naudojant etileno oksida /

Sterilizirano z etilen oksidom / Sterilisano etilen oksidom /

Sterilizat cu oxid de etilena / CrepunusupaHe ¢ u3nonssaHe Ha eTUNEHOB OKcuA /
lMpocTepnnizoBaHo 3a JOMOMOTOI0 OKCKAY eTUneHy /

Sterilizirano etilen-oksidom

Single sterile barrier system / Systeme de barriére stérile unique /
Einzelnes Sterilbarrieresystem / Sistema de una Unica barrera estéril /
Sistema de uma Unica barreira estéril / Sistema di singola barriera sterile /
Enkelvoudig, steriel barriéresysteem / Enkelt sterilt barridrsystem /

Et sterilt barrieresystem / Enkelt, sterilt barrieresystem /

Yksittainen steriili sulkujdrjestelma / Z0otnua povou oteipou @paypol /
OpnvHouHaA cTepusbHan 6apbepHas cuctema /

System pojedynczej bariery sterylnej / Egyszeri sterilgat-rendszer /
Systém jedné sterilni bariéry / Systém jednej sterilnej bariéry /

Tekli steril bariyer sistemi / Uhekordne steriilne barjaarististeem /

Viena sterila barjersistéma / Vieno sterilaus barjero sistema /

Sistem enojne sterilne bariere / Sistem sa jednom sterilnom barijerom /
Sistem cu bariera sterila unica / EgunnyHa ctepunta 6apuepHa cuctema /
OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema / Sustav jednoslojne sterilne barijere
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Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren /

No reesterilizar / Nao reesterilizar / Non risterilizzare / Niet hersteriliseren /

Far ej omsteriliseras / Ma ikke resteriliseres / Ma ikke re-steriliseres /

Ei saa steriloida uudelleen / Na unv emavamootelpwbei /

He ctepunusosatb nostopHo / Nie resterylizowac / Ne sterilizalja Ujra /
Nesterilizujte opakované / Zékaz opakovanej sterilizacie /

Yeniden sterilize etmeyin / Mitte resteriliseerida / Nesterilizét atkartoti /
Pakartotinai nesterilizuoti / Ne sterilizirajte ponovno / Ne sterilisati ponovo /
Nu resterilizati / [la He ce crepunu3svpa noBTOpHO / MOBTOPHO He cTepunisyBat /
Ne ponovo sterilizirati

Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht Wiederverwenden / No reutilizar /

Nao reutilizar / Monouso / Niet opnieuw gebruiken / Ingen &teranvandning /
Ma ikke genbruges / Ma ikke gjenbrukes / Kertakayttoinen /

Mévo yia pia xprion / He ncnonbsosatb nosTopHo / Nie uzywac powtérnie /
Ne haszndlja Ujra / Nelze pouzit opakované / Nepouzivat opakovane /

Tek kullanimlik / Mitte taaskasutada / Tikai vienreizéjai lietosanai /
Pakartotinai nenaudoti / Samo za enkratno uporabo /

Samo za jednokratnu upotrebu / Nu refolositi / [la He ce u3nonssa nosTopHo /
BuKopuncToByBaTM NOBTOPHO 3a6opoHeHo / Ne upotrebljavati ponovno
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Contains hazardous substances / Contient des substances dangereuses /
Enthalt geféhrliche Stoffe / Contiene sustancias peligrosas /

Contém substéancias perigosas / Contiene sostanze pericolose /

Bevat gevaarlijke stoffen / Innehéller farliga amnen / Indeholder farlige stoffer /
Inneholder farlige stoffer / Siséltaa vaarallisia aineita /

Mepiéxel emkivduveg ouoieg / CopepXKuT onacHble BelecTsa /

Zawiera substancje niebezpieczne / Veszélyes anyagot tartalmaz /
Obsahuje nebezpecné latky / Obsahuje nebezpecné latky /

Tehlikeli maddeler icerir / Sisaldab ohtlikke aineid / Satur bistamas vielas /
Sudétyje yra pavojingy medziagy / Vsebuje nevarne snovi /

Sadrzi supstance koje su rizi¢ne po zdravlje ljudi/

Contine substante periculoase / Cbybpa onacHu BewecTsa /

MicTutb Hebe3neuHi peyoBuHu / Sadrzi opasne tvari

Consult instructions for use / Consulter les instructions d'utilisation / [
Gebrauchsanweisung beachten / Consuiltense las instrucciones de uso /
Consultar instrucoes de utilizagao / Consultare le istruzioni per 'uso /

De gebruiksaanwijzing raadplegen / Lés bruksanvisningen /

Laes brugsanvisningen / Les bruksanvisning fer bruk / Katso kayttéohje /
AlaBdoTe TIg 0dnyieg xpriong / MpounTalite MHCTPYKLIMN NO NPUMEHEHNIO /
Zajrzyj do instrukcji uzywania / Olvassa el a hasznalati Gtmutatét /

Postupujte podle pokynti / Pozri ndvod na pouzivanie /

Kullanma talimatina basvurunuz / Uuri kasutusjuhendit /

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju / Skaitykite naudojimo instruckcijg /

Glejte navodila za uporabo / Pogledajte instrukcije za upotrebu /

A se consulta instructiunile de utilizare / NMpoyeT NHCTPyKUMATa 3a ynoTpeba /
O3HaloMUTUCA 3 IHCTPYKLIAMM NA 3acTocyBaHHA / Pogledati upute za upotrebu
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Holder tube / Tube du support / Kunststoffschlauchs /

Tubo del soporte / Tubo do suporte / Tubo di supporto /Houderbuis /
Hallarrér / Holderslange / Holderslange / Pidikeputki /

ZwArvag otabepomointr / Tpybka-0epxxamens / Rurka trzymajqgca /
Tartocsé / Trubice drZdku / PridrZiavacia trubica / Tutucu tiip /
Hoiutupp / Turétaja caurulite / Laikiklio vamzdelis /

Cevka drzala / Cev drZzaca/ Tub de suport / Jepxauja mpvba /
Tpybka mpumaya / Cijev drZzaca

Holder clip / Clip du support / Halteclip / Clip del soporte /

Clipe do suporte / Clip del supporto / Houderclip / Hallarklémma /
Holderklemme / Holderklips / Pidikkeen kiinnike /

K\ik otaBepomointrj / 3axum depxxamens / Zaczep uchwytu /
Tartékapocs / Svorka drZdku / PridrZiavacia svorka / Tutucu klips /
Hoidiku klamber / Turétdja skava / Laikiklio spaustukas /

Sponka drzala / Spojnica drzaca / Clemd suport /

[Avpxawa wunka/3amuckay mpumaya/ Kopca drzaca

Holder hub / Embase de support / Ansatzstlick /

Conector del soporte / Canhdo do suporte / Connettore supporto /
Aanzetstuk van de houder / Hallarfattning / Holdermuffe /
Koblingsstykke pd holder / Pidikkeen napa /

OugaAdg otabepomointri / KoHHekmop depxamens /

Otwér wlotowy / Tarté agya / Hrdlo drzdku / Hrdlo drZiaka /
Tutucu gobedgi / Hoidiku muhv / Turétdja savienojums /

Laikiklio jvoré / Spojka drzala / Cvoriste na drzacu / Racord suport/
Xv6 Ha dvpxxawjama mpwvba / KoHekmop mpumaya /

Prikljucak drzaca

Inserter / Nacelle / Einfiihrhilfe / Dispositivo de insercion /
Introdutor / Inseritore / Voerdraadstrekker / Introduktér / Kanyle /
Innfgringsenhet / Sisddnviejé / Epyaleio eioaywyric/
Yecmpoticmeo esoda / Narzedzie wprowadzajqce / Bevezetbeszkdz /
Zavadeéc / Zavddzac / Yerlestirici / Sisesti / levietotajs / [vediklis /
Uvajalnik / Uvodnik / Introducdtor / iicepmep /

Mpucmpiti ons esederHa / Uredaj za umetanje

Guide wire / Guide / Fiihrungsdraht / Guia / Fio-guia / Filo guida /
Voerdraad / Ledare / Guidewire / Guidewire / Johdin /

068nyé avpua / MposodHuk / Prowadnik / Vezetédrot / Vodici drdt /
Vodiaci drét / Kilavuz tel / Juhtetraat / Vaditajstiga /

Kreipiamaji viela / Vodilna Zica /Zica vodi¢ / Fir de ghidaj / Boday /
IMposioHuk / Zica vodilica

Do not use if package is damaged and consult instructions for use /

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions
d'utilisation / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten / No utilizar si el envase esté danado y
consultar las instrucciones de uso / Nao usar se a embalagem estiver danificada
e consultar instrugoes de utilizagao / Non utilizzare se la confezione risulta
danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is en de gebruiksaanwijzing raadplegen / Anvénd inte
om férpackningen ar skadad och Ias bruksanvisningen / Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er beskadiget. Laes brugsanvisningen / Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet, og se bruksanvisningen / Kaytto kielletty jos pakkaus on
vaurioitunut ja katso kdyttéohje / Mnv To xpnotpomolgite dv n cuckevaocia
gival kateoTpappévn kat Slafaocte TiG odnyieg xpriong /

He vcnonb3yiite nspenve, ecnv ynakoska nospeszieHa. NMpountarire
VHCTPYKUMM no npumeHeHuio. / Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
oraz zapoznac sie z instrukcja uzytkowania / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt és olvassa el a hasznalati Gtmutatot / Nepouzivejte, bylo-li baleni
poskozeno a postupujte podle pokyn(i / Nepouzivat, ak je obal poskodeny,

a pozri ndvod na pouzivanie / Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina basvurunuz / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Uuri
kasutusjuhendit. / Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats, un pirms lietosanas
izlasiet instrukciju / Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir skaitykite naudojimo
instrukcijg / Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza poskodovana in glejte
navodila za uporabo. / Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje osteceno i
pogledaijte instrukcije za upotrebu / A nu se utiliza in cazul in care ambalajul
este deteriorat, consultati instructiunile de utilizare / He nsnonssaiite npn
noBpe/ieHa OMaKkoBKa 1 Ce KOHCY/TVpaliTe C MHCTPyKLuuTe 3a ynotpeba /

He BuUKOpUMCTOBYBaTW, AKLLO NaKyBaHHA NOLWKOMKEHO; O3HalloMTecs 3
iHCTpyKLUiAMY i3 3acTocyBaHHA / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i proucite 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 insercion metélica / Nao 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 / Anvand inte med punktionsnal
av metall / Ma ikke bruges med metal punktur nal / Brukes ikke sammen med en
punksjonsnél av metall / Alé kdyta metallista punktioneulaa / Mnv xpnotpomoleite
HE METAANKT BEAOVa El0aywyr|G / 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTb C METaNIN4ECKo
vHbeKuvoHHon urnon / Nie uzywaj z metalowa iglta wprowadzajaca / Ne hasznalja
fém bevezet6 tivel / Nepouzivejte kovovou kanylu / Kovovu kanylu nepouzivajte /
Giris ignesi olarak metal kantil kullanmayiniz / Keelatud kasutada koos metallist
punktsioonindelaga / Nelietot ar metala ievadisanas 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 punctie metalic / [la He ce usnonssa c
MeTasiHa NyHKUMOHHa nrna /He BUKOPWUCTOBYBATA 3 METasniYHOIO rofkok /

Ne upotrebljavati s metalnim ulazom igle

Contents / Contenu / Stiick / Unidades / Unidades / Unita / Stuks /

Innehéll / Indhold / Innhold / Sisélté / Mepiexopeva / Copepkarue / Zawartosc /
Tartalom / Obsah / Obsah / icindekiler / Sisu / Saturs / Sudétis / Vsebina /
Sadrzaj / Continut / Copibp>xaHue / Bmict / Sadrzaj

Guide wire diameter / Diamétre du guide / Fiihrungsdrahtdurchmesser /
Didmetro guia / Diametro do fio-guia / Diametro della guida /
Voerdraaddiameter / Guide wire diameter / Guidewire diameter /

Guidewire diameter / Ohjaimen lapimitta / AldpeTpog GupudTivou 0dnyol /
[nameTp nposoaHuKa / Srednica prowadnika / Vezetédrot atmérd /

Pramér dratu / Priemer vodiaceho drétu / Kilavuz tel capi /

Juhtetraadi diameeter / Vaditajstigas diametrs / Kreipiamosios vielos diametras /
Premer vodilne Zice / Precnik Zice vodica / Diametrul ghidului /

[NinameTbp Ha Bofjaya / [liameTp nposiaHuKa / Promjer Zice vodilice

Nominal length / Longueur nominale / Nennlénge /

Longitud nominal / Comprimento nominal / Lunghezza nominale /
Nominale lengte / Nominell langd / Nominel lzzngde / Nominell lengde /
Nimellinen pituus / OvouaoTiké prikog / HomuHanbHas anvHa /

Dtugo$¢ nominalna / Névleges hossz / Jmenovita délka / Nominalna dlzka /
Nominal uzunluk / Nominaalne pikkus / Nominalais garums /

Nominalus ilgis / Nazivna dolzina / Nominalna duzina /

Lungime nominala / HomuHanHa gbmkuHa / HomiHanbHa AoBXWHa /
Nazivna duljina

Flexible length / Longueur flexible / Flexible Lénge / Longitud flexible /
Comprimento flexivel / Lunghezza flessibile / Flexibele lengte / Bojlig langd /
Bojelig leengde / Fleksibel lengde / Taipuisan pituus / EOkaumto prkog /
AnuHHa rubkoit yactw / Elastyczna dtugosc / Hajlékony hossz /

Délka flexibilni ¢asti / Dlzka flexibilnej €asti / Esnek kisim uzunlugu /
Painduva osa pikkus / Lokanas dalas garums / Lankstus ilgis /

Upogljiva dolzina / Duzina fleksibilnog dela / Lungimea portiunii flexibile /
[b/mK1Ha Ha rbBKaBaTa YacT / [JoBXKuHa rHyuKoi YacTuHm /

Fleksibilna duljina

Temperature limit / Limite de température / Temperaturbegrenzung /
Limite de temperatura / Limites de temperatura /

Limitazione della temperatura / Temperatuurlimieten /
Temperaturbegransning / Temperaturgreenser / Temperaturgrenser /
Lampétilan raja-arvot / Meplopiopog Oeppokpaaciag /

OrpaHuueHve Temnepatypbl / Dopuszczalna temperatura / Homérséklethatar /
Omezeni hodnoty teploty / Hranice teploty / Derece limiti, siniri /
Temperatuuri piirang / Temperataras ierobezojums /

Temperatariniai apribojimai / Temperaturna omejitev / Temperaturne granice /
Limita de temperatura / paHuua Ha Temnepatypata /

TemnepaTtypHe obmexeHHs / Ogranicenje temperature

Keep dry / Craint I'humidité / Trocken aufbewahren / Manténgase seco /
Manter seco / Conservare in luogo asciutto / Droog bewaren / Hall torrt /
Holdes ter / Holdes tort / Sailyta kuivassa / Alatnpriote To oteyvo /

Bepeub ot enarv / Chronic przed wilgocia / Szarazon tartand6 /

Udrzujte v suchu / Uchovavat v suchu / Kuru tutunuz / Hoida kuivas /

Sargat no mitruma / Laikyti sausoje vietoje / Hranite na suhem / Cuvati suvo /
A se pastra in locuri ferite de umezeald / [la ce nasu cyxo /

36epiratu B cyxomy micui / Drzati suho

Keep away from sunlight / Conserver a |'abri de la lumiére du soleil /

Vor Sonnenlicht schiitzen / Manténgase fuera de la luz del sol /

Manter longe da luz solar / Tenere lontano da fonti di calore /

Niet blootstellen aan zonlicht / Aktas for solljus / Ma ikke udsaettes for sollys /
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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 Mcoat™ (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.

FRANCAIS - MODE D’EMPLOI

GUIDE NON VASCULAIRE

Lire toutes les instructions avant I'utilisation. Pour éviter les complications, tenez compte de
I'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 entiérement
recouvert d'une couche de polyuréthane contenant du tungsténe (couche interne), puis recouvert
du revétement polymeére hydrophile exclusif « Mcoat™ » de Terumo (couche externe). En raison de
la présence du revétement 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 congu pour faciliter la mise en place ou le
remplacement de I'appareil pendant les procédures non vasculaires en endo-urologie et pour la
canulation ou I'insertion d'appareils dans les voies biliaires et pancréatiques.
INDICATIONS
Le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular est indiqué chez les patients faisant I'objet de procédures
endo-urologiques et gastro-entérologiques diagnostiques ou interventionnelles.
CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue n'est associée a I'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 a 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 DESTINE
Le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular étre utilisé par un médecin diment formé a la
manipulation et a I'observation des guides sous fluoroscopie et/ou endoscopie.
BENEFICE CLINIQUE
Direction efficace d’un cathéter ou d'autres appareils vers I'emplacement anatomique souhaité
pendant les procédures endo-urologiques ou gastro-entérologiques diagnostiques ou
interventionnelles.
COMPLICATIONS
Les complications pouvant étre liées a |'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 a utiliser avec le guide.
AVERTISSEMENTS
Le non-respect des avertissements suivants peut endommager les parois et les tissus, canaux et
voies associés, entrainer un cisaillement du guide et endommager le revétement de I'appareil, ce
qui peut nécessiter une intervention ou entrainer des événements indésirables graves.

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

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

« Ne pas appliquer de force de flexion répétitive sur un point spécifique du guide, car cela pourrait
'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 entrainer la destruction et/ou la séparation du revétement 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 'emplacement de I'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 I'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 entrainer une
courbure, une plicature ou un détachement de I'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
Zontraic;e, les parois et les tissus, canaux et voies associés peuvent étre endommagés par I'extrémité

u guide.

« Les appareils de récupération, tels qu'un appareil de préhension ou une pince a panier, ne
peuvent étre utilisés qu'aprés 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 entrainer 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 I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

PRECAUTIONS

« Stérile et apyrogeéne si I'emballage est intact et parfaitement scellé. Le guide a été stérilisé
a l'oxyde d'éthyléne. Inspecter soigneusement I'emballage de I'unité pour s'assurer que la
barriére stérile n'a pas été endommagée. Le guide doit étre utilisé immédiatement aprés
I'ouverture de I'emballage de I'unité. Ne pas utiliser si 'emballage de I'unité ou le guide est
abimé ou sali.

- Toute la procédure doit étre effectuée de maniére aseptique.

« L'utilisation d’alcool, de solutions antiseptiques ou d’autres solvants doit étre évitée, car ils
peuvent nuire a la surface du guide.

- Cet appareil peut étre utilisé sous fluoroscopie. Toutes les mesures de protection relatives aux
rayonnements doivent étre respectées.

« Se reporter a I'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
etde l'insérer dans un appareil, remplir le tube du support et 'appareil de sérum physiologique.

« Pour les guides a extrémité coudée, la nacelle doit étre utilisée pour faciliter I'insertion dans
I'appareil associé, afin d’éviter d’'endommager I'extrémité du guide.

« En raison de la nature glissante du revétement hydrophile du guide, I'opérateur peut éprouver
des difficultés a 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 'endommager.

« Si le guide adhere au canal de I'endoscope, ou pendant I'insertion de I'appareil, le guide
doit étre mouillé en I'essuyant une fois avec une compresse humidifiée avec du sérum
physiologique.

« En raison des variations des diameétres intérieurs de certains embouts d'appareils/de stent
urétral, une abrasion du revétement hydrophile peut se produire pendant la manipulation.
Si une résistance est ressentie pendant I'introduction ou la manipulation de I'appareil, il est
recommandé d'arréter d'utiliser ces appareils.

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

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

« Retirer complétement le guide de tout appareil avant d'effectuer une électrochirurgie ou une
électrocautérisation.

« Le guide contient un noyau métallique. Ne pas I'utiliser avec un équipement inapproprié (p. ex. IRM).

« Apreés son retrait du corps du patient et avant de le réinsérer dans le méme patient au cours de
la méme procédure, le guide doit étre rincé dans un récipient de sérum physiologique.
« Lors de la réinsertion du guide dans le tube du support, faire attention a ne pas endommager le
revétement en polymeére hydrophile du guide avec le bord du tube du support.
« Apres utilisation, éliminer le produit en toute sécurité comme tout déchet médical,
conformément & la politique de I'établissement de santé. Le produit est biologiquement
dangereux.
PRECAUTIONS RELATIVES AUX MATERIAUX
Cet appareil contient du phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP ; ne CAS 117-81-7), classé CMR* 1B et
perturbateur endocrinien, a une concentration supérieure a 0,1 % en poids par poids. D'aprées des
études sur les animaux, une exposition importante au DEHP peut interférer avec le développement
normal du systéme reproducteur masculin. Pour les enfants, les femmes enceintes et allaitantes,
d‘autres appareils peuvent étre appropriés.
* CMR : cancérigéne, mutagéne et toxique pour la reproduction (réglement CLP CE 1272/2008)
MODE D’EMPLOI
1. Retirer le RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular de son tube de support de 'emballage.
2. Remplir le tube du support de sérum physiologique par I'embase du tube du support a l'aide
d’une seringue, jusqu'a ce que le sérum sorte du tube du support par I'extrémité du guide. Le
sérum physiologique contenu dans le tube du support active le revétement 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 étre retiré facilement du tube du support,
injecter davantage de sérum physiologique dans le tube du support et réessayer.
4. Avant utilisation, amorcer I'appareil avec du sérum physiologique pour assurer un mouvement
fluide du RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular a l'intérieur.
5. Le guide peut glisser complétement dans I'endoscope et/ou I'appareil en raison de sa faible
friction. Le guide doit étre sorti de I'endoscope et/ou de I'appareil sur au moins 5 cm pendant
l'introduction.
PRECAUTIONS DE STOCKAGE
Conserver entre 15 et 30 °C, au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

RAPPORT D'INCIDENTS
Si, au cours ou a 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.

EUTSCH - GEBRAUCHSANWEISUNG

NICHT-VASKULARER FUHRUNGSDRAHT

Bitte lesen Sie vor Gebrauch die Anleitung vollstandig durch. Beachten Sie alle Warnungen und
VorsichtsmaBBnahmen 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 Mcoat™ (AuBenschicht) ummantelt ist. Aufgrund der
hydrophilen Beschichtung wird die Oberflédche des Fiihrungsdrahtes nach dem Befeuchten mit
Kochsalzlésung gleitfahig und sorgt so fiir gute Steuerbarkeit und geringen Reibungswiderstand.
ZWECKBESTIMMUNG
Der RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular dient zur Unterstiitzung bei der Platzierung oder dem
Austausch von Produkten wéhrend eines nicht-vaskuldren Eingriffs in der Endourologie und zur
Katheterisierung oder zum Einfiihren von Produkten in den Gallen- und Bauchspeicheldriisengang.
INDIKATIONEN
Das RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ist fiir 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-vaskuldren Verfahren bekannt. Lesen Sie die Liste der Kontraindikationen in den
Gebrauchsanweisungen der anderen, mit dem Fiihrungsdraht verwendeten interventionellen Produkte,
sorgfaltig durch.
PATIENTENZIELGRUPPE
Patienten, die sich diagnostischen oder interventionellen endourologischen oder
gastroenterologischen Eingriffen unterziehen mussen, die tiber Kérperéffnungen (nicht-vaskulére
Zugénge) oder perkutane Zugange durchgefihrt werden.
VORGESEHENER ANWENDER
Der RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular soll ausschlieBlich von Arzten eingesetzt werden,
die fiir die Verwendung von Fiihrungsdréhten unter Durchleuchtung und/oder endoskopischer
Kontrolle qualifiziert sind.
KLINISCHER NUTZEN
Erfolgreiche Einfiihrung eines Katheters oder anderer Produkte in die gewlinschte anatomische
Position wahrend diagnostischer oder interventioneller Eingriffe im Harn- oder Magen-Darm-Trakt.
KOMPLIKATIONEN
Mégliche Komplikationen bei der Verwendung des Fiihrungsdrahtes schlieBen folgende Zustande
ein, sind jedoch nicht darauf beschrankt:

« Gewebstrauma « Infektion « Entziindungen - Perforation eines Gallen- oder Pankreasgangs «

Allergische Reaktion

Lesen Sie auBerdem die Liste der mdglichen Komplikationen in den Gebrauchsanweisungen der

anderen, mit dem Fiihrungsdraht verwendeten interventionellen Produkte, sorgfaltig durch.
WARNHINWEISE

Die Nichtbeachtung folgender Warnhinweise kann zu Verletzungen der Innenseite und des

umliegenden Gewebes der sondierten Gange und Kandle fithren. Auch eine Durchtrennung des

Fiihrungsdrahtes oder eine Beschadigung der Produktummantelung sind méglich, was einen

Eingriff erforderlich machen oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren kann.

« Nicht fiir fetale Zystoskopieverfahren bei schwangeren Frauen verwenden, da die Sicherheit und
Wirksamkeit des Fiihrungsdrahtes bei solchen Verfahren nicht nachgewiesen ist.

« Der Fiihrungsdraht darf keinesfalls verbogen werden. Der Versuch, den Fiihrungsdraht zu verbiegen,
kann zu Schaden fiihren, durch die sich Teile des Drahtes abldsen kdnnen.

« Ein gezieltes, wiederholtes Verbiegen eines bestimmten Punktes des Fiihrungsdrahtes kann zu Schaden
am Draht fiihren.

« Der Fiihrungsdraht darf nicht eingesetzt werden, wenn er verbogen, geknickt oder beschadigt ist. Die
Verwendung eines beschédigten Drahtes kann zu Verletzungen der Innenseite und des umliegenden
Gewebes der sondierten Gange und Kanéle oder zur Freisetzung von Drahtpartikeln im Kérper des
Patienten fiihren.

« Der Fiihrungsdraht darf nicht durch eine Metallpunktionskantile, einen Metalldilatator oder sonstige
andere Metallinstrumente mit scharfen Kanten eingefiihrt oder zuriickgezogen werden. Der Einsatz
von Metallinstrumenten mit scharfen oder rauen Kanten kann zur Zerstorung und/oder Ablésung
der Produktummantelung fiihren, woraufhin der Fiihrungsdraht entfernt werden muss. Wird der
Fihrungsdraht zur initialen Platzierung verwendet, wird der Einsatz einer Punktionskantile aus
Kunststoff empfohlen.

« Der Fiihrungsdraht sollte im Harn- oder Magen-Darm-Trakt langsam und vorsichtig bewegt werden.
Dabei sollte die Drahtspitze unter Durchleuchtung und/oder endoskopisch kontrolliert werden. Die
unsachgeméafe Handhabung des Fiihrungsdrahtes ohne Durchleuchtung und/oder endoskopische
Bestatigung kann zu Verletzungen der Innenseite und des umliegenden Gewebes der sondierten
Génge und Kanéle fiihren.

+ Wenn ein Widerstand splirbar ist oder das Verhalten/der Sitz der Drahtspitze inkorrekt erscheint, den
Fihrungsdraht nicht weiter bewegen und die Ursache unter Durchleuchtung und/oder endoskopisch
abkldren. Wiederholte Manipulation oder Rotation des Fiihrungsdrahtes oder unsachgemafe
Behandlung kann zum Verbiegen, Knicken oder Abtrennen der Drahtspitze oder Perforation oder
Verletzung der Innenseite und des umliegenden Gewebes der sondierten Génge und Kanéle fiihren.

« Wenn ein Produkt Gber den Fithrungsdraht gewechselt oder herausgezogen wird, muss der
Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung und/oder Endoskopsicht gesichert und in Position gehalten
werden. Ansonsten konnte die Spitze des Drahtes durch unkontrollierte Bewegungen die Innenseite
und das umliegende Gewebe der sondierten Génge und Kanale verletzen.

« Vor dem Einsatz von Fanginstrumenten wie Greifer oder Metallkérbchen muss der Fiihrungsdraht
zundchst aus dem Korper des Patienten entfernt werden. Die Verwendung eines Fanginstruments mit
dem Fuhrungsdraht in situ kann zum Bruch des Fiihrungsdrahtes fiihren.

« Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht
wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitét und die
Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Steril und pyrogenfrei in einer verschlossenen und unbeschadigten Verpackung. « Der
Flhrungsdraht wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Priifen Sie die Verpackung des Produkts
sorgfaltig auf Beschadigungen der Sterilbarriere. Der Fiihrungsdraht ist unmittelbar nach dem
Offnen der Produktverpackung zu verwenden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der
Flihrungsdraht beschadigt oder verschmutzt sind.

« Der gesamte Eingriff muss unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

« Die Verwendung von Alkohol, aseptischer Losung oder anderen Lésungsmitteln ist unbedingt
zu vermeiden, da sie die Oberflache des Fiihrungsdrahtes beschadigen konnen.

« Dieses Produkt kann unter Durchleuchtung verwendet werden; alle MaBnahmen zum
Strahlenschutz miissen beachtet werden.

« Produktspezifikationen sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen, damit die Kompatibilitat
mit anderen Produkten gewahrleistet wird.

« Seine Gleiteigenschaften entwickelt der Fiihrungsdraht erst, wenn er nass ist. Deshalb sollte der
Kunststoffschlauch, in dem der Draht aufbewahrt wird, mit physiologischer Kochsalzlésung
gespilt werden, bevor der Draht herausgezogen wird. Entsprechend muss auch das Produkt, in
das der Draht eingefiihrt werden soll, mit physiologischer Kochsalzlésung gespiilt werden.

« Bei Fihrungsdrdhtes mit abgewinkelter Spitze sollte die Einfuihrhilfe verwendet werden, um
das Einflihren in das mitgelieferte Instrument zu erleichtern und eine Beschadigung der
Flhrungsdrahtspitze zu vermeiden.

« Aufgrund der Gleiteigenschaft der hydrophilen Beschichtung des Fiihrungsdrahtes kénnen
Schwierigkeiten in der Handhabung des Drahtes fiir den Anwender auftreten. Zur leichteren
Handhabung/Verwendung des Drahtes wird die Verwendung eines RADIFOCUS TORQUE
DEVICE empfohlen, das separat erhaltlich ist.

« Den Fiuhrungsdraht nicht mit einem metallischen Torquer verwenden. Die Verwendung eines
metallischen Torquers kann zu einer Beschidigung des Fiihrungsdrahtes fihren.

« Keinen festgezogenen Torquer oder Y-Verbinder tiber den Draht schieben, da dies zu einer
Beschadigung des Drahtes flihren kann.

« Wenn der Fihrungsdraht im Arbeitskanal des Endoskops verklebt ist oder beim Einfiihren des
Produktes, sollte der Fiihrungsdraht durch einmaliges Abwischen mit einer, mit physiologischer
Kochsalzlésung getrankten Mullkompresse, befeuchtet werden.

« Da die Innendurchmesser der verschiedenen Instrumentenspitzen/Harnrohrenstents variieren,
kann es bei zu engen Innendurchmessern zu einer Ablésung der hydrophilen Beschichtung
kommen. Falls beim Einfiihren oder der Handhabung eines Instrumentes ein Widerstand zu
splren ist, ist vom Einsatz dieses Instrumentes abzuraten.

« Bei Fehlfunktionen oder Leistungsanderungen das Produkt nicht mehr verwenden und durch
ein neues ersetzen.

+ Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit einem Medikament oder einem anderen Produkt
eingesetzt, muss der Anwender mit den Eigenschaften/Merkmalen des entsprechenden
Produkts vollstandig vertraut sein, um eine Beschadigung des Fuhrungsdrahtes zu vermeiden.
Wird der Fihrungsdraht z. B. mit einem anderen Produkt eingesetzt, das Energie freisetzt (Laser,
Druck, Ultraschall etc.), muss sichergestellt werden, dass der Fihrungsdraht auf eine Position
zurickgezogen wird, in der er dieser Energie nicht ausgesetzt ist. Wenden Sie sich an Terumo,
wenn Sie weitere Informationen tiber durchgefiihrte Kompatibilitdtstests wiinschen.

« Der Fiihrungsdraht muss vollstandig aus jeglichem Instrument herausgezogen werden, bevor
elektrochirurgisch gearbeitet oder eine Elektrokauterisation durchgefiihrt wird.

- Der Filhrungsdraht enthalt einen Metallkern und darf nicht mit ungeeigneten Geréten (z. B. MRT)
verwendet werden.

+ Nach der Entfernung aus dem Korper des Patienten und vor dem erneuten Einfiihren des
Fihrungsdrahtes in den gleichen Patienten wahrend eines laufenden Eingriffs, ist der
Flhrungsdraht in einer Schiissel mit physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen.

+ Beim Wiedereinfiihren des Fiihrungsdrahtes in den Kunststoffschlauch muss darauf
geachtet werden, dass die hydrophile Polymerbeschichtung nicht durch den Rand des
Kunststoffschlauchs beschadigt wird.

+ Nach Gebrauch gemaB den 6rtlichen Vorschriften der Gesundheitsbehdrde als medizinischen Abfall
sicher entsorgen. Das Produkt ist biologischer Sonderabfall.

MATERIALBEZOGENE VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt enthélt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP; CAS-Nr. 117-81-7), klassifiziert als Stoff der
Kategorie CMR* 1B und endokriner Disruptor, in einer Konzentration von tber 0,1 Gewichtsprozent.
Tierversuche legen nahe, dass eine signifikante DEHP-Exposition die normale Entwicklung des méannlichen
Fortpflanzungstrakts beeintrdchtigen kann. Fur Kinder, Schwangere und Stillende kdnnen 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 Kochsalzlosung auf den Ansatz des Kunststoffschlauchs stecken
und den Schlauch fiillen, bis die Losung an der Fiihrungsdrahtspitze aus dem Schlauch austritt. Die
physiologische Kochsalzlésung im Kunststoffschlauch aktiviert die hydrophile Beschichtung.

3. Den Fiithrungsdraht mit der Einfihrhilfe aus dem Kunststoffschlauch ziehen und vor der
Verwendung die Gleitfahigkeit des Drahtes tiberpriifen. Sollte beim Herausziehen ein Widerstand
spﬂ(rjbar sein, muss mehr physiologische Kochsalzlosung in den Kunststoffschlauch gespritzt
werden.

4.Vor dem Einsatz des gewiinschten Instruments mit dem Fiihrungsdraht sollte auch das Produkt mit
physiologischer Kochsalzlésung gespiilt werden, damit der RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular
reibungslos hindurchgeschoben werden kann.

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

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

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

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

ESPANOL - INSTRUCCIONES DE USO

GUIA NO VASCULAR

Lea todas las instrucciones antes de su uso. Para evitar complicaciones, tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones de estas instrucciones.
DESCRIPCION
La guia RADIFOCUS Guide WIRE M Non-Vascular es un cable fabricado con una aleaciéon
superelastica de niquel-titanio que estd totalmente recubierto con una capa de poliuretano que
contiene tungsteno (capa interior) y, en segundo lugar, con una capa del exclusivo polimero
hidrofilico Mcoat™ de Terumo (capa exterior). Debido a la presencia del revestimiento hidrofilico, la
superficie de la guia se lubrica cuando se humedece con solucién salina y, por lo tanto, proporciona
una buena navegabilidad y reduce la resistencia a la friccion.
FINALIDAD PREVISTA
La guia RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular esta disefada para ayudar en la colocaciéon o
el intercambio de dispositivos durante procedimientos no vasculares en endourologia y para la
canulacion o insercion de dispositivos en los conductos biliares y el conducto pancreético.
INDICACIONES
La guia RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular esté indicada para su uso en pacientes sometidos a
procedimientos endourolégicos y gastroenteroldgicos de diagndstico o intervencion.
CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para el uso de la guia RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular en
procedimientos no vasculares. Lea atentamente la lista de contraindicaciones en las instrucciones
de uso que acompanan al resto de dispositivos que se van a utilizar con la guia.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que necesitan procedimientos endouroldgicos o gastroenteroldgicos de diagndstico o
intervencion realizados a través de orificios corporales (rutas no vasculares) o a través de un acceso
percuténeo.
USUARIO PREVISTO
La guia RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular debe ser utilizada por un médico debidamente
formado para la manipulacién y observacién de guias en procedimientos fluoroscépicos y
endoscopicos.
BENEFICIO CLINICO
Dirija correctamente un catéter u otros dispositivos a la ubicacion anatémica deseada durante los
procedimientos de diagndstico o de intervencién endouroldgicos o gastroenteroldgicos.
COMPLICACIONES
Las complicaciones que pueden estar relacionadas con el uso de la guia pueden incluir, entre otras:
« Daiios tisulares « Infeccion « Inflamacion- Perforacion de un conducto « Reaccion alérgica
Lea atentamente también la lista de complicaciones incluidas en las instrucciones de uso que
acompanan al resto de dispositivos que se van a utilizar con la guia.
ADVERTENCIAS
El incumplimiento de las siguientes advertencias puede provocar daios en los revestimientos y en
los tejidos, canales y conductos asociados, el cizallamiento de la guia y dafios en el revestimiento del
dispositivo, lo que podria requerir una intervencion o provocar efectos adversos graves.

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

+ No cambie la forma de la guia por ningtin medio. Intentar cambiar la forma de la guia puede
causar dafos, provocando la liberacion de fragmentos de la guia.

« No ejerza una fuerza de flexién repetitiva en un punto especifico de la guia, ya que podria
danarla.

« No intente utilizar la guia si esta doblada, retorcida o danada. El uso de una guia dafada puede
provocar dafios en los revestimientos y en los tejidos, canales y conductos asociados, o la
liberacion de fragmentos de la guia en el cuerpo del paciente.

+ No manipule ni retire la guia a través de una aguja de insercién metilica, un dilatador de metal
u otros dispositivos metélicos con bordes afilados o que puedan raspar. La manipulacion y/
o retirada a través de un dispositivo metélico con bordes afilados o que puedan raspar puede

provocar la destruccion y/o separacion del revestimiento del dispositivo, lo que requerira su
recuperacion. Para la colocacion inicial de esta guia, se recomienda el uso de una aguja de
insercion de plastico.
« Manipule la guia de forma lenta y cuidadosa en el tracto urinario o gastrointestinal, a la vez
que confirma el comportamiento y la ubicacion de la punta de la guia mediante fluoroscopia
y/o endoscopia. La manipulacion incorrecta de la guia sin confirmacion fluoroscépica y/o
endoscopica puede provocar dafos en los revestimientos y en los tejidos, canales y conductos
asociados.
- Si nota alguna resistencia o si el comportamiento o la ubicacién de la punta parecen
inadecuados, deje de manipular la guia y determine la causa mediante fluoroscopia y/o
endoscopia. Si se sigue manipulando o girando la guia, o si no se toman las precauciones
adecuadas, se pueden doblar, retorcer o separar la punta de la guia, 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 guia, asegure y mantenga la guia en su
posicion mediante fluoroscopia y/o endoscopia para evitar el avance inesperado de la misma; de
lo contrario, podrian producirse dafios en los revestimientos y los tejidos, canales y conductos
asociados por la accion de la punta de la guia.
« Un dispositivo de recuperacion, como pinzas o férceps con cesta, solo puede utilizarse después
de retirar la guia del cuerpo del paciente. El uso de un dispositivo de recuperacién mientras la
guia esta en el cuerpo del paciente puede provocar la rotura de la guia.
« 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 apirédgeno, en un envase cerrado y sin dafos. La guia se ha esterilizado con éxido de
etileno gaseoso. Inspeccione cuidadosamente el envase de la unidad para asegurarse de que
no se haya producido ningtin dafio en la barrera estéril. La guia debe utilizarse inmediatamente
después de abrir el envase de la unidad. No utilizar si el envase de la unidad o la guia estan
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 guia.
- Este dispositivo puede utilizarse con fluoroscopia; deben respetarse todas las medidas de
proteccion relativas a la radiacion.
« Consulte el etiquetado del producto para conocer sus especificaciones y garantizar la
compatibilidad con otros dispositivos.
« La superficie de la guia no esté lubricada a menos que esté himeda. Antes de extraerla de su
tubo de soporte e insertarla a través de un dispositivo, llene el tubo de soporte y el dispositivo
con solucidn salina fisiologica.
« En el caso de las guias con punta angulada, se debe utilizar el dispositivo de insercion para
facilitar la insercion en el dispositivo adjunto, a fin de evitar daios en la punta de la guia.
« Debido a la naturaleza deslizante del revestimiento hidréfilo de la guia, el operador puede tener
dificultades para manipularla. Se recomienda utilizar un DISPOSITIVO DE TORSION RADIFOCUS,
que se vende por separado, para facilitar el manejo o la manipulacién de la guia.
« No utilice un dispositivo de torsiéon metélico con la guia. El uso de un dispositivo de torsién
metalico puede danar la guia.
« No deslice un dispositivo de torsién apretado ni un conector en Y sobre la guia, ya que esto
podria dafarla.
« Si la guia se adhiere al canal de trabajo del endoscopio o durante la insercién del dispositivo,
debe humedecerse pasando una vez una gasa humedecida con solucion salina fisiologica.
« Debido a las variaciones en los didmetros interiores de algunas puntas de dispositivos/
puntas de endoprotesis uretrales, el revestimiento hidréfilo puede sufrir abrasiéon durante su
manipulacién. Si nota alguna resistencia durante la introduccion o manipulacion 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 sustittyalo por uno nuevo.
« Cuando se utilice un formaco o un dispositivo al mismo tiempo que la guia, el operador debe
tener un conocimiento completo de las propiedades/caracteristicas del farmaco o dispositivo
para evitar dafos en la guia. Por ejemplo, al utilizar la guia con cualquier dispositivo que emita
energia (laser, presion, ultrasonidos, etc.), confirme que la guia se retrae a una posicion en la que
no se pueda ver afectada por la energia. Péngase en contacto con Terumo para obtener mas
informacion sobre las pruebas de compatibilidad realizadas.
« Retraiga completamente la guia de cualquier dispositivo antes de realizar una electrocirugia o
una electrocauterizacion.
« La guia contiene un nucleo metélico; 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 guia debe enjuagarse en un recipiente lleno de solucion salina
fisioldgica.
« Al volver a insertar la guia en el soporte, tenga cuidado de no danar el revestimiento de polimero
hidrofilico de la guia 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 bioldgico.
PRECAUCIONES RELACIONADAS CON LOS MATERIALES
Este dispositivo contiene ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP; CAS n.° 117-81-7), clasificado como CMR*
1By disruptor endocrino, en una concentracion superior al 0,1 % del peso por peso. Segtin estudios
realizados en animales, una exposicion significativa al DEHP puede interferir con el desarrollo
normal del tracto reproductivo masculino. El uso de dispositivos alternativos puede ser adecuado
para nifos, mujeres embarazadas y lactantes.
*CMR: carcinégeno, mutégeno y téxico para la reproduccion (Reglamento CLP UE 1272/2008)

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga la guia RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular con su tubo de soporte del envase.

2. Llene el tubo de soporte con solucién salina fisiolégica a través del conector del tubo de
soporte utilizando una jeringa hasta que vea que la solucion sale del tubo de soporte por la
punt;? de la guia. La solucién salina fisioldgica del tubo de soporte activara el revestimiento
hidréfilo.

3. Retire la guia con el dispositivo de insercion del tubo de soporte y compruébela antes de su
uso para asegurarse de que esté lubricada. Si la guia no se puede extraer facilmente del tubo
de soporte, inyecte mas solucion salina fisioldgica en el tubo de soporte e inténtelo de nuevo.

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

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

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, comuniquelo al fabricante y a la autoridad nacional competente.

Para obtener informacién sobre seguridad y rendimiento, visite safetyinfo.terumo-europe.com.

PORTUGUES - INSTRUCOES DE USO
FIO-GUIA NAO VASCULAR

Leia todas as instrugdes antes de utilizar. Para evitar complicages, observe todos os avisos e
precaugées indicados nestas instrugoes.

DESCRICAO
O RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular é um fio feito de liga de niquel-titanio super eldstica que
é totalmente revestida com uma camada de poliuretano_com teor de tungsténio (camada interior)
e revestida secundariamente com o revestimento Mcoat™ de polimero hidréfilo (camada exterior)
exclusivo da Terumo. Devido a presenca do revestimento hidrdfilo, a superficie do fio-guia fica
lubrificada depois de molhada com solugao salina, o que proporciona uma boa navegabilidade e
reduz a resisténcia ao atrito.

FINALIDADE PREVISTA
O RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular destina-se a ajudar na colocagdo ou substituicdo de
dispositivos durante procedimentos nao vasculares em endourologia e na canulagdo ou introducao
de dispositivos nos canais biliares e no canal pancreético.

INDICAGOES
O RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular esta indicado para a utilizagdo em doentes submetidos a
procedimentos de diagndstico ou intervengées endouroldgicas e gastroenteroldgicas.

CONTRAINDICAGOES
N&o séo conhecidas contraindicagées a utilizacdo do RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular
em procedimentos nao vasculares. Leia atentamente a lista de contraindicagbes existente nas
instrucdes de utilizagdo contidas nos restantes dispositivos a serem utilizados com o fio-guia.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Pacientes que necessitam de procedimentos de diagnéstico ou intervengdes endouroldgicas ou
gastroenterolégicas realizados através de orificios corporais (vias nao vasculares) ou através de
acesso percutaneo.

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

BENEFICIO CLiNICO
Oriente com éxito um cateter ou outros dispositivos para o local anatomico pretendido durante os
procedimentos de diagndstico ou intervencées endouroldgicas ou gastroenterolégicas.

COMPLICAGOES
As complicages relacionadas com a utilizagao do fio-guia podem incluir, entre outras:

« Lesdo dos tecidos - Infegdo -« Inflamacao « Perfuragao de um vaso - Reacao alérgica

Leia também atentamente a lista de complicagdes existente nas instrugdes de utilizacdo contidas
nos restantes dispositivos a serem utilizados com o fio-guia.

AVISOS
A néo observagao 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
intervencdo ou resultar em eventos adversos graves.

+ N&o utilize no procedimento de cistoscopia fetal em mulheres gravidas, pois a seguranca e a
eficacia do fio-guia nao foram determinadas para esse procedimento.

+ Nao tente de modo algum dar nova forma ao fio-guia. Qualquer tentativa de dar nova forma ao fio-
guia pode danificé-lo, provocando a libertagao de fragmentos do fio-guia ..

+ Nao tente dobrar repetidamente um determinado ponto do fio-guia uma vez que pode danifica-lo.

« Néo tente utilizar o fio-guia se tiver sido dobrado, vincado ou danificado. A utilizagao de um fio-
guia danificado pode provocar danos nas paredes e tecidos associados, bem como nos canais e
vias, ou provocar a libertagdo de fragmentos do fio-guia no corpo do paciente.

+ Néo manipule nem retire o fio-guia através de uma agulha introdutora metélica, dilatador metalico ou
quaisquer outros dispositivos metalicos com arestas afiadas ou asperas. A manipulagéo e/ou remocao
através de um dispositivo metélico com arestas afiadas ou asperas pode resultar na destruiao e/ou
separagao do revestimento do dispositivo, o que requer recuperagdo. Recomendamos que utilize
uma agulha introdutora de pléstico para a colocaco inicial deste fio-guia.

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

« Se sentir alguma resisténcia ou se o comportamento/localizagédo 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 ndo 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 avanco néo pretendido do fio-guia; caso
contrério, a ponta do fio-guia pode provocar danos nas paredes e tecidos associados, bem como nos
canais e vias.

+ 56 se pode utilizar um dispositivo de extracdo, como uma pinga ou uma pinga tipo cesto, depois
de o fio-guia ter sido removido do corpo do paciente. A utilizacdo de um dispositivo de extragao
enquanto o fio-guia se encontra no corpo do paciente pode causar a rutura do fio-guia.

« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar.
O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional
deste produto.

PRECAUGOES

« Estéril e nao pirogénico em embalagem unitaria ndo aberta e nao danificada. O fio-guia foi
esterilizado com gés de 6xido de etileno. Inspecione cuidadosamente a embalagem unitaria
para se certificar de que nao ocorreram danos na barreira estéril. O fio-guia deve ser utilizado
imediatamente depois da abertura da embalagem unitaria. Nao utilize se a embalagem unitéria
estiver danificada ou se o fio-guia estiver danificado ou sujo.

+Todo o procedimento médico deve ser realizado em condigdes asséticas.

« Tem de evitar a utilizacdo de alcool, solugdes antisséticas ou outros solventes, porque podem
afetar negativamente a superficie do fio-guia.

« Este dispositivo pode ser utilizado em fluoroscopia; todas as medidas de protecdo relativamente
aradiagao tém de ser respeitadas.

« Consulte o rétulo do produto para obter as respetivas especificagdes e assim assegurar a
compatibilidade com outros dispositivos.

« A superficie do fio-guia sé tem lubrificagdo 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 solugao salina fisiolégica.

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

« Devido ao revestimento hidréfilo escorregadio do fio-guia, o operador pode ter alguma
dificuldade em manipular o fio-guia. E recomendado um DISPOSITIVO DE APERTO RADIFOCUS,
vendido em separado, para facilitar o manuseamento/manipulagao do fio-guia.

« Nao utilize um dispositivo de aperto metalico com o fio-guia. A utilizacdo de um dispositivo de
aperto metalico pode danificar o fio-guia.

«+ Nao 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 endoscépio, ou durante a introdugao do
dispositivo, o fio-guia deve ser humedecido limpando-o uma vez com uma gaze humedecida
com solugao salina fisioldgica.

« Devido as variagoes dos didmetros internos de algumas pontas de dispositivos/pontas de stents
de uretra, pode verificar-se abrasao do revestimento hidréfilo durante a manipulagdo. Se sentir
alguma resisténcia durante a introducao ou manipulagao do dispositivo, recomendamos que
interrompa a utilizagdo desses dispositivos.

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

+ Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo em simultaneo com o fio-guia, o operador
deve conhecer plenamente as propriedades/caracteristicas desse medicamento ou dispositivo
para evitar danificar o fio-guia. Por exemplo, quando utilizar o fio-guia com qualquer dispositivo
que emita energia (laser, pressao, ultrassons, etc.), confirme que o fio-guia esta retraido numa
posicdo onde nao seja afetado pela energia. Contacte a Terumo para obter mais informagao
sobre os testes de compatibilidade realizados.

+ Retraia completamente o fio-guia de qualquer dispositivo antes de realizar uma eletrocirurgia ou
eletrocauterizagdo.

« O fio-guia contém um ntcleo metadlico: ndo o utilize com equipamento inadequado (por
exemplo, RM).

« Apds a remogao do corpo do paciente e antes de o reintroduzir no mesmo paciente durante o
mesmo procedimento, deve lavar o fio-guia numa taga cheia de solu¢o salina fisiol6gica.

« Ao reintroduzir o fio-guia no tubo do suporte, tenha cuidado para nao danificar o revestimento
de polimero hidréfilo do fio-guia com a borda do tubo do suporte.

« Apos a utilizagdo, elimine de forma segura como residuo hospitalar, de acordo com as diretrizes da
instituicao de satide. O produto representa um risco bioldgico.

PRECAUCOES 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 endécrino, numa concentragdo superior a 0,1% de peso por peso. Com base em
estudos com animais, uma exposicao significativa ao DEHP pode interferir com o desenvolvimento
normal do trato reprodutor masculino. Para criangas, gravidas e lactantes, poderao ser apropriados
dispositivos alternativos.
*CMR: carcinogénico, mutagénico ou toxico para a reproducéo (regulamento CLP CE 1272/2008)

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

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

2. Encha o tubo do suporte com solugao salina fisiolégica através do respetivo conetor com
uma seringa até ver a solugéo sair do tubo do suporte na ponta do fio-guia. A solugdo salina
fisioldgica no tubo do suporte ira ativar o revestimento hidréfilo.

3. Retire o fio-guia com o introdutor do tubo do suporte e inspecione-o antes da utilizagao, para
verificar se estd lubrificado. Se néo for possivel retirar facilmente o fio-guia do tubo do suporte,
injete mais solugao salina fisiologica no tubo do suporte e volte a tentar.

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

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

PRECAUCOES PARA ARMAZENAMENTO
Armazene a uma temperatura entre 15 e 30 °C, mantenha-o seco e afastado da luz solar.
COMUNICAGAO DE INCIDENTES
Se, durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua autoridade nacional.

Para obter informagées de seguranca 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 & 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 I'esclusivo polimero idrofilo Mcoat™ di Terumo (strato esterno). Grazie

alla presenza del rivestimento idrofilo, la superficie del filo guida diventa lubrificata una volta

inumidita con soluzione salina, offrendo cosi una buona navigabilita e riducendo la resistenza
all'attrito.
DESTINAZIONE D'USO

RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular & destinato ad assistere nel posizionamento o nello

scambio di dispositivi durante procedure non vascolari di endourologia e per I'incannulamento o

I'inserimento di dispositivi nei dotti biliari e nel dotto pancreatico.

INDICAZIONI
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular & indicato per I'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 I'elenco delle controindicazioni riportato nelle

istruzioni per I'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 I'elenco delle complicanze riportato nelle istruzioni per I'uso che

accompagnano gli altri dispositivi da utilizzare con il filo guida.

AVVERTENZE

La mancata osservanza delle seguenti avvertenze puo 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 I'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 puo 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 & stato curvato, piegato o danneggiato. L'uso di un filo guida
danneggiato puo 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 pud causare la distruzione e/
o la separazione del rivestimento del dispositivo rendendone necessario il recupero. Per il
posizionamento iniziale di questo filo, si consiglia I'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 pud 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, I'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, puo essere utilizzato solo dopo che il filo guida é stato
rimosso dal corpo del paziente. L'uso di un dispositivo di recupero mentre il filo guida si trova nel
corpo del paziente pud causare la rottura del filo guida.

« Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare il prodotto
puod comprometterne la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale.

PRECAUZIONI

« Sterile e apirogeno se la confezione & integra. Il filo guida ¢ 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 I'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 I'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi, poiché potrebbero influire
negativamente sulla superficie del filo guida.

- Questo dispositivo puo essere utilizzato sotto fluoroscopia; & necessario rispettare tutte le misure
di protezione relative alle radiazioni.

« Fare riferimento all'etichetta per le specifiche del prodotto per verificare la compatibilita con altri
dispositivi.

« La superficie del filo guida non € lubrificata a meno che non sia bagnata. Prima di estrarlo dal tubo di
supporto e diinserirlo 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 I'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, 'operatore potrebbe incontrare
alcune difficolta nel maneggiarlo. Si consiglia il DISPOSITIVO RADIFOCUS TORQUE, venduto
separatamente, per maneggiare/manipolare piu facilmente il filo.

« Non usare un dispositivo di torsione metallico con il filo guida. L'uso di un dispositivo di torsione
metallico puo 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,
iﬁlﬁlo guida deve essere bagnato strofinandolo una volta con una garza imbevuta di soluzione

siologica.

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

«In caso di malfunzionamento o di alterazioni delle prestazioni del dispositivo, interromperne I'uso
e sostituirlo con uno nuovo.

« Quando si utilizza un farmaco o un dispositivo contemporaneamente al filo guida, I'operatore
deve avere una conoscenza completa delle proprieta/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 compatibilita 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 |'uso smaltire in sicurezza come rifiuto medico secondo le normative delle istituzioni
sanitarie. Il prodotto ¢ a rischio biologico.

PRECAUZIONI RELATIVE Al 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 puo interferire con il normale sviluppo del tratto

riproduttivo maschile. Per bambini, donne in gravidanza e in allattamento, puo essere appropriato

I'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.

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 attivera il rivestimento idrofilo.

. 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 puo essere rimosso facilmente dal tubo di

supporto, iniettare ancora un po’ di soluzione fisiologica nel tubo e riprovare.

Prima dell’uso, irrigare il dispositivo con soluzione fisiologica per garantire un movimento

scorrevole di RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular al suo interno.

. Il filo guida puo 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 |'uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si & verificato un grave incidente, si

prega di segnalarlo al fabbricante e alla propria autorita nazionale.

Per informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni, visitare safetyinfo.terumo-europe.com.

NEDERLANDS - GEBRUIKSAANWLZING

NIET-VASCULAIRE VOERDRAAD

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

BESCHRUVING
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 Mcoat™ (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 geindiceerd voor gebruik bij patiénten 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.

PATIENTENDOELGROEP
Patiénten 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 patiént.

« 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 initi€le 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 patiént is verwijderd. Door een grijpinstrument te gebruiken
terwijl de voerdraad zich nog in het lichaam van de patiént 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 barriére 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
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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 patiént en voordat hij opnieuw bij dezelfde patiént 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)
GEBRUIKSAANWUZING

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 - BR ANVISNING

ICKE-VASKULAR GUIDEWIRE

Las alla instruktioner fore anvandning. Beakta alla varningar och forsiktighetsatgarder i dessa
instruktioner for att undvika komplikationer.
BESKRIVNING
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular &r en ledare tillverkad av en extremt elastisk nickeltitanlegering
som ar helt belagd med ett polyuretanskikt som innehéller volfram (inre skikt), och under detta
finns Terumos exklusiva hydrofila polymerbeldggning Mcoat™ (yttre skikt). Tack vare den hydrofila
beldggningen blir ledarens yta hal nar den fuktas med saltlésning, vilket gor den enkel att hantera och
minskar friktionsmotstandet.
AVSEDDA ANDAMAL
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular &r avsedd att underlétta placering eller utbyte av enheter i
samband med icke vaskuldra behandlingar inom endourologi och for kanylering eller inférande av
enheter i gallgdngar och bukspottkértelgangen.
INDIKATIONER
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular r framtagen for att anvandas pa patienter som genomgar
diagnostiska eller interventionella endourologiska och gastroenterologiska behandlingar.
KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kidnda kontraindikationer for anvdndning av RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular for icke-vaskuldra behandlingar. Las noggrant igenom listan 6ver kontraindikationer i
bruksanvisningarna som medféljer de évriga enheter som ska anvéndas tillsammans med ledaren.
PATIENTMALGRUPP
Patienter som behover diagnostiska eller interventionella endourologiska eller gastroenterologiska
behandlingar som utfors via kroppséppningar (icke-vaskuléra végar) eller via perkutan atkomst.
AVSEDDA ANVANDARE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ska anvéndas av en lakare som &r valutbildad i hantering
och observation av ledare i samband med fluoroskopi och/eller endoskopi.
KLINISK NYTTA
Framgangsrikt fora en kateter eller annan enhet till 6nskat anatomiskt omrade i samband med
diagnostiska eller interventionella endourologiska eller gastroenterologiska behandlingar.

KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan vara kopplade till anvandning av ledaren kan inkludera, men &r inte
begransade till, fljande:

« Védvnadsskada - Infektion « Inflammation- Perforation av gang - Allergisk reaktion

Léas dven noggrant igenom listan Gver komplikationer i bruksanvisningarna som medféljer de évriga
enheter som ska anvandas tillsammans med ledaren.

VARNINGAR

Om nedanstdende varningar inte foljs kan det leda till skador pa slemhinnor och tillhérande
vavnad, kanaler och gangar, brott pa ledaren och skador pa apparatens beldggning, vilket kan kréva
ingripanden eller orsaka allvarliga biverkningar.

« Anvénd inte vid cystoskopi av foster hos gravida kvinnor eftersom ledarens sékerhet och
effektivitet inte har faststéllts vid en sadan procedur.

« Omforma inte ledaren pa nagot sétt. Forsok att omforma ledaren kan orsaka skador pa den,
vilket kan leda till att fragment lossnar .

« Undvik att boja ledaren vid en viss punkt upprepade ganger, eftersom det kan orsaka skador pa
ledaren.

« Forsok inte anvanda ledaren om den &r bojd, har snott sig eller &r skadad. Om en skadad ledare
anvands kan det leda till skador pa slemhinnor och tillhérande vdvnader, kanaler och gangar
eller att fragment av ledaren lossnar inne i patientens kropp.

- Ledaren far inte hanteras eller dras ut genom en metallndlingang, metalldilatator eller ndgra
andra metallforemal med vassa eller nétande kanter. Om ledaren hanteras eller dras ut genom
ett metallféremal med vassa eller nétande kanter kan det resultera i att enhetens beldggning
forstors eller lossnar och behéver plockas ut ur patientens kropp. Vi rekommenderar anvdandning
av en nalingang i plast nar ledaren sétts in.

« For ledaren langsamt och forsiktigt genom urinvdgarna 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 pa slemhinnor och tillhérande vavnad, kanaler och gangar.

« Om motstand uppstar eller om det verkar vara nagot fel med spetsens beteende/placering
ska du avbryta inforandet av ledaren och faststalla orsaken med hjalp av fluoroskopi och/eller
endoskopi. Om du i denna situation fortsatter fora in ledaren eller vrider pa den, eller om du &r
oférsiktig, kan det leda till bojning, trassel, att ledarens spets lossnar eller till perforation av eller
skador pa slemhinnor och tillhérande vévnad, kanaler eller gangar.

«Vid byte eller utdragning av en enhet 6ver ledaren maste ledaren fixeras och héllas pa plats med hjalp
av fluoroskopi och/eller endoskopi for att forhindra att ledaren rér sig indt av misstag. | annat fall kan
skador uppsté pa slemhinnor och tillhérande vavnad, kanaler och géngar vid ledaren spets.

- En utdragningsenhet, t.ex. en gripténg eller peang, far endast anvindas efter att ledaren har
tagits ut ur patientens kropp. Om en utdragningsenhet anvands nér ledaren &r kvar inne i
patientens kropp kan ledaren ga sonder.

- Endast for engangsbruk. Fér ej ateranvéndas. Far ej omsteriliseras. Far inte ombearbetas.
Ombearbetning kan dventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos
produkten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Steril och icke-pyrogenisk i en o6ppnad och oskadad styckforpackning. Ledaren har steriliserats
med etylenoxidgas. Kontrollera styckférpackningen noggrant for att sékerstalla att den sterila
barridren inte har skadats. Ledaren ska anvdandas omedelbart nér styckférpackningen har
Oppnats. Anvand inte ledaren om styckférpackningen eller ledaren &r skadad eller smutsig.

« Hela den medicinska behandlingen ska utféras aseptiskt.

« Anvdndning av alkohol, antiseptiska I6sningar eller andra l6sningsmedel maste undvikas
eftersom de kan orsaka skador pa ledarens yta.

« Enheten kan anvéndas i samband med fluoroskopi. Alla stralskyddsatgarder maste vidtas.

« Se produktspecifikationer pa produktens markning for att sakerstalla kompatibilitet med andra
enheter.

« Ledarens yta ar inte hal om den inte ar fuktad. Fyll hallarréret och enheten med fysiologisk
koksaltlosning innan du tar ut ledaren ur héllarréret och for in den genom en enhet.

« Om ledaren har en vinklad spets ska introduktéren anvindas for att underlatta inférandet i den
medféljande enheten for att undvika skador pé ledarens spets.

« Eftersom ledarens hydrofila beldggning ar hal kan anvéndaren ha vissa svarigheter med att
hantera ledaren. En RADIFOCUS VRIDANORDNING, som séljs separat, rekommenderas for att
underltta hantering av ledaren.

« Anvénd inte en vridanordning i metall tillsammans med ledaren. Anvéndning av en
vridanordning i metall kan leda till skador pa ledaren.

« For inte en atdragen momentenhet eller Y-kontakt dver ledaren eftersom det kan orsaka skador pa
ledaren.

+Om ledaren fastnar i endoskopets kanal eller under inférandet fuktar du ledaren genom att torka
av den en gang med en kompress som fuktats med fysiologisk koksaltlosning.

« Pa grund av att den invandiga diametern hos olika enhetsspetsar/uretarstentspetsar kan variera
kan den hydrofila beldggningen slitas ned vid hantering. Om motstand uppstar vid inférande
eller hantering av en enhet rekommenderas du att sluta anvanda enheten i fraga.

« Om enheten inte fungerar som den ska eller om dess prestanda férandras ska du sluta anvanda
den och byta ut den mot en ny.

« Nér ett lakemedel eller en enhet anvénds tillsammans med ledaren maste anvandaren ha full
forstaelse for egenskaperna hos lakemedlet eller enheten i fraga for att undvika skador pa
ledaren. Nér du till exempel anvdnder ledaren med en enhet som avger energi (laser, tryck,
ultraljud osv.) méste du kontrollera att ledaren &r indragen i ett ldge dar den inte paverkas av
energin. Kontakta Terumo fér mer information om de kompatibilitetstester som utforts.

- Dra ut ledaren helt ur eventuell enhet innan elektrokirurgi eller elektrokauterisering utfors.

« Ledaren innehaller en metallkdrna. Anvand den dérfor inte tillsammans med oldmplig utrustning
(till exempel MRT).

« Efter att ledaren har dragits ut ur patientens kropp och innan den satts in i samma patient igen
under samma behandling maste den skoljas i en skal fylld med fysiologisk koksaltlésning.

« Var forsiktig nar du satter tillbaka ledaren i hallarréret sa att ledarens hydrofila polymerbeldggning
inte skadas av hallarrorets kant.

« Efter anvéndning ska ledaren kasseras pa ett sakert satt som medicinskt avfall i enlighet med
vardinrattningens bestaimmelser. Produkten utgér en biologisk risk.

FORSIKTIGHETSATGARDER RORANDE MATERIAL
Denna enhet innehaller bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP; CAS-nr 117-81-7), klassificeras som CMR* 1B
och hormonstérande dmne i en koncentration dver 0,1 viktprocent. Baserat pa djurstudier kan
signifikant exponering for DEHP paverka normal utveckling av mans konsorgan. For barn, gravida
och ammande kvinnor kan alternativa enheter vara lampliga.
* CMR = Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper (CLP-férordningen EU 1272/2008)
BRUKSANVISNING

1.Ta ut RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular i sitt hallarrér ur forpackningen.

2. Fyll hallarréret med fysiologisk koksaltlosning genom hallarrrorets fattning med hjélp av en
spruta tills du ser 16sningen komma ut ur hallarréret vid ledarens spets. Den fysiologiska
saltlésningen i hallarroret aktiverar den hydrofila belaggningen.

3. Ta ut ledaren med introduktoren fran hallarréret och kontrollera att ledaren &r hal innan den
anvéands. Om det inte gar latt att ta ut ledaren ur hallarroret fyller du pd med mer fysiologisk
koksaltlosning i héllarrroret och forsoker igen.

4. Fyll enheten med fysiologisk koksaltlésning fore anvandning for att sékerstalla att RADIFOCUS
Guide Wire M Non-Vascular rér sig smidigt inne i den.

5. Ledaren kan raka glida hela végen in i endoskopet och/eller enheten pa grund av den laga friktionen.
Setill att minst 5 cm av ledaren &r utdragen ur endoskopet och/eller instrumentet under inférandet.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING
Forvaras mellan 15 och 30 °C. Forvaras torrt och aktas for solljus.

RAPPORT OMTILLBUD
Om en allvarlig incident intréffar i samband med, eller som en féljd av, anvédndning av denna
enhet ska detta rapporteras till tillverkaren och till den nationella myndigheten i ditt land.

Sdkerhets- och prestandainformation finns pa safetyinfo.terumo-europe.com.

DANSK - BRUGERVEJLEDNING

IKKE-VASKULAR GUIDEWIRE

Laes alle instruktioner for brug. Overhold alle advarsler og forsigtighedsregler i disse instruktioner for
at undga 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 Mcoat™ (ydre lag). P4 grund
af den hydrofile beleegnings tilstedevaerelse bliver guidewirens overflade smerende, nar den er vad
med saltvandsoplasning, hvilket giver god navigerbarhed og reducerer friktionsmodstanden.
ERKLARET FORMAL
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er beregnet til at hjaelpe med anlaeggelse eller udskiftning
af udstyr under ikke-vaskulzaere procedurer inden for endo-urologi og til kanylering eller indfering af
udstyr i galdegangene og pankreasgangen.
INDIKATIONER
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er indiceret til brug hos patienter, der gennemgar
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-vaskuleere indgreb. Laes omhyggeligt listen over kontraindikationer i brugsanvisninger, der
folger med andet udstyr, der skal bruges sammen med guidewiren.
PATIENTMALGRUPPE
Patienter med behov for diagnostiske eller interventionelle endo-urologiske eller
gastroenterologiske procedurer udfert gennem kropsabninger (ikke-vaskulzere veje) eller via
perkutan adgang.
TILSIGTET BRUGER
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular skal anvendes af en lzege, 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 enskede anatomiske placering under
diagnostiske eller interventionelle endo-urologiske eller gastroenterologiske procedurer.
KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan vaere relateret til brugen af guidewiren, kan omfatte, men er ikke begraenset
til, folgende:

« Veaevsskade « Infektion « Inflammation- Perforation af en kanal « Allergisk reaktion

Lees ogsa omhyggeligt listen over komplikationer i brugsanvisninger, der falger med andet udstyr,
der skal bruges sammen med guidewiren.

ADVARSLER

Hvis nedenstaende advarsler ikke overholdes, kan det resultere i beskadigelse af slimhinder og
tilherende veev, kanaler og gange, beskaering af guidewiren og beskadigelse af udstyrets belaegning,
hvilket kan nedvendiggere indgreb eller resultere i alvorlige ugnskede haendelser.

« Méa ikke anvendes til fgtal cystoskopi hos gravide kvinder, da guidewirens sikkerhed og
effektivitet ikke er fastlagt ved en sddan procedure.

« Guidewiren mé ikke omformes pa nogen made. Forseg pa at omforme wiren kan forarsage
skader, hvilket kan resultere i frigarelse af wirefragmenter.

« Der ma ikke udeves gentagne bgjningskraefter pa et bestemt punkt pa guidewiren, da dette kan
beskadige guidewiren.

« Forspg ikke at bruge guidewiren, hvis den er blevet bgjet, knaekket eller beskadiget. Brug af en
beskadiget wire kan medfere beskadigelse af slimhinder og tilherende vaev, kanaler og gange
eller frigorelse af wirefragmenter i patientens krop.

« Guidewiren ma ikke manipuleres eller treekkes tilbage gennem en metalindferingskanyle,
metaldilatator eller andet metaludstyr med skarpe eller raspende kanter. Manipulation og/eller
tilbagetraekning gennem en metalanordning med skarpe eller raspende kanter kan resultere
i odelaeggelse og/eller adskillelse af enhedens belaegning, hvilket kraever udtagning. Til den
indledende placering af denne wire anbefales det at bruge en indfgringskanyle af plastik.

« Manipuler guidewiren langsomt og forsigtigt i urin- eller mave-tarm-kanalen, mens wirespidsens
bevaegelse og placering kontrolleres ved hjeelp af fluoroskopi og/eller endoskopi. Forkert
manipulation af guidewiren uden fluoroskopisk og/eller endoskopisk bekraeftelse kan resultere i
beskadigelse af slimhinder og tilherende vaev, kanaler og gange.

« Hvis der mzerkes modstand, eller hvis spidsens bevaegelse/placering ikke synes at veere korrekt,
skal manipulation af guidewiren ophere og arsagen fastslas ved hjeelp af fluoroskopi og/eller
endoskopi. Hvis guidewiren fortsat manipuleres eller roteres, eller hvis der ikke udvises passende
forsigtighed, kan det resultere i bajning, knaek, adskillelse af guidewirens spids eller i perforering
eller traume af slimhinder eller tilherende vaev, kanaler eller gange.

« Ved udskiftning eller udtraekning af en anordning over guidewiren skal guidewiren fastgores
og vedligeholdes under fluoroskopi og/eller endoskopi for at undga uventet fremforing af
guidewiren. Ellers kan der opsta beskadigelse af slimhinder og tilhgrende vaev, kanaler og gange
pa grund af guidewirens spids.

- En tilbagetraekningsanordning, sdsom griber eller kurvetang, kan kun anvendes, efter at
guidewiren er blevet flernet fra patientens krop. Brug af en tilbagetraekningsanordning, mens
guidewiren er i patientens krop, kan fa guidewiren til at knaekke.

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

FORHOLDSREGLER

« Steril og pyrogenfri i en udbnet og ubeskadiget emballage. Guidewiren er steriliseret med
atylenoxid. Efterse omhyggeligt enhedens emballage for at sikre, at den sterile barriere ikke er
beskadiget. Guidewiren skal bruges umiddelbart efter abning af emballagen med enheden. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen med enheden eller guidewiren er beskadiget eller tilsmudset.

« Hele den medicinske procedure skal udferes aseptisk.

« Brug af alkohol, antiseptiske oplasninger eller andre oplgsningsmidler skal undgas, da de kan
pavirke guidewirens overflade negativt.

« Dette udstyr kan anvendes under fluoroskopi. Alle beskyttelsesforanstaltninger vedrgrende
straling skal overholdes.

« Produktspecifikationerne fremgar af produktmaerkningen for at sikre kompatibilitet med andre
enheder.

- Guidewirens overflade er ikke smgrende, medmindre den er vad. Inden den tages ud af
holderslangen og indferes gennem en anordning, fyldes holderslangen og anordningen med
fysiologisk saltvandsoplasning.

« I tilfeelde af guidewirer med en vinklet spids skal indfgreren anvendes til at lette indfering i den
medfglgende anordning for at undga beskadigelse af guidewirespidsen.

« Da guidewirens hydrofile belaegning er glat, kan operateren stade pa vanskeligheder med at
héandtere wiren. Det anbefales, at anvende en RADIFOCUS TORQUE DEVICE (momentnagle), der
seelges separat, sa det bliver lettere at handtere/manipulere guidewiren.

« Brug ikke en momentnagle af metal sammen med guidewiren. Brug af en momentnggle af metal kan
medfore beskadigelse af guidewiren.

« Skub ikke en spaendt moment nagle eller Y-konnektor over guidewiren, da det kan beskadige wiren.

« Hvis guidewiren hanger fast i endoskopets arbejdskanal eller under indfgring af udstyr, skal
guidewiren fugtes ved at afterre den én gang med gaze fugtet med fysiologisk saltvandsoplasning.

« P& grund af variationer i visse instrumentspidsers/ureterstents indvendige diametre kan den
hydrofile belaegning blive slidt under manipulation. Hvis der meerkes modstand under indfering
eller manipulation af enheden, anbefales det at stoppe med at bruge sadanne enheder.

- | tilfeelde af funktionsfejl af enheden eller @ndringer i dens funktion, ma den ikke lengere
anvendes, men skal udskiftes med en ny.

« Nar der anvendes et leegemiddel eller en anordning samtidig med guidewiren, skal operatoren
have fuldt kendskab til leegemidlets eller anordningens egenskaber/karakteristika for at undga
beskadigelse af guidewiren. Nar 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 pavirkes af energien. Kontakt Terumo for yderligere oplysninger om udferte
kompatibilitetstest.

« Traek guidewiren helt tilbage fra et hvilket som helst apparat, for der udferes elektrokirurgi eller
elektrokauterisation.

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

« Nar guidewiren er flernet fra patientens krop, og fer den genindsaettes i den samme patient
under samme procedure, skal den skylles i en skal fyldt med fysiologisk saltvandsoplasning.

« Sorg for ikke at beskadige guidewirens hydrofile polymerbelzegning med hjornet af
holderslangen, nar guidewiren laegges tilbage i holderslangen.

« Efter brug bortskaffes produktet pa en sikker made som medicinsk affald i overensstemmelse
med sundhedsinstitutionens politik. Produktet er biologisk farligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE 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 % vaegt pr. vaegt. Baseret pa
dyreforseg kan signifikant eksponering for DEHP pavirke den normale udvikling af den mandlige
reproduktionskanal. Alternativt udstyr kan veere hensigtsmaessigt til bern, gravide og ammende
kvinder.

* CMR = Kreeftfremkaldende, 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 saltvandsoplesning gennem muffen pa holderslangen
ved hjzelp af en sprgjte, indtil oplasningen kommer ud af holderslangen ved guidewirespidsen.
Den fysiologiske saltvandsoplasning i holderslangen aktiverer den hydrofile belaegning

3. Fjern guidewiren med indferingsenheden fra holderslangen, og efterse guidewiren for brug for
at kontrollere, at den er smgrende. Hvis guidewiren ikke nemt kan fjernes fra holderslangen,
injiceres der mere fysiologisk saltvandsoplgsning ind i holderslangen, og der forsages igen.

4. For brug skal enheden primes med en fysiologisk saltvandsoplesning for at sikre jaevn
bevaegelse af RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular inde i den.

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

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Opbevares mellem 15 og 30 °C, tert og beskyttet mod sollys.

INDBERETNING AF HANDELSER
Alle alvorlige haendelser, der matte opsta i forbindelse med brug af dette produkt, bedes indberettet
til producenten og til din nationale myndighed.

Du kan finde oplysninger om sikkerhed og ydeevne pa safetyinfo.terumo-europe.com.

NORSK — BRUKSANVISNING

IKKE-VASKUL AR GUIDEWIRE

Les alle instruksjoner for bruk. Felg alle advarsler og forholdsregler i disse instruksjonene for 8 unnga
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, Mcoat™ (ytre lag). P& grunn av at det hydrofile
belegget blir overflaten pa guidewiren smgrende nar den blir vét av saltlesning, og gir dermed god
navigerbarhet og reduserer friksjonsmotstand.

BRUKSOMRADE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular er ment & hjelpe til med plassering eller utskifting av
enheter under ikke-vaskulaere 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 gjennomgar
diagnostiske eller intervensjonelle endo-urologiske og gastroenterologiske prosedyrer.

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

PASIENTMALGRUPPE
Pasienter som trenger diagnostiske eller intervensjonelle endo-urologiske eller gastroenterologiske
prosedyrer utfort gjennom kroppsapninger (ikke-vaskulzere veier) eller via perkutan tilgang.

TILTENKTE BRUKERE

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

KLINISK FORDEL

Forer et kateter eller annet utstyr til onsket anatomisk plassering under diagnostiske eller
intervensjonelle endourologiske eller gastroenterologiske prosedyrer.

KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner som kan veere forbundet med bruk av guidewiren, kan omfatte, men er ikke
begrenset til, falgende:

« Vevsskade « Infeksjon « Inflammasjon « Perforering av en kanal - Allergisk reaksjon

Les ogsa noye gjennom listen over komplikasjoner i bruksanvisningen som falger med de andre
enhetene som skal brukes med guidewiren.

ADVARSLER

Hvis advarslene nedenfor ikke overholdes, kan det fore til skade pa overflater og tilherende vev,
kanaler og ganger, at guidewiren kuttes og belegget pa 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 fastslatt i slike prosedyrer.

« Guidewiren ma ikke formes om pa noen mate. Forsek pa & forme wiren pa nytt kan forarsake
skade, og wirefragmenter kan lgsne .

« Ikke boy ett bestemt punkt pa guidewiren flere ganger, da dette kan skade guidewiren.

« Ikke forsgk & bruke guidewiren hvis den er bayd, har knekk eller er skadet. Bruk av en skadet
wire kan fore til skade pa overflater og tilhgrende vev, kanaler og ganger eller frigjering av
wirefragmenter i pasientens kropp.

« Guidewiren ma ikke manipuleres eller trekkes ut gjennom en punksjonsnal 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 fore til adeleggelse og/eller separasjon av belegget pa enheten som ma tas ut. Det anbefales
& bruke en punksjonsnél i plast for ferste 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 handtering
av guidewiren uten fluoroskopisk og/eller endoskopisk bekreftelse kan fore til skade pa
overflater og tilhgrende vev, kanaler og ganger.

« Hvis du merker motstand eller hvis tuppens atferd/plassering ser ut til a vaere feil, ma
manipuleringen av guidewiren stoppes og érsaken finnes ved fluoroskopi og/eller endoskopi.
Hvis du fortsetter & manipulere eller rotere guidewiren, eller hvis du ikke utviser riktig
forsiktighet, kan det fore til baying, knekk, separasjon av guidewirens tupp, eller til perforering
eller traume av overflater eller tilhgrende vev, kanaler eller ganger.

« Ved utskifting eller uttrekking av en enhet over guidewiren ma guidewiren sikres og holdes pa
plass under fluoroskopi og/eller endoskopi for & unngé uventet forskyving av guidewiren. Ellers
kan det oppsta skade pa overflater og tilhgrende vev, kanaler og ganger av guidewirens tupp.

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

« Kun til éngangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon
kan medfere endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til
produktet.

FORHOLDSREGLER

« Steril og pyrogenfri i en uapnet og uskadet enhetspakning. Guidewiren er sterilisert med
etylenoksidgass. Kontroller enhetspakningen neye for & sikre at det ikke har oppstatt skade pa
den sterile barrieren. Guidewiren skal brukes umiddelbart etter at enhetspakningen er dpnet.
Ma ikke brukes hvis enhetspakningen eller guidewiren er skadet eller tilsmusset.

« Hele den medisinske prosedyren skal utferes aseptisk.

« Bruk av alkohol, antiseptiske lasninger eller andre lesemidler ma unngas, ettersom de kan skade
overflaten pa guidewiren.

« Denne enheten kan brukes under fluoroskopi. Alle beskyttelsestiltak vedrgrende straling skal
overholdes.

« Se produktmerkingen for produktspesifikasjonene for a sikre kompatibilitet med andre enheter.

« Overflaten pa guidewiren er ikke glatt med mindre den er vat. Fyll holderslangen og enheten
mehd fysiologisk saltlesning for guidewiren tas ut av holderslangen og settes inn gjennom en
enhet.

« | tilfelle guidewirer med vinklet tupp skal innferingsenheten brukes for a forenkle innsetting i
den medfelgende enheten, for 8 unngé skade pa guidewirens tupp.

« Pa grunn av den glatte typen hydrofilt belegg pa guidewiren, kan operateren fa problemer med
& handtere wiren. En RADIFOCUS TORQUE DEVICE (momentenhet) selges separat og anbefales
for enklere handtering/manipulering av wiren.

« Ikke bruk en momentenhet i metall med guidewiren. Bruk av en momentenhet i metall kan fore
til skade pa guidewiren.

« Ikke skyv en tilstrammet momentenhet eller Y-kobling over guidewiren, da dette kan fore til
skade pa wiren.

« Hvis guidewiren setter seg fast i endoskopets arbeidskanal eller under innsetting av enheten,
ma guidewiren fuktes ved a terke den én gang med en kompress fuktet med fysiologisk
saltlesning.

« P& grunn av variasjoner i indre diameter pa enkelte enhetsspisser/ureterstentspisser kan det
oppsta slitasje pa det hydrofile belegget under manipulering. Hvis du merker motstand under
innfering eller manipulering av enheten, anbefales det & slutte a bruke slike enheter.

« Hvis enheten ikke fungerer eller ytelsen endres, ma du slutte a bruke enheten og bytte den ut
med en ny.

« Ved bruk av et medikament eller en enhet samtidig med guidewiren, ma operateren ha full
forstaelse for egenskapene/virkningene til legemidlet eller enheten, for & unnga skade pa
guidewiren. Nar du for eksempel bruker guidewiren med en enhet som avgir energi (laser,
trykk, ultralyd osv.), ma du bekrefte at guidewiren er trukket inn i en posisjon der den ikke
pavirkes av energien. Kontakt Terumo for mer informasjon om utferte kompatibilitetstester.

« Trekk guidewiren helt ut av alle enheter for du utferer elektrokirurgi eller elektrokauterisering.

« Guidewiren inneholder en metallkjerne. lkke bruk den med uegnet utstyr (f.eks. MRI).

« Etter flerning fra pasientens kropp og fer den settes inn i samme pasient igjen under samme
prosedyre, skal guidewiren skylles i en skal fylt med fysiologisk saltlasning.

« Nér du setter guidewiren tilbake i holderslangen, ma du passe pa at du ikke skader wirens
hydrofile polymerbelegg med kanten pa holderslangen.

« Etter bruk ma produktet pa en sikker mate kasseres som medisinsk avfall i henhold til
helseinstitusjonens retningslinjer. Produktet er biologisk farlig.

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

1.Ta ut RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular i holderrgret fra pakningen.

2. Fyll holderslangen med fysiologisk saltlasning gjennom koblingsstykket til holderslangen med
en sproyte til du ser at lasningen kommer ut av holderslangen ved tuppen pé guidewiren. Den
fysiologiske saltlgsningen i holderslangen aktiverer det hydrofile belegget.

3. Fjern guidewiren med innfaringsenheten fra holderslangen og inspiser guidewiren for bruk for
a kontrollere at den er smurt. Hvis guidewiren ikke enkelt kan fjernes fra holderslangen, ma du
injisere mer fysiologisk saltlasning i holderslangen og preve pé nytt.

4. For bruk mé& enheten primes med fysiologisk saltlgsning for & sikre jevn bevegelse av
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular i den.

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

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

RAPPORT OM HENDELSER
Hvis en alvorlig hendelse oppstar ved bruk av denne enheten eller fglge av bruk av denne enheten,
mé dette rapporteres til produsenten samt til nasjonale myndigheter.

Du finner informasjon om sikkerhet og ytelse pa safetyinfo.terumo-europe.com.

SUOMI - KAYTTOOHJEET

OHJAINVALERI EI-VASKULAARINEN

Lue kaikki ohjeet ennen kayttod. Komplikaatioiden valttamiseksi on huomioitava kaikki ndiden
ohjeiden sisaltamat varoitukset ja varotoimet.
KUVAUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on erittdin taipuisasta nikkelititaaniseoksesta valmistettu
ohjainvaijeri, joka on péallystetty kokonaan polyuretaanikerroksella, jossa on volframia
(sisakerros), ja joka on padllystetty sen jalkeen Terumon ainutlaatuisella hydrofiilisella Mcoat™
-polymeeripinnoitteella (ulkokerros). Hydrofiilisen pinnoitteen ansiosta ohjainvaijerin pinta muuttuu
liukkaaksi, kun se on kasteltu suolaliuoksella, mika parantaa asetettavuutta ja vahentaa kitkaa.
KAYTTOTARKOITUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on tarkoitettu apuvalineiden asettamiseen tai vaihtamiseen
non-vaskulaaristen toimenpiteiden aikana seka kanylointiin tai laitteiden viemiseen sappi- ja
haimatiehyeisiin.
INDIKAATIOT
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on tarkoitettu kdytettavéksi potilailla, joille tehdaén
diagnostisia tai interventioon perustuvia endo-urologisia ja gastroenterologisia toimenpiteita.
VASTA-AIHEET
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular -ohjainvaijerin kdyttoon ei liity tunnettuja vasta-aiheita
non-vaskulaarisissa toimenpiteissa. Lue huolellisesti luettelo vasta-aiheista muiden ohjainvaijerin
kanssa kaytettavien laitteiden kayttoohjeista.
KOHDEPOTILASRYHMA
Potilaat, jotka tarvitsevat diagnostisia tai interventioon perustuvia endo-urologisia tai
gastroenterologisia toimenpiteitd, jotka suoritetaan kehon aukkojen (ei-vaskulaariset reitit) tai
perkutaanisen yhteyden kautta.
SUUNNITELLUT KAYTTAJAT
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular -ohjainta saa kéyttaa vain ladkari, jolla on riittava koulutus
ohjainvaijerien kasittelyyn ja tarkkailuun lépivalaisun ja/tai endoskopian aikana.
KLIINISET HYODYT
Katetrin tai muiden laitteiden ohjaaminen haluttuun anatomiseen sijaintiin diagnostisten tai
interventioon liittyvien endo-urologisten tai gastroenterologisten toimenpiteiden aikana.
KOMPLIKAATIOT
Ohjainvaijerin kdyttoon mahdollisesti liittyvia komplikaatioita voivat olla muun muassa seuraavat:
« kudosvauriot - infektio - tulehdus « tiehyeen perforaatio - allerginen reaktio
Lue myds huolellisesti luettelo komplikaatioista muiden ohjainvaijerin kanssa kaytettavien laitteiden
kayttoohjeista.
VAROITUKSET
Seuraavien varoitusten noudattamatta jattaminen voi johtaa kerrosten ja niihin liittyvien kudosten,
kanavien ja tiehyeiden vaurioitumiseen, ohjainvaijerin katkeamiseen ja laitteen pinnoitteen
vaurioitumiseen, miké voi vaatia toimenpiteitd tai johtaa vakaviin haittatapahtumiin.
« Ala kayta sikion kystoskopiatoimenpiteissé raskaana olevilla naisilla, silld johtimen turvallisuutta
ja tehokkuutta ei ole maritetty téssa toimenpiteessa.
« Ald muotoile ohjainvaijeria milldan tavalla uudelleen. Jos sitd yritetadn muotoilla uudelleen,
seurauksena voi olla vaurioita ja vaijerin palasten irtoamista .
« Ala kohdista toistuvaa taivutusvoimaa yhteen ohjainvaijerin tiettyyn pisteeseen, silld se voi
vahingoittaa vaijeria.
- Al yritd kayttda ohjainvaijeria, jos se on taipunut, kiertynyt tai vaurioitunut. Vaurioituneen
ohjainvaijerin kdytto voi vahingoittaa kerroksia ja kudoksia, kanavia ja tiehyita tai vapauttaa osia
vaijerista potilaan kehoon.

+ Ald kuljeta tai vedd ohjainvaijeria metallisen sisaanvientineulan, metallilaajentimen tai muiden
terdvilla tai kaapivilla reunoilla varustettujen metallisten instrumenttien lapi. Terdvilla tai
kaapivilla reunoilla varustetun metalli-instrumentin kasittely ja/tai poistaminen voi johtaa
laitteen pinnoitteen tuhoutumiseen ja/tai irtoamiseen, mika vaatii sen poistamista. Taman
vaijerin alkuasennukseen suositellaan muovisen siséanvientineulan kayttoa.

Kasittele ohjainvaijeria hitaasti ja varovasti virtsa- tai ruoansulatuskanavassa ja varmista samalla
johdon kérjen kayttaytyminen ja sijainti lapivalaisulla ja/tai endoskoopilla. Ohjainvaijerin
virheellinen kasittely ilman ldpivalaisun ja/tai endoskooppisen vahvistuksen saamista voi
vahingoittaa pinnoitteita ja kudoksia, kanavia ja tiehyita.

Jos tunnet vastusta tai kdrjen kdyttdytyminen/sijainti vaikuttaa virheelliseltd, lopeta
ohjainvaijerin kasittely ja maarita syy lapivalaisulla ja/tai endoskoopilla. Ohjainvaijerin
kasittelemisen tai pyorittamisen jatkaminen tai asianmukaisen varovaisuuden laiminlyonti
voi aiheuttaa ohjainvaijerin kdrjen taipumisen, kiertymisen, irtoamisen tai pinnoitteiden tai
kudosten, kanavien tai tiehyiden perforaation tai muun vaurioitumisen.

Kun vaihdat tai vedat laitteen ohjainvaijerin yli, kiinnita ja pidd ohjainvaijeria paikallaan
ldpivalaisun ja/tai endoskopian ajan odottamattoman etenemisen valttamiseksi. Muussa
tapauksessa ohjainvaijerin kérki voi vahingoittaa pinnoitteita ja kudoksia, kanavia ja tiehyita.
Poisvetolaitetta, kuten tarrainta tai koripihtejd, voidaan kdyttda vasta, kun ohjainvaijeri on
irrotettu potilaan kehosta. Poisvetolaitteen kdyttaminen silloin, kun ohjainvaijeri on potilaan
kehossa, voi aiheuttaa ohjainvaijerin katkeamisen.

+ Tama viline on kertakayttoinen. Ei uudelleenkayttdd. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen
kasitelld. Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden
luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

VAROTOIMET

- Avaamattoman ja vahingoittumattoman pakkauksen sisélté on steriili ja ei-pyrogeeninen.
Ohjainvaijeri on steriloitu etyleenioksidilla. Tarkista laitteen pakkaus huolellisesti
varmistaaksesi, ettei steriili sulku ole vaurioitunut. Ohjainvaijeri on kdytettava heti
yksittdispakkauksen avaamisen jalkeen. Ei saa kayttaa, jos yksittdispakkaus tai ohjainvaijeri on
rikki tai likainen.

« Koko laaketieteellinen toimenpide on suoritettava aseptisesti.

« Alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kdyttéa on valtettdva, koska ne voivat
vaikuttaa haitallisesti ohjainvaijerin pintaan.

- Tata laitetta voidaan kayttaa lapivalaisussa, ja kaikkia sateilyltd suojaavia toimenpiteitd on
noudatettava.

« Varmista yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa tutustumalla niiden teknisiin tietoihin.

« Ohjainvaijerin pinta ei ole liukas, ellei se ole marka. Tayta pidikeputki ja laite fysiologisella
keittosuolaliuoksella ennen sen poistamista pidikeputkesta ja asettamista laitteen lapi.

« Jos ohjainvaijerissa on taivutettu karki, sisaanviejaa on kaytettava helpottamaan sisaanvientia
mukana toimitettuun laitteeseen ohjainvaijerin kdrjen vaurioitumisen vélttamiseksi.

+ Ohjainvaijerin hydrofiilisen pinnoitteen liukkaudesta johtuen kayttéja saattaa kohdata joitakin
hankaluuksia vaijerin kasittelyssa. Erikseen myytavaa RADIFOCUS TORQUE DEVICE -laitetta
suositellaan vaijerin késittelyn helpottamiseksi.

« Al kayta ohjainvaijerin kanssa metallista vaantolaitetta. Metallisen vaantolaitteen kaytto voi
vahingoittaa ohjainvaijeria.

« Ald liu'uta kiristettya vaantolaitetta tai Y-liitintd ohjainvaijerin yli, sillé se voi vahingoittaa
vaijeria.

« Jos ohjainvaijeri juuttuu endoskoopin kanavaan tai laitteen sisadnviennin aikana, ohjainvaijeri
on kostutettava pyyhkimalla se kerran fysiologiseen suolaliuokseen kostutetulla sideharsolla.

- Tiettyjen laitteen kérkien/virtsanjohdinstentin kérjen sisdhalkaisijan vaihteluiden vuoksi
hydrofiilinen pinnoite voi hankautua kdsittelyn aikana. Jos laitteen sisaanviennin tai kdsittelyn
aikana tuntuu vastusta, on suositeltavaa lopettaa kyseisten laitteiden kaytto.

« Jos laitteeseen tulee toimintahdirio tai sen toiminta muuttuu, lopeta laitteen kaytto ja vaihda
se uuteen.

- Kaytettdessd ladketta tai laitetta yhdessa ohjainvaijerin kanssa kayttdjalld tulee olla taysi
kasitys ladkkeen tai laitteen ominaisuuksista, jotta ohjainvaijeri ei vahingoitu. Jos ohjainvaijeria
kaytetaan esimerkiksi minkdan energiaa tuottavan laitteen kanssa (laser, paine, ultradéni jne.),
varmista, ettd ohjainvaijeri vedetaan takaisin asentoon, jossa energia ei vaikuta siihen. Ota
yhteytta Terumoon saadaksesi lisdtietoja suoritetuista yhteensopivuustesteista.

« Vedd ohjainvaijeri kokonaan ulos kaikista laitteista ennen sahkokirurgiaa tai
sahkokauterisaatiota.

« Ohjainvaijerissa on metallinen ydin, eikd sitd saa kdyttda sopimattomien laitteiden ja
menetelmien (esim. magneettikuvaus) kanssa.

« Ohjainvaijeri on huuhdeltava fysiologisella keittosuolaliuoksella taytetyssd kulhossa
potilaan kehosta poistamisen jilkeen ja ennen sen asettamista takaisin samaan potilaaseen
toimenpiteen aikana.

- Kun asetat ohjainvaijerin takaisin pidikeputkeen, varo vahingoittamasta vaijerin hydrofiilistd
polymeeripinnoitetta pidikeputken reunaan.

« Kayton jélkeen laite on havitettava turvallisesti ladkinnallisend jatteend laitoksen kdytannon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen.

MATERIAALIIN LITTYVAT VAROTOIMET
Tama laite sisaltaa bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP; CAS-nro 117-81-7), joka on méaritelty
CMR* 1B -luokan ja hormonitoimintaa héiritsevéksi aineeksi, pitoisuutena, joka on yli 0,1
painoprosenttia. Eldinkokeiden perusteella huomattava altistuminen DEHP:lle voi vaikuttaa miehen
lisdantymiskanavan normaaliin kehitykseen. Lapsille sekd raskaana oleville ja imettaville naisille
vaihtoehtoiset laitteet voivat olla aiheellisia.
* CMR: sy6paa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai lisaantymiselle vaaralliset aineet (CLP-asetus EU 1272/2008)
KAYTTOOHJEET

1. Poista RADIFOCUS Guide Wire MNon-Vascular pakkauksen pidikeputkesta.

2. Tayta pidikeputki fysiologisella keittosuolaliuoksella pidikeputken keskion lapi ruiskun avulla,
kunnes naet liuoksen tulevan ulos pidikeputkesta ohjainvaijerin karjesta. Pidikeputkessa oleva
fysiologinen suolaliuos aktivoi hydrofiilisen pinnoitteen.

3. Irrota ohjainvaijeri sisddnviejineen pidikeputkesta ja tarkista se ennen kayttoa varmistuaksesi,
ettd se on voideltu. Jos ohjainvaijeria ei saa irti pidikeputkesta helposti, injektoi lisaa
fysiologista keittosuolaliuosta pidikeputkeen ja yrita uudelleen.

4. Esitdyta laite ennen kayttod fysiologisella keittosuolaliuoksella, jotta RADIFOCUS Guide Wire M
Non-Vascular liikkuu siina tasaisesti.

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

SAILYTYKSEEN LIITTYVAT VAROTOIMET
Sailytd 15-30 °C:n lampdtilassa, kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI
Jos taman laitteen kayton aikana tai sen kdyton seurauksena on tapahtunut vakava tapaturma,
ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Lisditietoja turvallisuudesta ja suorituskyvystd on osoitteessa safetyinfo.terumo-europe.com.

EANHNIKA — OAHTIEZ XPHEHZ

MH AITEIAKO OAHIO XYPMA

Alapdaote OAeC TIG 08nYieC TPV amd TNV Xprion. MNa TNV amo@uyn eMMAOKWY, TNPEITE ONEC TIC
TIPOEISOMOINTEIS KAl TIC TTPOPUAAEELS TIOU TIAPEXOVTAL OTIG O8NYIEG.
MEPIFPAOH
To RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular gival éva 6Uppa KaTAOKEUAOUEVO OO UTIEP-EAACTIKO
KPAMA VIKENOU-TITAVIOU, TO 0TT0i0 EMKAANUTTETAL TANPWE HE UIa OTPWAON TOAVOUPEDAVNG TTou
TIEPIEXEL BOAPPAUIO (ECWTEPIKN OTPWON) KAl HE TNV ATTOKAEIOTIKY) USPOPIAN TIONUHEPT EMIOTPWON
Mcoat™ (e€wtepikr oTpwon) TN Terumo. Adyw TG USPAPIANG EMOTPWONG, N EMPAVEIA TOU
08nyou oUpuaTog yivetat oMoBnper HOAIG Bpaxei Le UTIONOYIKS 0pd Kal ETaL TTapéxel KaAr eveNiEia
Kall PEWVEL TNV avTioTaon otnv TpIpr.
MPOBAEMNOMENH XPHIH
To RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular mpoopiletat va fonda otnv tomoétnon r alayn
GUOKEUWV KATA TN SIAPKELD N AYYEIAKWY EVE00UPOAOYIKWY SIaSIKAcIV Kal Yia ToV KABETNPIaopHo
1} E10AYWYH CUCKEUWV EVTOG TWV XOANPOPWY TIOPWV KAl TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOU.
ENAEIZEIZ
To RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular evSeikvutat yia xprion o€ aoBeveic ou urofaiovtat og
SIayVWOTIKES N EMEUPATIKEC EVEOOUPONOYIKEG KAl YAOTPEVTEPONOYIKEG SIASIKAGIEC.
ANTENAEIZEIX
Agev umapxouv yvwoTég avtevdeifelg dtav xpnotpomoteital to RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular o€ pn ayyelakég Sladikaciec. AlaBAoTe MPOCEKTIKA TOV KATGAOYO avTevSeiewy oTic odnyieg
XPriong mou cuvodevouv TiG GAEG OUCKEUEG TTou Ba PN aiomoInBolv pe Tov 08nyos cupua.
XTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN
AcBeveic Tou xprilouv SIayVWOTIKWY 1 EMEUPBATIKWY EVEOOUPONOYIKWY 1} YAOTPEVTEPONOYIKWY
S1a8IKACIDV PECW OTIWY TOU CWHATOG (KN ayYElakéG 080i) 1 péow SladepuIknG TpoOoBacng.
MPOBAEMOMENOX XPHETHZ
To RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular xpnotpomoleitat amd 1atpd Kald ekmaibeupévo atov
XELPIOHO Kall TV TTAPATHPNON TwV 08NYWV CUPHATWY UTTO AKTIVOOKOGTTNON 1j/Kat EvE00oKOmon.
KAINIKA OOEAH
KateuBuveTe pe emruyia évav kaBetrpa 1 GAAEG CUOKEUEG OTNV EMOUKNTI AvaTopIkh Béon Kata
SlApKeIa SIaYVWOTIKWV ) TAPEURATIKWY EVOOOUPOAOYIKWY I YAOTPEVTEPOAOYIKWV SIASIKACIDV.
EMINAOKEZ
STIC EMMAOKEG TTOU evEéxeTal va oxeTi{ovTtal e TN XPrion Tou 08nyol CUPHATOC MMOPE va
mepappavovrar, HeTagy aANwy, ot €§NG:

+ BAGBN 10TV « Aoiuwén « DAeypovn « Aidtpnon mopou « ANepYIKY avTidpaon

AlaBAEOTE €MIONG MPOCEKTIKA TOV KATAAOYO EMITAOKWV OTIC 08NnYiEG XPIONG TTOU GUVOSEUOLY TIG
GANEG GUOKEVEC TToL Ba XpnotporoinBouv pe To 08nyd cuppa.

MPOEIAOMOIHZEIZ
ATIOTUXiO GUMHOPPWONG UE TIG TIAPAKATW TTPOEISOTOINCEIG UMTOPEL va €XEl WG amoTENeoHa PAABEC
OTO EOWTEPIKA TOXWHATA Kal TO OXETI(OPEVO 10TO, KAVAALa Kat TOPOUG, KOYIHo Tou odnyou
oUPUATOG Kal POOPA TNG EMIOTPWONG TNG CUCKEUNG, N OTToia EVOEXETAL VA amautroel mapéuBaon i
va odnyroel og coBapd avemBupuNTa cupBavra.

+ Na pnv XpnolpomoLEiTal Yia KUGTEOOKOTINON EUPRPUOL OE EYKUOUG, KABWE N ac@Alela Kat n
AMOTEAECUATIKOTNTA TOU 08NYOL GUPHATOG OEV £XOUV TEKUNPIWOEL Ot pia Tétola Stadikaaia.

« Mnv aM\alete To oxrjpa Tou 08nyol CUPHATOG UE OTOI0OATIOTE PéCO. H mpoomdbeld oag
va aMdE&eTe To oxrpa Tou pmopei va mpokahéoet BAARN ou va €xel WG AMOTENECHA TNV
aneNeubépwon BPAVCUATWY TOU GUPHATOC.

« Mnv g@appolete emavalapBavopevn KapmTikr) SUVAUn O€ CUYKEKPIPEVO OnuEio Tou odnyou
0UPHATOG, SIOTL AUTO pMopEi va pokaléael BAARN ato 0dnyd cuppa.

+ Mnv €MIXEIPAOETE VA XPNOIUOTIOOETE TO 08NY6 CUPHA GV £XEL AUYIOEL, TOOKIOEL I} UTTOOTEL
{nué. H xprion KAaTeoTPapHEVOU CUPHATOC UITOPEL va TTPOKAAECEL BAGRN OTA TolKWHATA Kat
TOUG OXETICOEVOUG 1oTOUG, KavAAla Kat TOPoug i ameAeuBépwaon BpavouATWY TOU CUPUATOC
OTO GWHA TOU acBevoUG.

+ Mnv Xe1piCeoTe Kal unv a@aipeite 1o 08nyd oupua pe HETAANIKY BEAGva elGaywYNC, HETAANIKO
S1a0TOAED ) ANNEG HETAANIKEG OUOKEVEG UE AIXUNPEG 1} TPAXIEG AKPEG. O XEIPIOUOG /Kal n
anéoupon HECW UETANNIKIG CUOKEUNG HE alXUNEA i} Tpaxid akpa evOExeTal va odnynoet o
KATAoTPOPH fi/Kat Slaxwplopd TG EMOTPWONG TNG CUCKEUNG TTOL anartei avaktnon. Na mv
apxIKn TOmoB£TNON aUTOU TOU GUPHATOC, CUVICTATAL N XProN TAACTIKNG BEAdvaC El0680u.

+ XEIPIOTEITE TO 08NYO CUPUA APYA KAl TIPOGEKTIKA HECA OTNV OUPOAOYIKI I} YOOTPEVTEPIKY) 080
VW) TTAPAAANAa eMPBERAIWVETE TN CUUTTEPIPOPA Kal T B€on Tou AKPOoL Tou CUPHATOG UTTO
®BoplookdTNon f/Kat evSooKomNon. Mn KatdAANAOG XEIPIOHAC TOU 08NYOU CUPHATOC XWPIG
OKTIVOOKOTTIKN 1/Kal vE0oKOmIKN emBePaiwon pmopei va odnyrioel og BAGBN Twv cuvdéouwv
KAl TWV CUOXETICOPEVWV I0TWY, KAVAAIWV KAl AYWYWV.

« Edv atoBavBeite avtiotaon 1y edv nouvpumepipopd/Tomobeaia Tou dkpou @aivetal akatdMnAn,
OTAMATHOTE TOV XEIPIOPO TOU 08NyoU CUPPATOG Kal TPOCSIoP{0TE TV aITia HEoWw
QKTIVOOKOTNONG 1/Kat EvE00KOTNONG. ZUVEXOUEVOG XEIPIOHOG 1} TIEPIOTPOPT TOU 0dnyol
oUpHATOG 1 aduvapia va EMSEIEETE TNV AMAUTOUHEVN TIPOCOXH UMTOPEL va TTPOKANETEL AUYIoHA,
TOAKIOMA, ATTOKOAANGN TOU AKPOU TOou 08nyoU cUPHATOG 1) SIATENON 1) TPAVHATIONO TWV
TOIXWHATWVY 1 TWV OXETICOHEVWY I0TWV, KAVOAIDY A TTOPWV.

« 'Otav aAAGete 1} aMOCUPETE pia CUOKEUN TAVW amd 10 08nyd clPPA, AcPaNioTe Kat
Siatnpriote 1o 0dnyd clppa otn Béon Tou uTd PBoplookdTNoN f/Kal EvEooKOTON WOTE
va anmo@UyeTe anmpdontn mpowonon Tou, SIaQOoPETIKA Umopei va mpokAnOei BAGRN ota
EOWTEPIKA TOIKWHATA KAl TO OXETICOHEVO 10TO, KAVAAL KAl TTOPOUG ammd To AKPo Tou 0dnyou
oLPUATOC.

+ JUOKeUN avaktnong, omwe Aapida pe apmayn fi kaAddl, pmopei va xpnotpomoindei pévo apouv
T0 08nyd cUppA aPalPEBE amd To owpa Tou acBevouc. H Xxprion GUCKEUNG AVAKTNONG EVW TO
0dnyd olppa gival péoa 0To owHA Tou acBevoug Umopei va mpokaiéoel Bpavon Tou odnyou
OUPUATOC.

« Movo yia pia xprion. Na pnv emavaypnaotponoinbei. Na unv emavanootelpwbei. Na pnv
emaveneéepyaotei. H emaveneepyaoia evdéxetal va dlakuBevoel Tn oTelpdTNTA, TN
BloouuBatdTnta Kat TN AEITOUPYIKT AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG.

MPOOYAAZEIZ

+ To MEPIEXOUEVO TNG N AVOLypéVNG OUCKevaaoiag mou Sev €xel umooTei {npia, givat
QATTOCTEIPWHEVO KAl PN TTUPETOYOVO. To 0dnyd oUppa éxel amooTelpwOei pe alBulevikd
0&U. EmBewprioTe MPOOEKTIKA TN CUOKELATIa TNG povadag yia va BeBaiwbeite OTi Sev éxel
mPokANBei {nuia otov oteipo @paypd. To 0dnyd cUpHa TTPETEL VA XPNOIHOTIOLETAl APECWS
HETA TO Avolypa TNG CLUOKELAGIAC TNG pHovadag. Mnv XpnoIHOTOINCETE TO TPOIdV, €4v N
ouoKeuaaoia TG povadag r To 0dnyo cupUa €xel KATAoTPAPE ) AepwOEi.

+'OAn N atpikn) Stadikacia Ba mpémel va eKTENEITAL UTTO GUVOIKEC AMOOTEIPWONG.

« H xprion aAkooAng, avtionmuikwy SIOAVPATWY 1) AAwWV SIaAUTWY TIPETEL va amo@eUyeTal,
KaBWG pmopei va emnpedoouv apvnTIKA TNV EMEAVELR TOU 08nyoL GUPHATOG.

« H ouokeun autr pmopei va xpnotpomolgital und akTivookomnon. Mpémet va tnpouvtal OAa ta
HETPA TTPOCTAGIAG OXETIKA HE TNV AKTIVOROAIQ.

+ AvaTpé€Te 0NV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG YIa TIG TTPOSIAYPAPES TOU TTPOIOVTOG, TPOKEIUEVOU Va
SlaopalioeTe Tn oupPatdTNTa PE AANEG CUOKEUVEG.

« H eme@aveia tou 0dnyol cuppatog dev gival Aeia av dev gival uypn. Mptv to Byalete
amd Tov owArva oTtabepomoinong Kal To El0AYETE O€ pia GUOKEUN, YEHIOTE TOV CwARva
0TaBePOTOINCNG KAl TN CUOKEUN HE YUCIOAOYIKO aAaToUx0 StdAupa.

+ Z€ TEPIMTWON 08NYWV CUPHATWY HE YWVIWTO AKPO, O EI0AYWYEAG TIPETTEL VA XPNOIOTOINOEl
yta Tn S1EUKOAUVON TNG EICAYWYAG OTN CUVOSEUTIKN GUOKEUN, WOTE va amo@euxBei n
TPOKANGCN {NMIAC 0TO AKPO Tou 08NnYoU cUPHATOG.

+ Noyw TG 0AloBnpEr¢ eUoNE TNG LEPAPIANG EMIOTPWONG TOU 08NYOL CUPHATOC, O XEIPIOTHG
EVOEXETAL VO AVTIMETWTTIOEL KATIOIEC SUOKOAIEG OTOV XEIpIopo Tou. Mia RADIFOCUS TORQUE
DEVICE, n onoia mwA&ital EExwPLoTd, CUVIOTATAL YA TTIO EVKOAO XEIPIOHUO TOU CUPHATOG.

« Mnv XpnOIUOTIOIEITE HETANNIKY] GUGKEUN POTIAG ME TO 08NYO cUpHa. H Xprion HETAANMKAG
OUCKEUN|G POTIFG PITOPE( va TTPoKaAéael BAGBN oTo 08nyo cluppa.

+ Mnv €papuoleTe pia oQIyHEVN CUOKELH TEPIOTPOPNC 1} CUVSECHO TUTTOU Y TTAVW amod To
08nyd cuppa KABWE auTo PMopei va MPokKaréoel {npid oTo cupua.

+ EGv 10 08ny6 cUppa KOMAGEL 0TO KavAll epyaciag Tou evEooKoToU 1 KATd TNV el0aywyn
TNG CUOKEUNG, TPETEL va To Ppé€eTe, okoumifovTag pia gopd pe pia yala, ePmoTIOHéVN HE
uolohoyIKd alatouxo Stdhupa.

« NOyw S1apopwV OTIG ECWTEPIKEG SIAPETPOUG TWV AKPWY OPICHEVWY GUCKEUWV/TWV AKPWY TWV
oupnBpPIKWV evEOTPOCOEcEWY, UMOPED va emENBEL amOEEan NG USPOPINNG EMIOTPWONG KATA
Tov Xelplopd. Edv aioBavOeite avtiotaon Katd tnv el0aywyn 1 TOV XEIPIOUO TNG CUCKEUNG,
ouvioTatal va SIaKOPETE TNV XPHON TETOIWY CUCKEUWV.

« X€ MePIMTWOon SUCAEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG 1 aANayWV TNG amddoonig Tng, SlakOPTe TV
XPHON TNG GUOKEUNG KAl QVTIKATACTAOTE TNV HE Hia Kavoupyla.

« 'Otav XpnoIUOTIOIE(TE APHUAKO ) CUOKEUT TAUTOXPOVA HE TO 08Nnyo cUPUA, O XEIPIOTAG
TIPETIEL VA KATAVOED TARPWGE TIG 1IO10TNTEC/XAPAKTNPIOTIKA TOU YAPHAKOU 1} TNG OUCKEUNG
TIPOKEINEVOU VO amOPeLXOEi TuXOV {nuId oTo 0dnyo cupua. MNa mapadetypa, 6tav 10 0dnyod
oUppa XPNOIUOTIOIE(TAL HE CUOKEUN TTOU eKTEUTEL EVEPYELa (AELlep, TTiEDN, UTTEPNXO, KATT)
BeBaiwbeite 6Tt To 06NYO CUPpa €xel avacupBei oe Béon dmou Sev Ba ekTebel oTnV EVEPYELa.
EmKolvwvAOoTE PE TNV Terumo yla mepIocOTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA HE TIG SOKIPES
oupatdTnTag mou mpaypatonowrenkav.

« AvaoUpate mMAPw¢ To 08nyod cUpUa amd omoladrTTOTE CUCKEUN TPV EKTENECETE
NAEKTPOXEIPOUPYIKN 1 NAEKTPpOKAUTNPIacH.

+ To 0dnYyo cUppa TIEPIEXKEL HETAANIKO TTUPAVA, UNV TO XPNOIUOTIOIEITE HE UN KATAAANAO
£&omNopo (m.x. MRI).

+ MeTd TV aaipgon amod 1o owpa Tou acBevoug Kat Tiplv amd tnv emavatonofétnon Tou oTov
610 aoBevn) katda tn Sidpkela g idlag Sadikaciag, 1o 0dnyd cuppa MPEMEeL va eKMAUOE o
S0XEi0 YEMATO PE GUOIONOYIKO alaToUxo StaAupa.

« 'Otav emavelcdyete 10 0dnyo clppa OTov CwWARVa oTaBePOTOINONG, PPOVTIOTE VA Unv
KATAOTPEPETE TNV USPOPIAN TTONUHEPT EMKAAUYN TOU CUPHATOG ME TNV AKPN TOU CWARvVa
otabepormnoinong.

+ MeTd TNV Xpnon, anoppiPte Pe ao@ANEIA TA LATPIKA amOPANTA CUHPWVA HE TIC TTOAITIKEG TOU
VOONAEUTIKOU 1I8pUpATOC. To TTPoidv gival Bloemikivduvo.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA YAIKA

H ouokeun autr mepiéxet @Baiko SloailBuleulo (DEHP, apiB. CAS 117-81-7), tagivopnpévo wg CMR* 1B kat
£EVOOKPIVIKO TTIApAYOVTa, GE OUYKEVTPWOT dvw Tou 0,1% Katd Bapoc. Me Bdon pehéteg oe {Wa, N CNUAVTIKA
£kBeon oto DEHP pmopei va emmpedoel Tn QUOIOAOYIKT] AVATTTUEN TOU APCEVIKOU QVATTAPAYWYIKOU
GUOTAPATOC. Ma TTadId, £YKUOUG Kat ONAAGCOUCEC YUVAIKES, PITOPE( va gival KATAAMNAEG EVAANAKTIKEG
OUOKEUEC,

*KMT: Kapkivoyoveg, petahAagioyoveg fi/kat TogIKEG yia Ty avanapaywyr ouoieg (Kavoviopde CLP 1272/2008/EK)

OAHTFIEZ XPHEIHZ

1. Agaipéote To RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular amé tov owArjva oTaBepomoinorg Tou and
N cuokevaoia.

2. lepioTe ToV CWAVa 0TABEPOTIOINGNG UE PUTIOAOYIKO AAATOUXO SIAGAUHA PEGOU TOU GKPOU TOU
owArjva oTaBePoTToinoNg XPNOIHOTIOWWVTAG Hia cUPLyya, £wg OTou Seite To SIAAUpA Va EEPXETAaL
amné Tov owArva otabepomoincng oTo dkPo Tou 08nyol GUPHATOG. TO QUGIOAOYIKO AAATOUXO
SidAupa 0To E0WTEPIKS TOL CWArVa aTaBepomoinang Ba evepyormoloel T USPOPIAN EMICTPWON.

3. ApaipéoTe To 08Nnyd CUPHA HE TO EPYANEIO EI0AYWYNAG aTTO TOV OWARvVa 0TaBepoTmoinong Kat
emMOEWPNOTE TO TPV TN Xpron yia va Befaiwbdeite 6Tt £xel MimavOei. Edv to 0dnyo cupua
Sev pmopei va agaipedei eUkola amd Tov cwArjva oTabepomoinong, eyXUOTE TEPIOGOTEPO
(PUCIONOYIKO aAaTOUXO SidAupa 0ToV CwArva oTaBepomoinong Kat SOKIPAOTE Eavd.

4. TIpwv amo TV XPRoN, YEUIOTE TN CUCKEUN HE QUOIOAOYIKO aAaTouxo Sidhupa yia va Slac@alioete
TNV opaAr Kivnon tou RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular.

5.To 08nyo6 cuppa propei va oNoBrioel TARPWS EVTOG TOU EVEOOKOTIOU /KAt TNG OUOKEUNG Adyw
TNG MIKPNG Tou TPIPRRG OAIGBNoNG. AQrioTE TOUAAXIOTOV 5 cm Tou 08nyoU CUPHATOG EKTETAUEVO
£€w amo To eVEOOKOTIIO 1Y/Kal CUOKEUH KATA TNV EI0AYWYI.

MPOO®YAAZEIZ ANOOHKEYZHZ

AmoBnkevote og Beppokpacia petady 15 kat 30°C Kat SlaTnPEiTe TO OTEYVO Kal HAKPLd amd To
NAMaKé ewe.

ANAQ®OPA MEPIZTATIKOY
Edv katd tn S1dpKela TNG XProNG TNG CUCKELNG 1 AOyw TNG XPriong Tng mapouctactei coBapo
OUPBAY, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAGTH| KAl OTIG EBVIKEG APXEC.

Ta mAnpo@opiec OXETIKG pe TNV ao@dAeia kai Tnv améSoon @0eite Tn S1ebBuvon

safetyinfo.terumo-europe.com.




PYCCKUN — UHCTPYKLINA NMPUMEHEHUIO

HECOCYAUCTbIV NPOBOAHUK

Mepen NpUMeHeHVeM NPOUTUTE BCE UHCTPYKLMK. BO n3bexaHne ocnoxHeHuin cobniofaiite Bce
NPeoCTePEXeHIA N Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTY, TPUBEAEHHBIE B HACTOALLEN UHCTPYKLIMK.
OMUCAHUE

Hecocyaucbiit nposogHmk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular npegcraensieT co6oii NpoBOAHNK

13 CBEPX3NMACTUUYHOrO HUKENb-TUTAHOBOrO CMyaBa, MOIHOCTbIO MOKPbITHIN CI0eM MonuypeTaHa

¢ po6asnerrem BonbGpama (BHyTPEHHWI CNOV) 1 AOMONHUTENbHO MOKPbITHIA YHUKANbHBIM

rMAPOGUILHBIM MONMMEPHBIM MOKpbITem Mcoat™, paspaboTaHHbIM komnaHuel Terumo (Hapy»Hbiii
cnoit). fmapodunbHoe nokpbiTe obecrneunBaet cKonbKeHne NPOBOJHUKa NOC/e CMaurBaHNA

NOBEPXHOCTU GpU3NONOrUYECKIM PaCTBOPOM, YTO rapaHTUPYeT NPeBOCXOAHYI0 HaBUraLMio 1

MUHVIMaNbHOE CONPOTUBNEHE TPEHMIO.

HA3HAYEHUE

Hecocyauctbiii nposogHmk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular npeaHasHaueH gna obneryenns

YCTaHOBKM WM 3aMeHbl YCTPOVICTB NP NPOBEAEHUI HECOCY/UCTbIX NPOLIEAYP B SHOYPONOMAN, a Takke

[INA KaTeTepu3aLuun Wi BBEEHNA YCTPOVICTB B KENYEBbIBOAALLME MyTV U MPOTOK NOXKENYA0UHON

xenesbl.

MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

Hecocyauctbiii nposogHuk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular npegHa3HaueH gna

MCMNONb30BaHNA y MaLUEHTOB, NPOXOAALNX ANATHOCTNYECKNE NN UHTEPBEHLNOHHbIE

3H0YPOSIOrYecKme 1 raCTPOIHTEPOSIOryeckie NpoLeaypbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBOMNOKa3aHUA K NPUMEHEHNIO HeCoCyAMCToro nposoaHnka RADIFOCUS Guide Wire M

Non-Vascular npy HecocyaucTbIX NpoLeaypax Hen3BecTHbl. BHUMaTenbHO 13yunte nepeyeHb

NPOTNBOMNOKA3aHNii B MHCTPYKLMAX MO SKCMyaTaLumn Apyrux yCTpocTs, KOTopble MnaHupyeTca

MCNosb30BaTh B COYETAHNN C MPOBOAHVKOM.

LIENEBAA FPYNMA NAUVEHTOB

MauneHTbl, KOTOPbIM TPebyeTca NPOBeAEHNEe ANATHOCTUYECKIUX U NHTEPBEHLMOHHDBIX

SH[OYPOSIOrMYECKIX UV FaCTPOSHTEPONIOrMYECKNX NpoLeayp Yepes ecTecTBeHHble OTBepCTHA

(HecoCyanCTble NYTV) VNN NOCPEACTBOM YPECKOXKHOTO AOCTyNa.

MPEAMNOJIATAEMbIV MOJIb30BATE/b

HecocyawncTbin nposogHuk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular gonxeH ncnonb3osatbca

BpayoMm, NPOLWEALWNM HaAnexalee obyyeHne NpUHLMUNAM BbIMONHEHUA MAaHUMYNALWI

C NPOBOAHMKAMU 1 HabnofeHNA 3a MPOBOAHUKAMI NOJA PEHTFEHOCKONUYECKUM 1 (1in)

3HOCKOMNYECKUM KOHTPOsEM.

KNNHUYECKUE MPEMMYLLECTBA

YcnelwHoe NpoABMKeHVe KaTeTepa Uu ApYrux YCTPOWCTB B HYXKHYIO aHaTOMNYeCKyto 06n1acTb

npv NpoBeJleHNN JNAarHOCTUYECKNX NN NHTEPBEHLMOHHbIX SHAO0YPONOrNYeCKNX unm

racTPO3HTEPONOrNYECKMX NpoLieayp.
OCNIOXHEHUA

OCNOXHEHNA, KOTOPbIE MOTYT Pa3BKBaTHCA B CBA3W C UCMOMb30BAHNEM NPOBOJHMKA, MOTYT

BK/NIOYaTh B Ce68, MOMVIMO NPOYero, cneaytolme:

« NOBPeX[eHVe TKaHel; « UHbeKLyA; « BocnaneHwe; « nepdopaLya NpoToKa; « annepruyeckas
peakuua.

Kpome Toro, BHUMaTeNbHO N3yuunTe NepeyeHb OCIOKHEHNI B UHCTPYKLUMAX MO SKCMayaTauum

[IPYTVIX yCTPOVICTB, KOTOPbIE NTaHNPYETCA UCMOSb30BaTh B COYETAHNM C MPOBOJHNKOM.

MPEAYNPEXAEHUA

Hecobnioaenune npnsefeHHbIX HUXe NpeAynpexaeHuil MOXeT NPUBECTU K NOBPeXAeHUIo

CNM3NCTbIX 060I0YEK N COOTBETCTBYIOWMX TKaHell, KaHanoB 1 NPOTOKOB, AedopmaLuun

NPOBOAHNKA U NOBPEXAEHNIO MOKPbITUA YCTPONCTBA, YTO MOXKET MoBieyYb 3a cobon

HeobXoMMOCTb BMELLaTeIbCTBA MW Cepbe3Hble HeXenaTeNbHble ABNEHUA.

« He ncnonb3oBatb AnA UMCTOCKONWN N0Aa Y GepeMeHHbIX XeHILUMH, Tak Kak 6e30MmacHOCTb
1 3G PeKTNBHOCTL MPOBOAHIKA NPV TaKOW NPOoLieAype He yCTaHOBNEeHa.

« 3anpeLlyeHo n3meHATbL GOpPMy NPOBOAHMKA NIOOLIM CNOCO6OM. TMonbITKa U3MEHUTL Gopmy
NPOBOAHVKA MOXET NPUBECTN K ero MoBPEeXAEHUIO 1, CIeA0BaTeIbHO, OTCOEANHEHNIO
(bparmeHTOB NPOBOAHNKA.

« 3anpelleHo MHOrOKpaTHO NpUKNajbiBaTh U3rnbaiollee ycunme K OAHOMY KOHKpPeTHOMY
Y4acTKy NPOBOAHKA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTY K €r0 NOBPEXAEHUIO.

+ 3anpeleHo NCnonb3oBaTb NPOBOJHUK C MPU3HaKaMK CrnbaHmnsa, nepekpyUunBaHna
vnu nospexaexus. Micnonb3oBaHve NOBPeXAeHHOTO NPOBOJHIKA MOXET NPUBECTN K
NoBpPeXAeHNI0 CIN3UCTbIX 060NI0YEK 1 COOTBETCTBYIOLMX TKaHel, KaHanoB 1 MPOTOKOB
VN OTCOEIUHEHNIO 1 MOMNaflaHuio GparMeHTOB NPOBO/HIKA B OPraHN3M MaLyeHTa.

« 3anpelyeHo BbINONHATL MaHUNYNALMN UNW W3BNEKaTb NPOBOAHNK Yepes MeTaNnnyeckyio
MHBEKLUWNOHHYIO UTY, METaNNNYECKUN paclWupuTens au Kakne-nnbo gpyrue
MeTannnyeckne ycTporcTa C OCTPbIMUA WU HEPOBHbIMK Kpaamu. MaHunynauuu u (unn)
M3BNeYeHne yepes MeTannyeckoe yCTPONCTBO C OCTPbIMU MU HEPOBHBIMU Kpaammn
MOTYT MPUBECTN K PAa3pyLIEHMIo 1 (UK) OTCIaNBaHMIO MOKPbITUA YCTPOMCTBA, YTO MOXeET
notpe6oBaTb 13BNeYEHNA GpparMeHTOB. [INA NepBOHAaYaNbHOro BBEAEHNA NPOBOAHMKA
PEKOMEH/IyeTCA NCMOMb30BaTh NNACTUKOBYIO MHBHEKLIMOHHYIO UTTy.

Mpu NcNonNb30BaHUM NPOBOAHMKA B MOYEBbLIBOAALLMX NYTAX UMW XKeNyAOUYHO-

KWLWEYHOM TpaKTe BbIMONHANTE MAaHUMYNALUN MEANEHHO N OCTOPOXHO, Habnoaan

3a IBUXKEHVEM 1 PACNoNOXKeHeM KOHYMKa NPOBOAHMKA NOJ PEHTFEHOCKONNYeCKUM

v (Mnn) SHAOCKONMUYECKUM KOHTponem. HenpaBunbHoe obpalleHne ¢ NPOBOAHUKOM

6e3 PeHTreHOCKOMUYECKOro 1 (Man) SHAOCKOMMYECKOrO KOHTPOA MOXET NPUBECTN K

MOBPEXAEHMIO CIM3NCTHIX 060SI0UEK U COOTBETCTBYIOLLNX TKaHEN, KaHanoB 1 MPOTOKOB.

« B cnyyae Hannmuma Kakoro-nmbo conpoTUBEHUA WAV NPY NOJO3PEHNN Ha HenpasunbHoe
ABUXKeHMe/pacnonoXeHne KOHYNKA NPeKpaTuTe MaHNNynAaALUN C MPOBOAHUKOM
M onpeaennTe MPUYMHY C MOMOLWbIO CPEACTB PEHTFEHOCKONNYECcKoro n (unnm)
SH[IOCKOMNYECKOro KOHTPONA. [lanbHelilne MaHUNYNALUN C NPOBOJAHUKOM UNU ero
BpalleHne nnbo HecobnwaeHNEe COOTBETCTBYOWMNX MeP NPeAOCTOPOXHOCTU MOTyT
NpuUBeCTK K CrnbaHunio, NepekpyynBaHmnio, OTCOEAUHEHNI0 KOHYMKa NPOBOJHMKA,
neppopaunu NN NOBPeXAEHNIO CIN3UCTbIX 060104eK UK COOTBETCTBYIOLWUX TKaHEN,
KaHasioB 1N NPOTOKOB.

« Mpn 3ameHe UMK U3BNIEYEHNN YCTPONCTBA NO NPOBOAHUKY 3apUKCMPYiTe 1 yaepKuBaiTe
NPOBOJHVK Ha MeCTe NoJ PEHTreHOCKOMUYECKUM 1 (MNN) SHAOCKOMNYECKNM KOHTpONeM
BO M3bexaHue CnyyaitHoro NPoABUXEHNA NPOBOJIHNKA. B NPOTUBHOM cyyae KOHUMK
NPOBOJIHNKA MOXET MOBPEeANTb CIN3UCTble 060NOUKM U COOTBETCTBYIOLINE TKaHW, KaHambl
1 NPOTOKMU.

« Vcnonb3yiiTe yCTPOMCTBO AN1A U3BIEUEHMNA, HAMPUMEP 3aXIUM W WUMLbI TUMA <KOP3UHaY,
TONbKO MOCAEe N3BeYeHNA NMPOBOAHMNKA 13 OpraHn3ma nayreHTa. McnonbsosaHune
YCTPOICTBA [N1A U3BNIEYEHNA MPU HAXOXAEHUN MPOBOAHIKA B OPraHN3Me MaLyieHTa MOXeT
NpUBECTY K pa3pbiBy NPOBOAHNKA.

TonbKo ANA OAHOPA30BOro MCNONb30BaHUA. He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO. He
CTepunn3oBaTh NOBTOPHO. He 06pabaTbiBaTb MOBTOPHO, MOCKONbKY MOBTOPHasA 06paboTka
MOXKeT HapyWUTb CTEPUIBHOCTb, BUONOrMYECKYI0 COBMECTUMOCTb U GYHKLMOHaNbHYIO
LieNIOCTHOCTb U3AeNus.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

« Copepnmoe HEeBCKPLITOW 1 HEMOBPEXAEHHON YyNaKOBKU ABNAETCA CTEPUNIbHBIM 1
anuporeHHbIM. [POBOAHNK CTePUNN30BaH ra3o006pasHbIM 3TUNEHOKCUAOM. BHMaTebHO
OCMOTPUTE YNaKOBKY, YTO6bl y6eANTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHN CTEPUNBHOTO
6apbepa. [PoBOAHNK ClieflyeT UCNONb30BaTb CPasy »e Nocne BCKPbITUA ynakoBku. He
MCNonb30BaTh, eCV YNaKoBKa WM NPOBOJIHNK NOBPEX/EHbI UV 3arPA3HEHbI.

« Bce maHunynAuun Bo BpemMa MEAULMHCKON NpoLeAypbl JOMKHbI OCYLeCTBAATLCA B
acenTuyecknx ycnoBusx.

« 3anpelieHo 1cnonb3osaTh CNNPT, aHTUCENTUYECKIE PaCTBOPbI UV ipyriie pacTBoOpUTeny,
NOCKONbKY OHW MOTYT OKa3biBaTb HebnaronpnATHOe BO3AeNCTBME Ha NOBEPXHOCTb
NpOBOAHMKA.

« [laHHOE YCTPOMCTBO MOXKET UCNONb30BaTbCA MO/ PEHTIEHOCKOMUYECKUM KOHTpONneM
c o6A3aTenbHbIM COBNIOAEHNEM BCEX HEOOXOANMbBIX MEP 3alUTbl OT BO3AENCTBUA
N3nyyeHus.

+ CM. TEXHNYECKMe XapaKTePUCTVKN U3AeNUA Ha STUKETKe AnA obecrneyeHns COBMECTUMOCTH
C APYrMK YCTPOICTBAMU.

« CKONbXXeHMe NPOBOAHNKA BO3MOXHO TOJIbKO MPW YC/I0BIU CMaunBaHNA ero NoBepXHOCTH.

Mepep u3BneueHnem 3 Tpy6KU-AepxaTens 1 BBeeHNEM NPOBOAHKKA Yepes yCTPOICTBO

3anonHuTe Tpy6Ky-fepXaTenb 1 YCTPOWCTBO CONeBbiM GpU3NONOTNYECKM PacTBOPOM.

B cnyyae Mcnonb3oBaHUA MPOBOAHUKOB C U3OTHYTbIM KOHUMKOM BO M36exaHune

noBpeXaeHNa KOHYMKa NPOBOHUKA U inA obneryeHns BBeAeHNA BO BCOMOraTenbHoe

YCTPOWCTBO CeflyeT NCrnonb30BaTh yCTPONCTBO BBOJAA.

OnepaTop MOXeT CTONKHYTbCA C HEKOTOPbIMW TPYAHOCTAMYU Mpu obpaweHnn

NPOBOAIHVKOM M3-3a CKOb3KOTO rMApPOGUIBLHOrO NOKpbITUA. [inA obneryenus pabotbi/

MaHWMyNALNiA C NPOBOAHUKOM peKoMeHAyeTca ucnonbsosats YCTPOMCTBO [ANA

BPALLIEHWA RADIFOCUS TORQUE DEVICE, koTopoe npuobpeTtaeTca oTaenbHO.

« 3anpeljeHo NCcnonb3oBaTb MPOBOJHUK B COYETAHUN C METa/IMYeCKUM YCTPONCTBOM ANA
BpaleHua. icnonb3osaHne MeTanNMYeCckoro yCTpocTBa [iN1A BPallleHNA MOXeT NpuBecTn
K MOBPEeX/AeHNI0 NPOBOHMKA.

« He gonyckaiiTe npocKanb3biBaHUA 3aTAHYTOro YCTPOMCTBA ANA BpalleHNa unu

Y-06pa3Horo coeguHNTENA NO NPOBOJAHNKY, MOCKONbKY 3TO MOXeT NpUBECTU K

NoBPEXAEHNIO MPOBOAHNKA.

B cnyuae 3acTpeBaHuA NpoBofHMKa B paboyem KaHane 3HAOCKOMNa WAU Npu BBeAeHUN

YCTPOWCTBa MOBEPXHOCTb NPOBOAHUKA HEO6XOAMMO NpOTepeTb Mapneil, CMOYEHHOW

ConeBbIM GU3NONOTUYECKM PACTBOPOM.

« Pasnnuna Bo BHyTpeHHEM AnameTpe KOHYMKOB HEKOTOPbIX YCTPOMCTB / MOUYETOUHUKOBBIX
CTEHTOB MOTYT NPUBECTU K NCTUPAHUIO TMAPOGUIBHOTO MOKPbLITUA BO BpemA
MaHunynAunin. NMpn BO3HUKHOBEHUU COMPOTUBNEHNA BO BPEMA BBEAEHUA UK
MaHUNYyNALUIA C yCTPOMCTBOM PEKOMEHAYeTCA NPeKpaTUTb UCMNONb30BaHNe TakKnx
YCTPONCTB.

« B ciiyyae HeMcnpaBHOCTY UM U3MEHEHWA SKCMTyaTalMOHHbBIX XapaKTePUCTVK NpeKpaTuTe
MCNONb30BaTh YCTPONCTBO U 3aMEHUTE ero Ha HoBOe.

« Mpy ncnonb3oBaHUK NeKapCTBEHHOrO Npenaparta UK YCTPONCTBa OJHOBPEMEHHO C
NPOBOJIHNKOM OMepaTop A0/KeH NOHOCTbIO MOHMAaTL CBOVCTBA/XapakTepucTUKM Takoro
NeKapCTBEHHOTO MpenapaTa Uiu yCTpoiicTBa BO U3bexaHre NoBpexaeHna npoBoHMKa.
Hanpumep, npu ncnonb3oBaHnn NpoBOAHNKa B COYETaHUN C NI0ObIM YCTPOWCTBOM,
n3NyyalolWmum 3Hepruio (3Hepruio Nas’epHoro U3NyyeHus, JaBieHns, yibTpa3ByKoBOro
M3NyYeHUa 1 T. Ai.), HEO6XOAMMO y6eanTbCA B TOM, YTO NMPOBOAHWK OTBEJIEH B MONOXKEHMNE,
3alMiLeHHOE OT BO3/1eiCTBUA SHepruu. [Ina nonyyeHus AOMNONHUTENbHON HGOpMaLmn o
npoBeJieHHbIX TeCTax Ha COBMeCTUMOCTb 0bpaTUTeCh B KomMnaHuio Terumo.

« MonHOCTb BbIBEAWTE MPOBOAHUK W3 BCEX YCTPOWCTB Nepes BbiNOJHEHUEM
3NEKTPOXVNPYPTUYECKIX VNN 3NEKTPOKOArynALUNOHHbIX NpoLeayp.

« MPOBOAHMUK NMeeT MeTanNNNyecknin CepfleYHuK, NO3TOMY ero Heflb3a NCNonb3oBaTh C
HernoaxoAAL MM 060pyAoBaHNEM (HaNPUMEp, C MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpadom).

« Mocne usBneyeHua n nepea NOBTOPHbLIM BBE€HIEM NPOBOJIHNKA B OPraHU3M TOTO Xe
nayneHTa B pamkax OfJHOW nNpoleaypbl NPOBOAHNK HYXXHO OMONOCHYTb B €MKOCTH C
ConeBbiM GU3NONOTUYECKM PACTBOPOM.

« Mpu NOBTOPHOM BBeAEHNI NPOBOAHNKA B TPY6Ky-AepxaTenb cobnioaante 0CTOPOXKHOCTb,
4TO6bI HE NOBPeANTb rMAPOGUNbHOE NONMMEPHOE NOKPbITUE O Kpal TPYbKM-AepKaTena.

« Mocne ncnonb3oBaHMA yTUAN3NpPyinTe 6e3onacHbiM 06pa3om Kak MefnLUHCKue
0TXOfbl B COOTBETCTBUM C NPaBUNamMn MeULMHCKOTO yupexaeHus. N3genve apnaertca
610NOrMYECKN ONaCHbIM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU, CBA3AHHBIE C MATEPUAJIAMU

JlaHHOe yCTpoWCTBO copepknT buc(2-stunrekcun)ptanat (A3rd; CAS N2 117-81-7), KOTopblii

knaccuduuymnpyertca kak sewectso KMT* knacca 1B 1 BewecTBo, KOTOpoe HapylaeT paboTy

SHAOKPUHHOWN CMCTeMbl B KOHLieHTpauwmm cbiwe 0,1 % no macce. Mo AaHHbIM NCCNefoBaHUA Ha

XKMBOTHbIX, 3HauUUTENbHOE Bo3AeincTBIE [197D MOXeT NpenATcTBOBaTbL HOPMANbHOMY Pa3BUTUIO

MYXCKOI penpoAyKTUBHON cucTeMbl. Y fleTeil, 6epeMeHHbIX I KOPMALLMX XKEHLWUH MOTyT

MCNonb30BaThCA aNbTePHaTVBHbIE YCTPOICTBA.

* KMT — KaHLeporeHHoe, MyTareHHoe 1 TOKCUMHOE [/1A PenpoAyKTUBHOM CUCTEMbI BELLeCTBO (Knaccudukaums

cornacto Pernamenty EC 1272/2008 CLP)

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

. VI3BnekwnTe 13 ynakoBKu HecoCyancTbii nposoaHrk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular

BMecTe ¢ TpybKoii-fepatenem.

3anonHaiTe Tpy6Ky-AepxKaTtenb ConeBbiM GU3NONOTMUYECKM PAaCTBOPOM Yepe3 KOHHEKTOp

TPy6KuM-AepxaTens C NOMOLbIO WNpuLa A0 TeX Nop, NoKa PacTBOP He HauHeT BbiTeKaTb

13 Tpy6Ku-AepKaTensa y KoOHYMKa NpoBoAHuKa. Coneson Gpusnonornyeckuii pactsop,

BBE/IEHHbIN B TPYOKY-AepsKaTesb, akTUBMPYET rMapopunbHOe NoKpbITHe.

. MI3BneknTe NpoBOAHMK BMECTE C YCTPOICTBOM BBOJa U3 TPYOKU-AepaTens n ocMoTpute
ero nepej UCMonb3oBaHNEM Ha NpeMeT CMaunBaHUA NoBePXHOCTU. Ecnu npoBoaHMK
HEBO3MOXHO M3BNeyb 13 TPYOKN-AepKaTens, BBeanTe B TPY6Ky-AepxaTesb elje HeMHOro
CONEeBOro GpK31OoNOrMYECcKOro PacTBOpa 1 MOBTOPUTE MOMbITKY.

. Mepep vcnonb3oBaHeM 3anoHNTE YCTPOICTBO COMEBbIM GU3MONOrMYECKM PacTBOPOM,

4yTO6bI rapaHTMPOBaTb NaBHoe nepemelyeHne nposogHnka RADIFOCUS Guide Wire M Non-

Vascular BHyTpw ycTponcTaa.

MPOBOAHNK MOXeT MONHOCTbIO BOUTU B SHAOCKON U (MNK) YCTPOWCTBO U3-3a HU3KOTO

Ko3pduLeHTa TpeHnsa cKonbeHus. CneauTe 3a Tem, 4Tobbl B MpoLiecce BBeEHNA ANMHa

y4acTka NPOBO/IHMKA, BbICTYMalOLWEro 13 SHAOCKONA U (MNK) yCTPOMCTBa, COCTaBNANa He

MeHee 5 cm.

NPEAOCTEPEXXEHWNA B OTHOLEHUW YCNIOBUI XPAHEHUA

XpaHuTb Npu Temnepatype oT 15 Ao 30 °C B Cyxom MecTe BAaNy OT NPAMOFo COMIHEYHOTO CBeTa.

OTYET O MPOUCLLECTBUAX
Ecnu Bo Bpems Unu B pesynbTaTe WCMONb30BAHNA AaHHOTO U3/I€NNA MPOK3OLLNO Cepbe3Hoe
npouclecTsre, He06Xo[UMO COOBLNTL 06 STOM U3rOTOBUTENIO 1 B OpraHbl GpefepanbHo
BNacTU.
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POLSKI — INSTRUKCJA OBSLUGI

PROWADNIK NIENACZYNIOWY

Przed uzyciem nalezy sie zapoznac ze wszystkimi instrukcjami. W celu unikniecia powikfar nalezy
postepowac zgodnie z wszelkimi ostrzezeniami i przestrogami zawartymi w niniejszej instrukgji.
OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular to drut wykonany z bardzo elastycznego stopu niklu
i kadmu, ktory jest w catosci pokryty warstwa poliuretanu zawierajaca onfram (warstwa
wewnetrzna), a nastepnie pokryty wyjatkowa powtoka hydrofilowa Mcoat™ (warstwa
zewnetrzna). Ze wzgledu na obecno$¢ powtoki hydrofilowej, powierzchnia prowadnika staje sie
smarowna po zwilzeniu roztworem soli fizjologicznej, co zapewnia dobra nawigacje i zmniejsza
opor tarcia.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular jest przeznaczony do pomocy w umieszczaniu i wymianie
urzadzen podczas zabiegéw wewnatrznaczyniowych oraz do kaniulacji lub wprowadzania urzadzen
do drég zétciowych i kanatéw trzustkowych.
WSKAZANIA
RADIFOCUS Guide Wire M Non-VAscular jest wskazany do stosowania u pacjentéw poddawanych
diagnostyce lub interwencyjnym zabiegom endo-urologicznym i gastroenterologicznym.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie s3 znane zadne przeciwwskazania do stosowania RADIFOCUS Guide Wire M Non-
Vascular w zabiegach nienaczyniowych. Doktadnie zapoznaj sie z lista przeciwwskazan
zamieszczona w instrukcji obstugi dotaczonej do innych urzadzen, ktére bedg uzywane wraz
z prowadnikiem.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW
Pacjenci wymagajacy diagnostycznych lub interwencyjnych procedur endo-urologicznych lub
gastroenterologicznych wykonywanych przez otwory w ciele (drogi nienaczyniowe) lub przez
dostep przezskorny.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular powinien by¢ uzywany przez lekarza, ktéry jest dobrze
przeszkolony w zakresie manipulacji i obserwacji prowadnikéw pod kontrolg fluoroskopii i/lub
endoskopii.

KORZYSCI KLINICZNE
Podczas diagnostycznych lub interwencyjnych procedur endo-urologicznych lub zotadkowo-
jelitowych pomysine wprowadzenie cewnika lub innych urzadzen w zadane miejsce anatomiczne.

POWIKLANIA
Powiktania, ktére moga by¢ zwigzane z uzyciem prowadnika, moga obejmowac miedzy innymi:

« Uszkodzenie tkanek « Infekcje « Stan zapalny- Perforacja przewodu « Reakcja alergiczna

Doktadnie zapoznaj sie tez z lista przeciwwskazan zamieszczong w instrukcji obstugi dofaczonej
do innych urzadzen, ktére beda uzywane wraz z prowadnikiem.

OSTRZEZENIA
Nieprzestrzeganie ponizszych ostrzezen moze spowodowac uszkodzenie powtok oraz
powiazanych z nimi tkanek, kanatéw i kanalikéw, przerwanie prowadnika oraz uszkodzenie
powtoki urzadzenia, co moze spowodowac koniecznos¢ interwencji lub powazne zdarzenia
niepozadane.

« Nie stosowa¢ do cystoskopii ptodu u kobiet w ciagzy, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznosé
prowadnika nie zostaty okreslone w tej procedurze.

« Nie nalezy w zaden sposéb ksztattowac prowadnika. Préba zmiany ksztattu prowadnika moze
spowodowac jego uszkodzenie i uwolnienie fragmentow.

« Nie przyktada¢ powtarzalnej sity zginajacej do jednego konkretnego punktu prowadnika,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

« Nie wolno uzywac prowadnika, jesli zostat zagiety, zgiety lub uszkodzony. Uzycie
uszkodzonego prowadnika moze spowodowac uszkodzenie powtok oraz powigzanych z nimi
tkanek, kanatéw i kanalikow lub przedostanie sie fragmentéw prowadnika do ciata pacjenta.

« Nie manipulowa¢ prowadnikiem ani nie wysuwac go przez metalowa igte wprowadzajaca,
metalowy rozszerzacz ani inne metalowe urzadzenia o ostrych lub otartych krawedziach.
Manipulacja i/lub wycofanie przez urzadzenie metalowe z ostrymi lub szorstkimi krawedziami
moze spowodowac zniszczenie i/lub oddzielenie si¢ powtoki urzadzenia wymagajace
jego wycofania. Do poczatkowego umieszczenia prowadnika zaleca sie stosowanie igty
wprowadzajacej z tworzywa sztucznego.

« Powoli i ostroznie manlpulowac prowadnikiem w drogach moczowych lub przewodu
pokarmowego, jednoczesnie potwierdzajac zachowanie i potozenie koncéwki prowadnika
pod kontrola fluoroskopii i/lub endoskopii. Nieprawidtowe manipulowanie prowadnikiem
bez potwierdzenia fluoroskopowego i/lub endoskopowego moze spowodowac uszkodzenie
powtok oraz powiazanych z nimi tkanek, kanatéw i kanalikow.

« Jesli daje sie wyczuc opdr lub koricowka/miejsce wydaje sie niewtasciwe, nalezy przerwac
manipulowanie prowadnikiem i ustali¢ przyczyne pod fluoroskopem i/lub endoskopem.
Dalsze manipulowanie prowadnikiem lub jego obracanie albo brak zachowania ostroznosci

y p mukax 0ocmynHa Ha calime

moze spowodowac zagiecie, wygiecie, oddzielenie korncowki prowadnika, perforacje lub
uraz powtok lub powigzanych tkanek, kanatéw lub kanalikow.

« Podczas wymiany lub wycofywania urzadzenia po prowadniku nalezy zabezpieczy¢ i
utrzymac prowadnik na miejscu pod kontrolg fluoroskopii i/lub endoskopii, aby uniknac
nieoczekiwanego wysuniecia sie¢ prowadnika; w przeciwnym razie moze doj$¢ do
uszkodzenia powtok oraz powiagzanych tkanek, kanatéw i kanalikéw przez koricowke
prowadnika.

« Urzadzenie do wyciggania, takie jak chwytak lub kleszcze do trzymania, moze by¢ uzywane
tylko po wyjeciu prowadnika z ciata pacjenta. Uzywanie urzadzenia wyciggajacego, gdy
prowadnik znajduje sie w ciele pacjenta, moze spowodowac jego pekniecie.

« Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtdrnie. Nie
sterylizowaé ponownie. Nie przetwarza¢. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty
sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spéjnosci funkcjonalnej produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt jest sterylny i apirogenny w zamknigetym i nieuszkodzonym opakowaniu. Prowadnik
zostat wysterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Doktadnie sprawdzi¢ opakowanie
urzadzenia, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia bariery sterylnej. Prowadnik
nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie lub
prowadnik sg uszkodzone lub brudne.

« Cata procedure medyczna nalezy przeprowadzi¢ w sposéb aseptyczny.

« Unika¢ stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw,
poniewaz mogg one niekorzystnie wptyna¢ na powierzchnie prowadnika.

« Urzadzenie moze by¢ stosowane pod kontrolg fluoroskopii; nalezy przestrzega¢ wszystkich
srodkéw ochronnych dotyczacych promieniowania.

« Specyfikacje mozna znalez¢ na etykiecie produktu, aby zapewnic jego zgodnos¢ z innymi
urzadzeniami.

- Powierzchnia prowadnika nie jest $liska, jesli nie jest mokra. Przed wyjeciem z rurki
trzymajacej i wprowadzeniem przez urzadzenie, nalezy napetni¢ rurke trzymajaca i
urzadzenie roztworem soli fizjologicznej.

« W przypadku prowadnikéw z zakrzywiong koricowka, narzedzie do wprowadzania nalezy
stosowac w celu utatwienia wprowadzania do dotgczonego urzadzenia, aby uniknac
uszkodzenia koricowki prowadnika.

« Ze wzgledu na sliska powtoke hydrofilng prowadnika operator moze napotkaé pewne
trudnosci w obchodzeniu sie z nim. Dla tatwiejszej obstugi/manipulowania prowadnikiem
zaleca sie zastosowanie sprzedawanego oddzielnie PRZYRZADU DYNAMOMETRYCZNEGO
RADIFOCUS

« Nie uzywa¢ metalowego urzadzenia dynamometrycznego z prowadnikiem. Uzycie
metalowego urzadzenia dynamometrycznego moze spowodowac uszkodzenie prowadnika.

- Nie nasuwac naciggnietego urzadzenia dynamometrycznego ani tréjnika na prowadnik,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

« Jesli prowadnik utknie w kanale roboczym endoskopu lub podczas wprowadzania
urzadzenia, nalezy go zwilzy¢, przecierajac raz gaza zwilzona roztworem soli fizjologicznej.

« Ze wzgledu na réznice w niektérych koncéwkach wyrobu/srednicach wewnetrznych
koncéwek stentu cewki moczowej podczas manipulowania moze dojs¢ do przetarcia
powtoki hydrofilowej. Jesli podczas wprowadzania lub manipulowania urzadzeniem daje sie
wyczuc opor, zaleca sie zaprzestanie uzywania takich urzadzen.

« W przypadku nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub zmian w jego dziataniu nalezy
zaprzestac jego uzytkowania oraz wymieni¢ na nowe.

« Podczas jednoczesnego stosowania leku lub urzadzenia z prowadnikiem operator powinien
miec¢ petne zrozumienie wiasciwosci/charakterystyki leku lub urzadzenia, aby unikna¢
uszkodzenia prowadnika. Na przyktad przy korzystaniu z prowadnika w potgczeniu z
dowolnym urzadzeniem emitujacym energie (laser, cisnienie, ultradzwieki itp.) nalezy
upewnic sie, ze prowadnik jest wycofywany do pozycji, w ktérej nie bedzie narazony na
dziatanie tej energii. Wiecej informacji na temat przeprowadzonych testéw zgodnosci
mozna uzyskac od Terumo.

« Przed wykonaniem elektrochirurgii lub elektrokoagulacji catkowicie wysun prowadnik z
dowolnego urzadzenia.

- Prowadnik zawiera metalowy rdzen, nie nalezy uzywac go z zadnym nieodpowiednim
sprzetem (np. MRI).

« Po usunieciu z ciata pacjenta i przed ponownym wtozeniem do tego samego pacjenta
podczas tej samej procedury, prowadnik nalezy przeptuka¢ w misce wypetnionej roztworem
soli fizjologicznej.

« Podczas ponownego wktadania prowadnika do rurki trzymajacej nalezy uwazac, aby nie
uszkodzi¢ polimerowej powtoki hydrofilnej prowadnika o krawedz rurki trzymajacej.

« Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowac jako odpady medyczne zgodnie z wytycznymi
instytucji ochrony zdrowia. Produkt stanowi zagrozenie biologiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE MATERIALOW

Ten wyrdb zawiera ftalan bis(2-etyloheksyl) (DEHP; nr CAS 117-81-7), sklasyfikowany jako CMR* 1B
oraz zaburzajacy gospodarke hormonalng, w stezeniu powyzej 0,1% wagowo. W oparciu o badania
na zwierzetach znaczna ekspozycja na DEHP moze zakiécac¢ normalny rozwéj meskiego kanatu
rozrodczego. W przypadku dzieci, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersig konieczne mogg by¢
urzadzenia alternatywne.

*CMR = rakotwdrcze, mutagenne oraz dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (rozporzadzenie CLP EU 1272/2008)

INSTRUKCJA UZYWANIA

1. Wyjac¢ z opakowania RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular z rurki trzymajacej.

2. Napetni¢ rurke trzymajaca roztworem soli fizjologicznej przez kielich za pomoca strzykawki,
az na koricéwce prowadnika pojawi sie roztwor wyptywajacy z rurki trzymajacej. Roztwor soli
fizjologicznej znajdujacy sie w rurce trzymajacej aktywuje powtoke hydrofilowa.

3. Wyja¢ prowadnik z narzedziem wprowadzajqcym z rurki trzymajacej i przed uzyciem
sprawdzic, Czy jest nasmarowany. Jesli prowadnika nie mozna fatwo wyjac z rurki trzymajacej,
wstrzyknqc do niego wiecej roztworu soli fizjologicznej i sprébowac ponownie.

4. Przed uzyciem nalezy pola¢ urzadzenie roztworem soli fizjologicznej, aby zapewni¢ ptynny
ruch prowadnika nienaczyniowego RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular w nim.

5. Prowadnik moze wsunac sie catkowicie do endoskopu i/lub urzadzenia ze wzgledu na mate
tarcie slizgowe. Podczas wprowadzania prowadnik powinien znajdowac sie w odlegtosci co
najmniej 5 cm od endoskopu i/lub urzadzenia.

ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze od 15 do 30°C, chroni¢ przed wilgocia i $wiattem stonecznym.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢
do wytworcy oraz do odpowiedniej instytucji pafistwowej.

Informacje na temat bezpieczeristwa i wydajnosci znajdujq sie na stronie
safetyinfo.terumo-europe.com.

AGYAR - HASZNALATI UTASI

NEM-VASZKULARIS VEZETODROT

Hasznalat el6tt az 6sszes utasitast olvassa el. A szovédmények megel6zése érdekében tartsa szem
el6tt a jelen hasznalati utasitdsban foglalt valamennyi figyelmeztetést és évintézkedést.

LEIRAS
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular egy szuper elasztikus nikkel-titan 6tvozetbdl késziilt
vezet6drot, amely teljes egészében volframbevonatot tartalmazo poliuretéan bevonattal (belsé
réteg), valamint a Terumo exkluziv hidrofil polimer Mcoat™ bevonataval(kiilsé réteg) van ellatva.
A hidrofil bevonatnak készonhetéen a vezet6drot fellilete fizioldgias sooldattal nedvesitve sikossa
valik, ami konny( mozgatést tesz lehetévé, és csokkenti a sirlédasi ellenallast.

RENDELTETES
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular vezet6drét behelyezését és cseréjét, valamint az
epeutak és a ductus pancreaticus kaniildlasat és az eszkozok ide torténé behelyezését segiti elé
endouroldgiai, nem-vaszkularis beavatkozésok soran.
JAVALLATOK
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vacular alkalmazasa diagnosztikai vagy intervenciés endouroldgiai
és gasztroenteroldgiai beavatkozasokon atesé betegeknél javallott.

ELLENJAVALLATOK
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vacular nem-vaszkularis beavatkozasok soran nincs ismert
ellenjavallat. Figyelmesen olvassa el a vezetédréttal egyiitt hasznalt eszkézok hasznélati
utasitasaban leirt ellenjavallatokat.

CELZOTT BETEGCSOPORT
Testnyilason (nem-vaszkularis Gtvonalon) vagy perkutan hozzaférésen keresztil végzett,
diagnosztikai és intervenciés endouroldgiai vagy gasztroenterolégiai beavatkozésokon atesé
betegek.

CELFELHASZNALOK
A RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular eszkozt kizérélagolyan orvos hasznalhatja, aki jol képzett
a vezet6drotok fluoroszkopias és/vagy endoszkdpos kontroll mellett torténé kezelésében és
megfigyelésében.

KLINIKAI ELONY
Lehet6vé teszi a katéter vagy mas eszkdzok kivant anatomiai helyre torténd iranyitasat a
diagnosztikai és intervenciés endouroldgiai vagy gasztroenteroldgiai beavatkozésoksoran.

SZOVODMENYEK
A vezetddrét hasznélatanak lehetséges szovodményei a teljesség igénye nélkil az alabbiak
lehetnek:

« Szbvettrauma « Fertézés - Gyulladas « Ductus perforacié « Allergids reakcio

Figyelmesen olvassa el a vezetdrottal egyiitt hasznalt eszkozok hasznalati utasitasaban talalhato
szovédmeények felsorolasat is.

FIGYELMEZTETESEK
A kovetkezé figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa a nydlkahartya és a kdrnyezé szévetek,
csatornak és kivezetdcsovek sériilését, a vezetédrét elnyirddasat, valamint az eszkdz bevonatanak
karosodasat okozhatja, ami beavatkozashoz vagy stlyos nemkivédnatos eseményekhez vezethet.

« Terhes n6knél ne alkalmazza magzati cisztoszkopias eljardshoz, mivel a vezetédrét
biztonsagossagat és hatékonysagat ez az eljaras nem igazolta.

« Semmilyen modon ne formélja Gjra a vezetédrétot! A vezetdrot Ujraformézasa kart okozhat
az eszkozben, ami drotrészecskék levalasat eredményezheti.

« Ne hajlitsa meg a vezetédrotot tobbszor ugyanazon a ponton, mert az a vezetédrot
kérosodasat okozhatja!

« Ne hasznalja a vezetddrotot, ha az meghajlott, megtort vagy sérilt! Sérilt vezetédrot
hasznalata a nyalkahartya és a kornyezé szovetek, csatorndk és kivezetScsovek sériilését,
valamint a vezet6drot részecskéinek a beteg testébe jutasat okozhatja.

« Ne mozgassa és ne hlzza vissza a vezetédrotot fém bevezet6tin, fém taglton illetve barmilyen
egyéb, éles vagy recés szélG fémeszkozon keresztiil. Az éles vagy recés szél(i fémeszkozon
keresztiil torténé mozgatés és/vagy visszahtizas az eszkz bevonaténak kdrosodasat és/vagy
levélasat eredményezheti, ami a vezet6drot eltavolitasat teszi sziikségessé. Elsé behelyezéskor
mUanyag bevezet6ti hasznélata javasolt.

« A vezetédrotot lassan és dvatosan mozgassa a gasztrointesztinélis traktusban vagy a
huagyutakban, a vezetédrot hegyének viselkedését és elhelyezkedését fluoroszkopiaval
és/vagy endoszkoppal ellenérizve. A vezetédrot nem megfeleld, fluoroszkopias és/vagy
endoszkdpos kontroll nélkiili mozgatasa megsértheti a lument bélel6 nyalkahartyat, valamint
a kornyezo szoveteket, csatornakat és kivezetdcsoveket.

« Ha a vezet6drot hasznélata soran barmilyen ellendllast tapasztal, vagy a vezet6drot hegyének
viselkedése/elhelyezkedése nem megfelelének tiinik, hagyja abba a vezetédrét mozgatasét,
amig a kivalté okot fluoroszkoépiaval és/vagy endoszkopos kontrollal nem tisztazta. A
vezetddrot tovabbi manipuléldsa vagy forgatasa, illetve a nem megfelel6 el6vigyazatossag a
vezetdédrot hegyének meghajlasat, megtorését, levalasat, illetve a lument bélel6 nyélkahértya
és a kornyezé szovetek, csatornak és kivezetécsdvek perfordcidjat vagy karosodasat
eredményezheti.

« Ha egy eszkoz kivétele vagy cseréje a vezetédroton keresztiil torténik, a vezetédrot helyben
tartasat fluoroszkopias és/vagy endoszkopos kontroll mellett kell biztositani, elkerilend6 a
vezetddrot nem kivant elérecsuszésat, aminek kovetkeztében a vezet6drot hegye megsértheti
a lument bélel6 nyalkahartyat és a kornyezd széveteket, csatornakat és kivezetocsoveket.

« Kivevéeszkoz, példaul markold vagy kosaras fogé hasznalata csak azt kovetden lehetséges,
hogy a vezetédroétot a beteg testébdl eltavolitottak. Ezen kivevéeszkozok egylttes hasznalata
a beteg testében |évo vezetédrottal a vezetddrot torését idézheti eld.

« Az eszkoz egyszer hasznalatos, ismételt hasznélata, resterilizacidja nem megengedett! Ismételt
felhasznalasra valo el6készitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék
sterilitasat, biokompatibilitasat és funkcionalis integritasat.

OVINTEZKEDESEK

« A doboz tartalma steril és nem pirogén, amig a dobozt ki nem nyitjdk vagy meg nem
séril. « A vezetédrotot etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Gondosan vizsgalja meg az egység
csomagolasat, és gy6zédjon meg rola, hogy a steril gat nem sériilt meg. A vezetédrétot az
egység csomagolasanak felnyitasa utan azonnal fel kell hasznalni. Ne hasznalja az eszkozt,
ha az egység csomagoldsa vagy a vezetddrot sériilt vagy szennyez6dott.

« A teljes orvosi beavatkozast aszeptikusan kell elvégezni.

« Alkohol, antiszeptikus oldatok és egyéb olddszerek hasznélata keriilendd, mivel ezek az
anyagok kérosithatjak a vezetddrot feliiletét.

« Ez az eszkoz fluoroszkdpia mellett hasznéalhato; a sugarzassal kapcsolatos minden
ovintézkedést be kell tartani.

« A mas eszkozokkel valé kompatibilitas biztositasat illetéen lasd a termékcimkét.

« A vezetédrot feliilete nem sikos, amig a vezetédrot nincs benedvesitve. Miel6tt kivenné
a tartécsovébdl és az adott eszkdzbe juttatnd, a vezetédrot tartocsovét és az eszkozt
fiziol6gias séoldattal toltse fel.

- Hajlitott végu vezetdédrotok esetén a behelyez6t a kiséréeszkozbe torténd behelyezés
megkonnyitésére kell hasznélni, a vezetédrot hegyének sériilésének elkeriilése érdekében.

« A vezet6drot hidrofil bevonatdnak csiszos természete némi nehézséget okozhat a
vezetédrét hasznélatakor a kezeld szamara. A kiilon kaphaté RADIFOCUS NYOMATEKESZKOZ
hasznélata ajénlott a vezetédrot konnyebb kezelése/mozgatasa érdekében.

« Ne hasznaljon fém nyomatékeszkozt a vezetédrottal. Fém nyomatékeszkoz hasznalata
esetén megsérilhet a vezetédrot.

« Ne csUsztasson megszoritott nyomatékeszkozt vagy Y-csatlakozot a vezetédrotra, mert az a
drot kdrosodasat okozhatja.

« Ha a vezetédrot hozzatapad az endoszkép munkacsatorndjahoz, valamint az eszkdz
bevezetésekor nedvesitse meg a vezetddrotot egy fizioldgias séoldattal nedvesitett
gézlappal.

« Bizonyos eszkdzok/urétersztentek hegyének belsé atmérdje eltéré; mozgatas soran a hidrofil
bevonat ledorzsolédését okozhatjék. Ha az eszkdz bevezetése vagy manipulalasa kozben
ellenallast tapasztal, javasoljuk, hogy ne hasznalja tovabb az eszkozt.

« A késziilék meghibasodasa vagy teljesitményének valtozasa esetén ne hasznalja tovabb az
eszkozt, és cserélje azt ki egy Ujra.

« A kezelének teljes mértékben ismernie kell a vezetédrottal egyiitt hasznalt barmely
gyogyszer vagy eszkoz tulajdonsagait és jellemzéit, hogy a vezetédrot karosodasa
elkertilhetd legyen. Példaul a vezetddrot barmely, energiat kibocsato eszkdzzel (lézer,
nyomas, ultrahang stb.) torténd egytittes hasznalata megkoveteli a vezetédrét visszahtzasat
olyan helyzetbe, ahol az eszkoz altal kibocsatott energia mar nincs hatéssal a vezetédroétra.
Az elvégzett kompatibilitasi tesztekkel kapcsolatos tovabbi informéaciokért forduljon a
Terumo vallalathoz.

« Elektromos sebészeti beavatkozas vagy elektrokauterizacio elétt minden eszkozbdl teljesen
huzza ki a vezet6drotot.

« A vezet6drot fémmagot tartalmaz, nem megfelelé berendezéssel (pl. MRI) nem hasznélhaté.

« Miutan eltavolitotta a beteg testébdl, és miel6tt ugyanazon beavatkozés soran ugyanazon
betegbe visszahelyezné, a vezetdédrotot fiziologias sdoldattal megtoltott edényben kell
atobliteni.

« Amikor visszahelyezi a vezetédrotot a tartocsébe, tigyeljen ra, hogy a tartdcsé szélével ne
tegyen kart a vezetédrot hidrofil polimerbevonatéban

« A hasznalatot kdvetden az egészségiigyi intézmény szabalyzata alapjan, egészségligyi
hulladékként kezelje. A termék bioldgiailag veszélyes hulladéknak mindstil.

ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
Ez az eszk6z Bisz(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP; CAS-szam 117-81-7) tartalmaz, ami CMR* 1B besorolasu
és az endokrin rendszert karosité anyag 0,1 tdmeg% feletti koncentraciéban. Allatokon végzett
vizsgélatok alapjan a DEHP-nak vald jelentds kitettség megzavarhatja a férfi reproduktiv traktust.
Gyermekek, terhes és szoptatd nék esetében alternativ eszkozok alkalmazasa javasolt.
*CMR: karcinogén, mutagén és a reprodukciot karositd (EU 1272/2008 CLP rendelet)

HASZNALATI UTMUTATO
1. Vegye ki a RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vakular vezetédrétot a tartécsébol a
csomagolasbol.
2. Toltse fel a tartocsovet a fizioldgias sdoldattal a tartocsé csatlakozasan keresztiil egy
fecskendével addig, amig ki nem jon az oldat a tartécsébél a vezetédrot hegyénél. A
tartocsében taldlhato fiziologias séoldat aktivélja a hidrofil bevonatot.
3. Vegye ki a vezetédrotot a tartdcsébol a bevezetdeszkozzel, és hasznalat el6tt ellendrizze,
hogy a felszine megfeleléen sikositott-e. Ha a vezetédrét nem vehet6 ki konnyedén a
tartocsobol, fecskendezzen még fiziologias séoldatot a tartocsdbe, és probalja djra.
4. Hasznalat el6tt toltse fel az eszkozt fizioldgias sdoldattal, megkdnnyitve ezaltal a benne l1évé
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular vezetédrét mozgatasat..
5. A vezetddrot alacsony surlédasi egyltthatdja miatt konnyen teljesen belecsiszhat az
endoszképba és/vagy més eszkdzbe, ezért a bevezetés sordn a vezetédrétbol mindig
hagyjon legaldbb egy 5 cm-es szakaszt az endoszkdpon és/vagy mas eszk6zon kiviil.
TAROLASI ELOIRASOK
15 és 30 °C kozott, szaraz, napfénytdl védett helyen tarolandé.

VARATLAN ESEMENY BEJELENTESE
Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak eredményeképpen sulyos incidens kévetkezik be, jelentse
azta gyartonak, illetve az illetékes nemzeti hatésagnak.

Abi igra és teljesitmé kozé informdciékért Idtogasson el a
safetyinfo. terumo europe com oldalra'

NEVASKULARNI VODICI DRAT

Pied pouzitim si prostudujte veskeré pokyny. Abyste se vyhnuli komplikacim, dodrzujte vsechna
varovani a bezpecnostni opatfeni obsazena v téchto pokynech.

POPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je drat vyrobeny ze superelastické slitiny niklu a titanu a je
cely potazen polyuretanovou vrstvou obsahujici wolfram (vnitini vrstva) a dale sekundarnivrstvou
hydrofilniho polymeru Mcoat™ spole¢nosti Terumo (vnéjsi vrstva). Vzhledem k pfitomnosti
hydrofilniho povlaku ma povrch vodiciho dratu po navlhceni fyziologickym roztokem mazaci
vlastnosti, takze umozriuje dobrou navigaci a snizuje odolnost vi¢i tfeni.

URCENY UCEL
Vodici drat RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je uréen jako pomucka pfi zavadéni nebo

vyméné zafizeni pfi nevaskularnich vykonech v ramci endourologie a pfi kanylaci nebo zavadéni
zafizeni do zlu¢ového a slinivkového kanélu.

INDIKACE
Vodici drat RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je indikovan pro pouziti u pacientl
podstupujicich diagnostické nebo intervencni endurologické a gastroenterologické zakroky.

KONTRAINDIKACE
Pro pouziti vodiciho dratu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular pfi nevaskularnich zakrocich
nejsou znamy zadné kontraindikace. Peclivé si prectéte seznam kontraindikaci v ndvodu k pouziti
prilozeném k jinym zafizenim pouzivanym spolu s vodicim dratem.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Pacienti u nichz jsou zapotrebi diagnostické nebo intervencni endourologické i gastroenterologické
postupy provadéné pres télni otvory (nevaskularni cestou) nebo perkutannim pfistupem.

URCENY UZIVATEL
Vodici drat RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular musi byt pouzivan lékafem, ktery je dobie
vyskolen pro manipulaci a sledovani vodicich drat pod fluoroskopickou a/nebo endoskopickou
kontrolou.

KLINICKY PRINOS
Pii diagnostickych nebo intervencnich endourologickych nebo gastroenterologickych postupech
Uspésné nasmeéruijte katétr nebo jiné zafizeni na pozadované anatomické misto.

KOMPLIKACE
Komplikace, které mohou souviset s pouzitim vodiciho dratu, mohou zahrnovat mimo jiné nasledujici:

« Poskozeni tkani « Infekce « Zanét- Perforace kanalu - Alergicka reakce

Peclivé si také prectéte seznam komplikaci v ndvodu k pouziti pfilozeném k jinym zafizenim
pouzivanym spolu s vodicim dratem.

VAROVANI

Nedodrzeni nasledujicich varovani mize vést k poskozeni vystelky a souvisejicich tkani,
kanall a vyvodu, k prestiizeni vodiciho dratu a k poskozeni povlaku prostiedku, coz mtze
vyzadovat zdsah nebo vést k vaznym nezédoucim ucinkdam.

« Nepouzivejte k fetalni cystoskopii u téhotnych zen, pfi takovém zakroku nebyla stanovena
bezpecnost a uc¢innost vodiciho dratu.

« Vodici drat v zadném pfipadé neupravujte. Pfi pokusu o Gpravu tvaru dratu maze dojit k
jeho poskozeni a k uvolnéni jeho fragmentd.

« Na jeden konkrétni bod vodiciho dratu nevyvijejte opakované ohybaci silu, protoze by
mobhlo dojit k poskozeni vodiciho dratu.

« Nepouzivejte vodici drat, pokud je ohnuty, zkrouceny nebo poskozeny. Pouziti
poskozeného dratu muze vést k poskozeni vystelky a ptislusnych tkani, kanalt a vyvoda
nebo k uvolnéni fragmentd dratu do téla pacienta.

« Nemanipulujte s vodicim dratem ani jej nevytahujte skrze kovovou vstupni jehlu, kovovy
dilatator nebo jina kovova zafizeni s ostrymi nebo drsnymi hranami. Manipulace a/nebo
vytazeni pfes kovové zafizeni s ostrymi nebo drsnymi hranami maze vést ke zni¢eni
a/nebo oddéleni povlaku prostiedku, jez bude vyzadovat odstranéni. Pro pocatecni
umisténi tohoto dratu se doporucuje pouzit plastovou vstupni jehlu.

« S vodicim dratem manipulujte v mo¢ovém nebo gastrointestinalnim traktu pomalu
a opatrné a pfitom ovérte chovani a polohu hrotu dratu pomoci fluoroskopie nebo
endoskopie. Nespravna manipulace s vodicim dratem bez ovéfeni fluoroskopii a/nebo
endoskopii maze vést k poskozeni vystelky a pfislusnych tkani, kanal( a vedeni.

« Pokud ucitite jakykoli odpor nebo pokud se chovani/lokalizace hrotu jevi jako nespravné,
prestaite s vodicim dratem manipulovat a urcete pfi¢inu fluoroskopii nebo endoskopii.
Pokra¢ovéni v manipulaci nebo otaceni vodiciho dratu ¢i nedodrzeni nélezité opatrnosti
muze vést k ohnuti, zalomeni, oddéleni hrotu vodiciho dratu nebo k perforaci nebo
poranéni vystelky ¢i pfidruzenych tkani, kanald nebo vyvodu.

« Pfi vyméné nebo vytahovani zafizeni po vodicim dratu zabezpecte a udrzujte vodici
drat na misté pod fluoroskopickou nebo endoskopickou kontrolou, aby nedoslo k
neocekdvanému posunu vodiciho dratu; v opaéném piipadé muze dojit k poskozeni
vystelky a pfislusnych tkani, kanald a vyvodd hrotem vodiciho dratu.

« Extrak¢ni zafizeni, jako napf. klesté nebo extrakéni forceps, Ize pouzit az po odstranéni
vodiciho dratu z téla pacienta. Pouziti extrakéniho zafizeni v dobé, kdy je vodici drat v téle
pacienta, mize zplsobit zZlomeni vodiciho dratu.

« Pouze k jednorazovému pouziti. Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Nelze
opakované pouzivat. Opakované pouziti mize kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a
funkéni celistvost produktu.

PREVENTIVNi OPATRENI{

« V neotevieném a neporuseném obalu je zafizeni sterilni a nepyrogenni. Vodici drat
byl sterilizovén ethylenoxidem. Peclivé prohlédnéte obal jednotky, abyste se ujistili, ze
nedoslo k poskozeni sterilni bariéry. Vodici drat by mél byt pouzit ihned po otevieni
baleni jednotky. Nepouzivejte, je-li baleni jednotky nebo vodiciho dratu poskozené nebo
znedisténé.

« Cely Iékaisky postup by mél byt proveden asepticky.

« Je tfeba zabrénit pouziti alkoholu, antiseptickych roztokd nebo jinych rozpoustédel,
protoze by mohly negativné ovlivnit povrch vodiciho dratu.

« Tento prostiedek Ize pouzivat pod fluoroskopickou kontrolou. Dodrzujte veskera
ochranna opatieni tykajici se radiace.

« Informace o kompatibilité vyrobku s jinymi zafizenimi naleznete na etiketé vyrobku.

« Povrch vodiciho dratu nema mazaci vlastnosti, pokud neni vlhky. Pfed vyjmutim z drzéku
a vlozenim do pfistroje naplrite trubici drzéku a prostiedek fyziologickym roztokem.

« V piipadé vodicich dratd se zahnutym hrotem je tieba pouzit zavadé¢, aby se usnadnilo
zavadéni do pfilozeného zafizeni, a zabrénilo se tak poskozeni hrotu vodiciho dratu.

« Z divodu kluzkosti hydrofilniho potahu draténého vodice mlze nastat pfi manipulaci s dratem
nékolik obtizi. Pro snazsi manipulaci s dratem doporucujeme pouzit manipula¢ni zafizeni
RADIFOCUS prodavané samostatné.

« S vodicim dratem nepouzivejte kovové momentové zafizeni. Pouziti kovového
momentového zafizeni mize zpUsobit poskozeni vodiciho dratu.

« Nenasunujte na vodici drat utazené momentové zafizeni nebo Y-konektor, mohlo by tak
dojit k poskozeni dratu.

« Pokud se vodici drat zasouva do pracovniho kanalu endoskopu nebo béhem zavadéni
prostiedku, je tfeba jej jednou potfit gazou navlhcenou ve fyziologickém roztoku.

« Z diivodu rozdilt v urcitych hrotech prosttedku/$pickach uretralniho stentu béhem
manipulace muze dojit k abrazi hydrofilniho povlaku. Pokud pfi zavadéni nebo manipulaci s
prostredkem pocitite jakykoli odpor, doporuc¢ujeme ukoncit pouzivani téchto zafizeni.

« V piipadé poruchy prostfedku nebo zmény v jeho vykonu jej prestaite pouzivat a vyménte
jej za novy.

« Pfi soucasném pouziti lé¢iva nebo zafizeni spolu s vodicim dratem by obsluha méla zcela
znat vlastnosti/charakteristiky léku nebo zafizeni, aby nedoslo k poskozeni vodiciho dratu.
Napfiklad pfi pouziti vodiciho dratu spolu s jakymkoli zafizenim, které vyzatuje energii (laser,
tlak, ultrazvuk atd.), ovéite, zda je vodici drat zatazen do mista, kde na néj nebude mit vliv
vyzafovana energie. Dal3i informace o provedenych testech kompatibility vdm poskytne
spole¢nost Terumo.

« Pred elektrochirurgickym nebo elektrokauterickym zékrokem vodici drat zcela vytahnéte z
jakéhokoliv zafizeni.

« Vodici drat ma kovové jadro, nepouzivejte jej s jinymi nevhodnym vybavenim (napf. v
prostredi MRI).

« Po vyjmuti z téla pacienta a pfed opétovnym zavedenim do stejného pacienta béhem
stejného postupu je tfeba vodici drat oplachnout v misce napInéné fyziologickym roztokem.

« Pfi opétovném vlozeni vodiciho dratu zpét do trubice drzédku davejte pozor, abyste
neposkodili hydrofilni polymerni povlak dratu hranou trubice drzaku.

« Po poutziti zlikvidujte bezpecnym zplsobem jako zdravotnicky odpad v souladu se zasadami
zdravotnického zafizeni. Vyrobek je biologicky nebezpecny.

UPOZORNENI TYKAJiCI SE MATERIALU
Tento prostiedek obsahuje bis(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP; CAS N°117-81-7), klasifikovany jako CMR*
1B a endokrinni disruptor, v koncentraci vy3si nez 0,1 % hmotnosti na jedno zavazi. Na zakladé
studii na zvitatech muaze vyznamné vystaveni G¢inkim DEHP narusovat normalni vyvoj saméiho
reprodukéniho traktu. Pro déti, téhotné a kojici Zeny mohou byt vhodné alternativni zafizeni.
*CMR = karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1272/2008)
NAVOD K POUZITi

1. Vyjméte vodici drat RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular nachazejici se v trubici drzéku z
obalu.

2. Napliite trubici drzéku fyziologickym roztokem skrz hrdlo trubice drzéku pomoci stiikacky
tak, az uvidite roztok vytékajici z trubice drzaku na 3Spicce vodiciho dréatu. Fyziologicky roztok
v trubici drzéku aktivuje hydrofilni povlak.

3. Vyjméte vodici drat se zavadécem z trubice drzaku a pred pouzitim jej zkontrolujte, zda ma
mazaci vlastnosti. Pokud neni mozné vodici drat snadno vyjmout z trubice drzaku, vstiiknéte
do trubice drzaku vice fyziologického roztoku a zkuste to znovu.

4. Pred pouzitim naplite prostredek fyziologickym roztokem, aby byl zajistén hladky pohyb
vodiciho dratu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, jez se nachéziuvnitf.

5. Vodici drat se muze v dusledku nizkého kluzného teni zcela zasunout do endoskopu a/nebo do
zafizeni. Pfi zavadéni drzte alespor 5 cm vodiciho dratu vytazeného z endoskopu a/nebo zafizeni.

OPATRENI PRO SKLADOVANI
Skladujte pi teploté od 15 do 30 °C,udrzujte jej v suchu a mimo dosah sluneé¢niho zateni.
OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud béhem anebo v disledku pouzivani tohoto prostredku dojde k zavazné nezadouci piihodé,
oznamte ji vyrobci a prislusnému organu v daném stéaté.

Informace o bezpecnosti a vykonu naleznete na adrese safetyinfo.terumo-europe.com.

SLOVENCINA - NAVOD NA POUZITIE

NEVASKULARNY VODIACI DROT

Pred pouzitim si precitajte vietky pokyny. Na predchédzanie komplikacidm dodrziavajte vietky
varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené v tychto pokynoch
OPIS

RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je drot vyrobeny z mimoriadne elastickej zliatiny niklu a

titanu, ktora je celd pokryté povrchovou vrstvou z polyuretanu obsahujiceho volfram (vnitorna

vrstva), a druhou povrchovou vrstvou z exkluzivneho hydrofilného polyméru Mcoat™ (vonkajsia
vrstva) od spolo¢nosti Terumo. Vzhladom na pritomnost hydrofilnej vrstvy je povrch vodiaceho drotu
po zvlhceni fyziologickym roztokom klizky, ¢o zaistuje dobru ovlddatelnost a znizuje odpor spésobeny
trenim.

UCEL URCENIA

Vodiaci drot RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular sl(zi ako pomécka pri zavadzani alebo vymene

pomocok pocas nevaskularnych zékrokov v oblasti endourolégie a pri kanylécii alebo zavadzani

pomocok do zl¢ovodov a pankreatickych vyvodov.
INDIKACIE
Pomaocka RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je ur¢ena na pouZitie u pacientov podstupujcich
diagnostické alebo intervencné endourologické a gastroenterologické zakroky.
KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme Zziadne kontraindikacie pri pouziti pomocky RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular

pri nevaskularnych zakrokoch. Pozorne si precitajte zoznam kontraindikacii v navodoch na pouzitie

prilozenych k inym zariadeniam, ktoré sa maju pouzivat s vodiacim drétom.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Pacienti, u ktorych je nevyhnutné vykonat diagnostické alebo intervenéné endourologické alebo

gastroenterologické zakroky cez telesné otvory (nevaskularne cesty) alebo prostrednictvom

perkutanneho pristupu.
URCENI POUZIVATELIA
Vodiaci drét RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular smie pouzivat iba lekar, ktory je riadne
vyskoleny na manipuldciu a pozorovanie vodiacich drétov pomocou fluoroskopie a/alebo
endoskopie.
KLINICKY PRINOS
Uspe$né navedenie katétra alebo inych pomécok na pozadované anatomické miesto pocas
diagnostickych alebo intervencnych endourologickych alebo gastroenterologickych zakrokov.
KOMPLIKACIE

Komplikacie, ktoré moézu suvisiet s pouzivanim vodiaceho drotu, mézu okrem iného zahfnat

nasledujtce stavy:

« Poskodenie tkaniva « Infekcia « Zapal - Perforacia vyvodu « Alergicka reakcia
Pozorne si precitajte aj zoznam komplikacii uvedenych v ndvodoch na pouzitie k ostatnym
pomackam, ktoré sa maju pouzivat s vodiacim drétom.

VAROVANIA
Nedodrzanie nasledujlcich varovani moéze viest k poskodeniu vystelky a prislusnych tkaniv,
kanalov a vyvodov, roztrhnutiu vodiaceho dr6tu a poskodeniu povrchovej vrstvy pomocky, ¢o
moze vyzadovat zasah alebo viest k vaznym nepriaznivym udalostiam.

« Nepouzivajte pri cytoskopii plodu u tehotnych Zien, pretoze pri takomto zédkroku nebola

stanovena bezpecnost a ucinnost vodiaceho drotu.

« Nikdy Ziadnym sp6sobom nemerite tvar vodiaceho drotu. Ak sa pokusite zmenit tvar drotu,

moze dojst k poskodeniu a naslednému uvolneniu jeho fragmentov.

« Vodiaci drot opakovane neohybajte v jednom konkrétnom bode, pretoze to méze sposobit

poskodenie vodiaceho drétu.

« Nepokusajte sa pouzit vodiaci drot, ak je ohnuty, zalomeny alebo poskodeny. Pouzitie
poskodeného drétu moéze viest k poskodeniu vystelky a suvisiacich tkaniv, kanéalov a
vyvodov, pripadne k uvolneniu fragmentov drétu do tela pacienta.

Nemanipulujte s vodiacim drétom ani ho nevytahujte cez kovovu kanylu, kovovy dilatator

alebo akékolvek iné kovové pomocky s ostrymi alebo drsnymi hranami. Pri manipulacii

a/alebo vytahovani cez kovovi pomocku s ostrymi alebo drsnymi hranami méze dojst k

zniceniu a/alebo oddeleniu povrchovej vrstvy pomdcky, ktori bude potrebné vytiahnut. Na

prvé umiestnenie tohto drdtu sa odporuca pouzit plastovu kanylu.

«V mocovom alebo v gastrointestinalnom trakte manipulujte s vodiacim drétom pomaly
a opatrne a stcasne kontrolujte spravanie a polohu spicky drotu fluoroskopicky a/alebo
endoskopicky. Nespravna manipulécia s vodiacim drétom bez fluoroskopického a/alebo
endoskopického potvrdenia mdze viest k poskodeniu vystelky a suvisiacich tkaniv, kanalov
a vyvodov.

« Ak budete citit akykolvek odpor, alebo ked sa vdm bude zdat spravanie/poloha 3picky
nespravna, prestante s vodiacim drétom manipulovat a fluoroskopicky a/alebo
endoskopicky urcite pricinu. Ked budete pokracovat v manipuldcii alebo otacani vodiaceho
drotu, alebo ked nebudete patri¢ne opatrny, moze to mat za nasledok, ze sa vodiaci drot
ohne, zalomi, Ze sa $picka vodiaceho drétu oddeli, alebo Ze sa vystelky alebo pridruzené
tkaniva, kanaliky alebo vyvody perforuji alebo poskodia.

« Pri vymene alebo vytahovani pomocky cez vodiaci drét zaistite a udrziavajte vodiaci drot
na mieste pomocou fluoroskopie a/alebo endoskopie, aby nedoslo k neocakdvanému
posutvaniu vodiaceho drotu; v opacnom pripade moéze dojst k poskodeniu vysteliek a
pridruzenych tkaniv, kanélov a vyvodov $pickou vodiaceho drotu.

- Zariadenie na vyberanie, napriklad zachytavacie klieste alebo kosikové klieste, sa moze
pouzit az po odstraneni vodiaceho drétu z tela pacienta. Pouzivanie zariadenia na
vyberanie, kym je vodiaci drét v tele pacienta, méze spdsobit zlomenie vodiaceho drétu.

« Len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane.
Opakované aplikovanie méze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funként integritu produktu.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Sterilnd a apyrogénna suprava v neotvorenom a neposkodenom baleni. Vodiaci drét bol
sterilizovany plynnym etylénoxidom. Dokladne skontrolujte balenie vyrobku, aby ste sa
uistili, ze nedoslo k poskodeniu sterilnej bariéry. Vodiaci drot sa musi pouzit ihned po
otvoreni balenia vyrobku. Nepouzivajte, ak st balenie vyrobku alebo vodiaci drét prasknuté
alebo znecistené.

« Cely lekarsky postup sa musi vykonat v aseptickych podmienkach.

« Vyhybajte sa pouzivaniu alkoholu, antiseptickych roztokov alebo inych rozpustadiel, pretoze
mozu nepriaznivo ovplyviiovat povrch vodiaceho drotu.

« Tuto pomécku mozno pouzivat pri pozorovani pomocou fluoroskopie; je potrebné
dodrziavat vietky ochranné opatrenia tykajuce sa radiacie.

« Pozrite si informacie na stitku vyrobku, kde néjdete parametre vyrobku, aby ste zabezpecili

kompatibilitu s inymi pomockami.

Povrch vodiaceho drétu nie je klzky, ak nie je mokry. Pred vybratim vodiaceho drétu z

pridrziavacej trubice a vlozenim cez pomocku naplite pridrziavaciu trubicu a pomdcku

fyziologickym solnym roztokom.

« V pripade pouzitia vodiacich drotov so zahnutym hrotom treba na ulahéenie zavadzania do
sprievodnej pomdcky pouzit zavadzac, aby sa zabrénilo poskodeniu hrotu vodiaceho drétu.

« Z dovodu kizkého charakteru hydrofilnej vrstvy vodiaceho drétu sa obsluha moze pri
manipulécii s drétom stretnat s urc¢itymi problémami. Na jednoduchsiu manipuléciu s
drotom sa odportca zariadenie RADIFOCUS TORQUE DEVICE, ktoré sa predéva samostatne.

« S vodiacim drétom nepouzivajte kovovy nastroj na otadc¢anie. Pouzitie kovového nastroja na
otacanie moze viest k poskodeniu vodiaceho drotu.

« Nepretahujte dotiahnuty nastroj na otacanie alebo konektor v tvare Y cez vodiaci drot,
pretoze to moze mat za nasledok poskodenie drétu.

« Ak sa vodiaci drét prilepi do pracovného kanala endoskopu alebo pocas zavadzania
pomocky sa vodiaci drot musi navlhcit jednym utretim gézou navlhéenou fyziologickym
solnym roztokom.

« Z dévodu odchylok vnitorného priemeru niektorych $piciek pomocky/spiciek ureteralnych
stentov méze pocas manipulacie dojst k odieraniu hydrofilnej povrchovej vrstvy. Ak pri
zavadzani alebo manipulacii s poméckou pocitite akykolvek odpor, odpori¢ame, aby ste
tieto pomacky prestali pouzivat.

« V pripade poruchy pomocky alebo zmien jej vlastnosti prestafite pomécku pouzivat a
vymeiite ju za novu.

« Pri pouziti liekov alebo pomaocky stcasne s vodiacim drétom musi operator plne chapat
vlastnosti/charakteristiky lieku alebo pomdcky, aby sa vyhol poskodeniu vodiaceho drotu.
Napriklad pri pouziti vodiaceho drétu s akymkolvek zariadenim, ktoré emituje energiu (laser,
tlak, ultrazvuk atd’) sa uistite, Ze je vodiaci drot zatiahnuty do polohy, kde nan nebude
tato energia posobit. Dalsie informacie o vykonanych testoch kompatibility vam poskytne
spolo¢nost Terumo.

« Pred uskutocnenim elektrochirurgie alebo elektrokauterizécie Uplne vyberte vodiaci drét z
kazdého zariadenia.

« Vodiaci drot obsahuje kovové jadro, nepouzivajte ho s nevhodnym vybavenim (napr. MRI).

« Po vybrati z tela pacienta a pred jeho opédtovnym zavedenim do toho istého pacienta pocas

toho istého zakroku je potrebné vodiaci drét oplachnut v miske naplnenej fyziologickym

solnym roztokom.

Pri opdatovnom zavadzani vodiaceho drotu spat do pridrziavacej trubice davajte pozor,

aby ste neposkodili hydrofilnt polymérovi povrchovu vrstvu drotu okrajom pridrziavacej

trubice.

« Po pouziti bezpecne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v stlade so zasadami zdravotnickej

instittcie. Produkt je biologicky nebezpeény.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA MATERIALOV
Tato pomocka obsahuje bis(2-etylhexyl) ftalat (DEHP; ¢. CAS 117-81-7) klasifikovany ako CMR* 1B a

endokrinny narusovac, v koncentracii vyssej ako 0,1 % hmotnosti. Na zéklade studii na zvieratach
moze vyrazné vystavenie DEHP narusit normaélny vyvoj sam¢ieho reprodukéného traktu. Pre deti,
tehotné a dojciace zeny mozu byt vhodné alternativne pomaocky.
*CMR: karcinogénne, mutagénne a toxické pre reprodukciu (nariadenie CLP EU ¢. 1272/2008)

NAVOD NA POUZITIE

1.Vyberte pomdcku RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v pridrziavacej trubici z obalu.

2. Naplnte pridrziavaciu trubicu fyziologickym solnym roztokom cez hrdlo pridrziavacej trubice
pomocou striekacky tak, aby ste videli, ze roztok vytekd z pridrziavacej trubice na $picke
vodiaceho drétu. Fyziologicky solny roztok v pridrziavacej trubici aktivuje hydrofilni povrchovd
vrstvu.

3. Vyberte vodiaci drét so zavadzacom z pridrziavacej trubice a pred pouzitim skontrolujte, ¢i
je vodiaci drot lubrikovany. Ak sa vodiaci drot neda lahko vytiahnut z pridrziavacej trubice,
vstreknite do pridrziavacej trubice viac fyziologického solného roztoku a skuste to znova.

4. Pomocku pred pouzitim naplnite fyziologickym solnym roztokom, aby sa zabezpecil plynuly
pohyb vodiaceho drétu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v nej.

5.Vodiaci drot sa moze v dosledku nizkeho trenia pri posuvani tplne zasuntt do endoskopu a/
alebo pomocky. Pocas zavadzania udrziavajte najmenej 5 cm vodiaceho drétu vysunutého z
endoskopu a/alebo pomaocky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI
Skladuijte pri teplote od 15 do 30 °C, udrziavajte v suchu a chrante pred sinkom.

HLASENIE NEHOD
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania doslo k vaznej nehode,
oznamte to vyrobcovi a Va$mu vnitrostatnemu organu.

Bezpecnostné informdcie a informdcie o vlastnostiach ndjdete na strdnke
safetyinfo.terumo-europe.com.

URKCE - KULLANIM TALIiM

KILAVUZ TEL NON-VASKULER

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun. Komplikasyonlar énlemek icin bu talimatlardaki tim
uyarilara ve 6nlemlere uyunuz.

ACIKLAMA
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, tamamen tungsten (i¢ katman) |geren blr politiretan
katman ile kaplanm|§ ve daha sonra Terumo’nun 6zel hidrofilik polimer Mcoat™ (dis katman)
ile kaplanmis stper elastik Nikel-Titanyum alasimindan yapilmis bir teldir. Hidrofilik kaplamanin
varligindan dolayi, kilavuz telin ylizeyi salin soliisyonu ile islatildiginda kayganlasarak iyi bir
navigasyon saglar ve stirtiinme direncini azaltir.

KULLANIM AMACI
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, endotirolojide non-vaskdler prosediirler sirasinda ve
kanulasyon veya aletlerin safra kanallarina ve pankreatik kanala yerlestirilmesi sirasinda cihazlarin
yerlestirilmesine veya degistirilmesine yardimci olmak icin tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, tanisal veya girisimsel endotirolojik ve gastroenterolojik
prosediirler uygulanan hastalarda kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Non-vaskiiler prosedirlerde RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular kullanilirken herhangi bir
kontrendikasyon bilinmemektedir. Kilavuz telle kullanilacak diger cihazlarla birlikte verilen kullanim
talimatlarindaki kontraendikasyonlarin listesini dikkatlice okuyun.

HASTA HEDEF GRUBU
Viicut delikleri (vaskiiler olmayan yollar) veya perkiitan erisim yoluyla gerceklestirilen tanisal veya
girisimsel endotirolojik veya gastroenterolojik prosediirlere ihtiya¢ duyan hastalar.

AMACLANAN KULLANICILAR
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular, fluoroskopi ve/veya endoskopi altinda kilavuz tellerin
maniptilasyonu ve gzlemlenmesi konusunda iyi egitimli bir doktor tarafindan kullanilmalidir.

KLINiK FAYDA
Tani veya girisimsel endotirolojik veya gastroenterolojik prosediirler sirasinda kateter veya diger
cihazlari istenen anatomik konuma basariyla yénlendirin.

KOMPLIKASYONLAR
Kilavuz telin kullanimiyla ilgili olabilecek komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla
sinirl olmayabilir:

« Doku hasari « Enfeksiyon « Enflamasyon- Kanal perforasyonu « Alerjik reaksiyon

Kilavuz telle kullanilacak diger cihazlarla birlikte verilen kullanim talimatlarindaki komplikasyonlarin
listesini de dikkatle okuyun.

UYARILAR
Asagidaki uyarilara uyulmamasi, astarlarda ve ilgili dokularda,kanallarda ve kanallarda hasara,
kilavuz telin kopmasina ve cihaz kaplamasinda hasara neden olabilir; bu da, miidahale
gerektirebilecek veya ciddi advers olaylara yol agabilecek bir sonug dogurabilir.

« Daha 6nce bu tiir bir prosediirde kilavuz telin glivenligi ve etkinligi belirlenmedigi icin
hamile kadinda fetal sistoskopi proseddirii igin kullanmayin.

« Kilavuz teli hicbir sekilde yeniden sekillendirmeyin. Telin yeniden sekillendirilmeye
§?|I§I||ma$l, tel parcaciklarinin serbest birakilmasiyla sonuglanacak sekilde hasara neden
olabilir.

« Kilavuz telin hasar gérmesine neden olabileceginden, belirli bir noktasina tekrarlanan
bikme kuvveti uygulamayin.

« Buktlmus, egrilmis veya hasar gormisse kilavuz teli kullanmaya calismayin. Hasarli bir
kablonun kullanimi kaplamalarda ve ilgili dokularda, kanallarda ve oluklarda hasara veya
kablo parcalarinin hastanin viicuduna salinmasina neden olabilir.

« Kilavuz telini metal bir giris ignesi, metal dilator veya keskin veya raspa kenarli diger metal
cihazlar aracihigiyla hareket ettirmeyin veya geri cekmeyin. Keskin veya raspa kenarlarina
sahip bir metal cihazdan manipiilasyon ve/veya geri cekme, cihaz kaplamasinin tahrip
edilmesine ve/veya ayriimasina neden olabilir. Bu kablonun ilk yerlestirilisinde plastik bir
giris ignesinin kullaniimasi 6nerilir.

« Kilavuz teli, floroskopi ve/veya endoskopi altinda kablo ucunun davranisini ve konumunu
dogrularken, idrar yolu veya gastrointestinal kanalda yavasca ve dikkatle hareket ettirin.
Kilavuz telin floroskopik ve/veya endoskopik onay olmadan yanlis maniptilasyonu
kaplamalarda ve ilgili dokularda, kanallarda ve kanallarda hasara neden olabilir.

« Direng hissedilirse veya ucun davranisi/konumu yanhs gibi gériiniyorsa, kilavuz telin
manipilasyonunu durdurun ve floroskopi ve/veya endoskopi ile nedeni belirleyin. Kilavuz
teli hareket ettirmeye veya dondirmeye devam etmek veya gerekli 6zeni gostermemek,
kilavuz telin ucunun biikilmesi, egrilmesi, ayrilmasi veya astarlarda veya ilgili dokularda,
kanallarda veya kanallarda perforasyon veya travma ile sonuglanabilir.

« Kilavuz tel tGzerinde cihaz degistirilirken veya geri cekilirken, kilavuz telin beklenmedik
sekilde ilerlemesini onlemek icin fluoroskopi ve/veya endoskopi altinda kilavuz teli yerine
sabitleyin ve bakimini yapin; aksi takdirde astarlarda ve ilgili dokularda, kanallarda ve
kanallarda kilavuz tel ucunda hasar olusabilir.

« Tutucu veya sepet forsepsi gibi bir alici cihaz, yalnizca kilavuz tel hastanin viicudundan
cikarildiktan sonra kullanilabilir. Kilavuz tel hastanin viicudundayken germe cihazinin
kullanilmasi kilavuz telin kopmasina neden olabilir.

« Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Yeniden isleme tabi
tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu Grlinin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve
islevsel butunligini tehlike altinda birakabilir.

ONLEMLER

« Agilmamis ve zarar gérmemis ambalajin icindekiler sterildir ve pirojen icermez . Kilavuz tel
etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Steril bariyerde bir hasar olusmadigindan emin olmak
icin Gnite ambalajini dikkatle inceleyin. Kilavuz tel, (inite pakedi acildiktan hemen sonra
kullanilmalidir. Unite ambalaji ya da kilavuz tel kirlimis ya da kirlenmisse kullanmayin.

« Tum prosediir aseptik olarak yapilmalidir.

« Kilavuz telin ytizeyini olumsuz yonde etkileyeceginden alkol, antiseptik sollisyonlar veya
diger ¢ozuciler kullanilmamalidir.

« Bu cihaz floroskopi altinda kullanilabilir; radyasyonla ilgili tim koruyucu tedbirlere
uyulmalidir.

« Diger cihazlarla uyumlulugu saglamak igin tirtin etiketindeki teknik 6zelliklerine bakin.

« Kilavuz telin yuzeyi, i1slak olmadigi stirece kaygan degildir. Tutucusundan tipu gikarip bir
cihazdan gecirmeden 6nce tutucu tlpii ve cihazi fizyolojik salin soltisyonu ile doldurun.

« Agil uglu kilavuz teller olmasi durumunda, kilavuz tel ucunun zarar gormemesi icin eslik eden
cihaza yerlestirmeyi kolaylastirmak icin yerlestirici kullanilacaktir.

« Operator, kilavuz telin hidrofilik kaplamasinin kaygan yapisi nedeniyle teli kullanirken bazi
zorluklarla karsilasabilir. Ayri satilan bir RADIFOCUS TORK CIHAZI, telin daha kolay taginmasi/
manipiilasyonu igin 6nerilir.

« Kilavuz tel ile metal tork cihazi kullanmayin. Metal tork cihazinin kullanimi kilavuz telin zarar
gormesine neden olabilir.

« Sikistirilmis bir tork cihazini veya Y konnektorl kilavuz telin Gzerinden gegirmeyin, aksi
takdirde tel zarar gorebilir.

« Kilavuz tel endoskopun ¢alisma kanalina yapisirsa veya cihazin yerlestirilmesi sirasinda, kilavuz
tel fizyolojik salin soltisyonu ile nemlendirilmis gazli bezle bir defa silinerek islatiimalidir.

« Belirli cihaz uglarinda/tretral stent uclarinin i¢ caplarindaki farkliliklar nedeniyle,
manipilasyon sirasinda hidrofilik kaplamada asinma olusabilir. Cihazin yerlestirilmesi
veya manipilasyonu sirasinda herhangi bir direng hissedilirse, bu tir cihazlar kullanmay!
durdurmaniz énerilir.

« Cihazin arizalanmasi veya performansinin degismesi durumunda cihazi kullanmayi birakin ve
yenisiyle degistirin.

« Kilavuz telle eszamanli olarak bir ilag veya cihaz kullanirken, kullanici kilavuz telin zarar
gormesini dnlemek icin ilacin veya cihazin 6zelliklerini/6zellikleri tam olarak anlamalidir.
Ornegin, kilavuz teli enerji yayan herhangi bir cihazla (lazer, basing, ultrason vb.) kullanirken,
kilavuz telin enerjiden etkilenmeyecek bir konuma cekildigini dogrulayin. Yapilan uyumluluk
testleri hakkinda daha fazla bilgi icin Terumo ile iletisime gegin.

« Kilavuz teli elektrocerrahi veya elektrokoter yapmadan 6nce biitiin cihazlardan tamamen geri
cekin.

« Kilavuz telde metalik bir ¢ekirdek bulunur, herhangi bir uygun olmayan ekipman (6rn. MRI) ile
birlikte kullanmayin.

« Kilavuz tel, hasta viicudundan ¢ikarildiktan sonra ve ayni prosedir sirasinda tekrar ayni
hastaya yerlestirmeden 6nce fizyolojik salin soltisyonu ile dolu bir kasede yikanmalidir.

« Kilavuz teli tekrar tutucu tupe yerlestirirken, kablonun hidrofilik polimer kaplamasina ve
tutucu tipuin kenarina zarar vermemeye dikkat edin.

« Kullandiktan sonra saglik kurumu politikalar dogrultusunda tibbi atik seklinde giivenle atin.
Uriin biyolojik olarak tehlikelidir.

MALZEMELERE iLiSKiN ONLEMLER
Bu cihaz, agirlik basina %0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda CMR* 1B ve endokrin bozucu olarak
siniflandinlan Bis(2-etilheksil) fitalat (DEHP; CAS N°117-81-7) icerir. Hayvanlarla yapilan calismalara
dayanarak, DEHP'ye 6nemli 6l¢lide maruz kalmak, erkek tireme yolunun normal gelisimini
etkileyebilir. Cocuklar, hamile ve emziren kadinlar icin alternatif cihazlar uygun olabilir.
*CMR: Kanserojen, mutajen ve tireme icin toksik (CLP TtizGgi AB 1272/2008)

KULLANIM TALIMATLARI

1. RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular'i tutucu tiptinden ambalajdan gikarin.

2. Kilavuz tel ucundaki tutucu tiipten ¢ikan sollisyonu gorene kadar tutucu tiipti bir siringa
kullanarak tutucu tiptn goébeginden fizyolojik salin soliisyonu ile doldurun. Tutucu tiipteki
fizyolojik salin soltisyonu, hidrofilik kaplamay etkinlestirecektir.

3. Yerlestiriciyle birlikte kilavuz teli tutucu tipten cikarin ve yaglandigini dogrulamak icin
kullanmadan 6nce kilavuz teli inceleyin. Kilavuz tel tutucu tiipten kolayca ¢ikarilamazsa
tutucu tiipe daha fazla fizyolojik salin soliisyonu enjekte edin ve yeniden deneyin.

4. Kullanmadan 6nce, cihazi icinde RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular'in diizgiin bir sekilde
hareket ettiginden emin olmak icin fizyolojik salin soltisyonu ile hazirlayin.

5. Kilavuz tel, disiik stirtiinmesi nedeniyle tamamen endoskopun ve/veya cihazin igine kayabilir.
Giris sirasinda kilavuz telin en az 5 cm'ini endoskoptan ve/veya cihazdan uzatilmis olarak
tutun.

SAKLAMA iCiN ONLEMLER
15 ila 30°C arasinda saklayin, kuru ve giines isigindan uzak tutun.

OLAY RAPORU
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana
gelirse, lutfen Uretici firmaya ve ulusal yetkilinize bildirin.

RI

Giivenlik ve performans bilgileri icin liitfen securityinfo.terumo-europe.com adresini ziyaret edin.

EESTI KEEL - KASUTUSJUHEND

MITTEVASKULAARNE JUHTETRAAT

Enne kasutamist lugege labi kéik juhised. Tisistuste valtimiseks jargige kéiki juhistes toodud
hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

KIRJELDUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on valmistatud lielastsest nikli-titaanisulamist, mis on tleni
kaetud volframit sisaldava Poluuretaaniga (sisekiht) ning seejarel Terumo ainulaadse hiidrofiilse
poliimeerist pindega Mcoat™ (valiskiht). Hiidrofiilse kattekihi tottu muutub juhtetraadi pind parast
fiisioloogilise lahusega margumist libedaks ja véhendab seelébi hoordetakistust.

SIHTOTSTARVE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on méeldud abistama seadmete paigaldamisel voi
vahetamisel mittevaskulaarsete endouroloogiliste protseduuride kdigus ning kantdlimiseks voi
seadmete sisestamiseks sapijuhadesse ja pankreasse.

NAIDUSTUSED
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular on ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kes labivad
diagnostilisi voi interventsioonilisi endouroloogilisi ja gastroenteroloogilisi protseduure.
VASTUNAIDUSTUSED
Mittevaskulaarsetel protseduuridel ei ole toote RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular kasutamisel
vastunaidustusi teada. Lugege hoolikalt |abi juhtetraadiga koos kasutatavate seadmetega kaasas
olevates juhistes olevad vastundidustused.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Patsiendid, kes vajavad diagnostilisi voi interventsioonilisi endouroloodgilisi voi gastroenteroloogilisi
protseduure, mida tehakse kehaavauste (mittevaskulaarsete teede) voi perkutaanse juurdepdasu
kaudu.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Toodet RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular peab kasutama arst, kes on saanud valjadppe
juhtetraadide liigutamiseks ja jélgimiseks fluoroskoopia ja/voi endoskoopia abil.

KLIINILINE KASU
Kateetri voi muu seadme edukas viimine soovitud anatoomilisse asukohta diagnostilise voi
interventsioonilise endouroloogilise voi gastroenteroloogilise protseduuri ajaks.

TUSISTUSED

Tusistused, mis voivad olla seotud juhtetraadi kasutamisega, voéivad hélmata muu hulgas
jargmist:

« Koekahjustus « Infektsioon « Poletik « Juha perforatsioon « Allergiline reaktsioon

Samuti lugege hoolikalt |1abi juhtetraadiga koos kasutatavate seadmete kasutusjuhendis
esitatud tusistuste loend.

HOIATUSED
Jargmiste hoiatuste eiramine véib pohjustada sisekihtide ja seotud kudede, kanalite ja juhade
kahjustusi, juhtetraadi hargnemist ning kahjustada seadme kattekihte, mis voib tingida
sekkumisvajaduse voi péhjustada raskeid korvaltoimeid.

« Arge kasutage loote tsiistoskoopia 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 voib péhjustada
kahjustusi, mille tulemusena hakkavad eralduma traadiosakesed .

« Arge rakendage juhtetraadi tihele kindlale punktile korduvat paindejéudu, kuna see véib
juhtetraati kahjustada.

- Arge kasutage juhtetraati, kui see on paindes, niverdunud véi kahjustunud. Kahjustatud
traadi kasutamine voib kahjustada sisekihte ja seotud kudesid, kanaleid ja juhasid voi
traadielementide eraldumist patsiendi kehasse.

« Arge liigutage ega tommake juhtetraati ldbi metallist sisestusndela, metallist dilataatori
ega muude teravate voi abrasiivsete servadega metallseadmete. Liigutamine ja/voi
tombamine |dbi teravate voi abrasiivsete servadega metallseadme voib pohjustada
seadme kattekihi hdvimise ja/voi eraldumise, mis nduab selle eemaldamist. Selle traadi
esmasel paigaldamisel on soovitatav kasutada plastist sisestusnéela.

- Liilgutage juhtetraati kuseteedes voi gastrointestinaalses juhas aeglaselt ja ettevaatlikult,
jalgides samal ajal juhtetraadi otsa asukohta fluoroskoopia ja/v6i endoskoopia abil.
Juhtetraadi sobimatu liigutamine ilma fluoroskoopilise ja/voi endoskoopilise jalgimiseta
voib kahjustada sisekihte ning seotud kudesid, kanaleid ja juhasid.

« Kui tunnetate takistust voi kui otsa kditumine/asukoht tundub olevat vale, I6petage
juhtetraadi liigutamine ja selgitage pohjus vélja fluoroskoopia ja/voi endoskoopia abil.
Juhtetraadi liigutamise voi po6ramise jatkamine voi ettevaatusabinéude mittejargimine
voib pohjustada juhtetraadi otsa paindumist, niverdumist, eraldumist voi sisekihtide voi
seotud kudede, kanalite voi juhade perforatsiooni voi traumasid.

- Seadmete iile juhtetraadi vahetamisel voi tagasi tombamisel kinnitage ja hoidke
juhtetraati fluoroskoopia ja/véi endoskoopia abil paigal, et véltida ootamatut juhtetraadi
edasiliikumist; muidu voivad tekkida sisekihtide ning seotud kudede, kanalite ja juhade
kahjustused.

« Valjavotteseadmeid, nt haaratseid voi pintsette, voib kasutada tiksnes pérast juhtetraadi
eemaldamist patsiendi kehast. Vdljavotteseadme kasutamine ajal, kui juhtetraat on
patsiendi kehas, voib pohjustada juhtetraadi purunemist.

- Ainult tihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Arge
tdddelge imber. Umber téétlemine véib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja
funktsionaalset terviklikkust.

ETTEVAATUSABINOUD

« Steriilne ja mitteplirogeenne, kui tootepakend on avamata ja kahjustamata. Juhtetraat
on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Kontrollige seadme pakendit hoolikalt, et
steriilsusbarjaér ei oleks kahjustatud. Juhtetraati tuleb kasutada kohe pérast toote
pakendi avamist. Arge kasutage, kui toote pakend on kahjustatud véi kui juhtetraat on
katki voi maardunud.

« Kogu meditsiiniline protseduur tuleb teha aseptiliselt.

« Alkoholi, antiseptiliste lahuste v6i muude lahustite kasutamist tuleb valtida, sest need
voivad juhtetraadi pinnale halvasti mojuda.

- Seadet voib kasutada fluoroskoopia all; jargida tuleb kaiki kiirguskaitsemeetmeid.

« Selleks et veenduda oote sobivuses muude seadmetega, vaadake toote etiketti.

« Juhtetraadi pind ei ole libe, kui see pole méarg. Enne selle hoiutupest véljavotmist ja labi
seadme sisestamist tditke hoiutupp ja seade fusioloogilise lahusega.

« Kui juhttraadid on varustatud nurga all oleva otsaga, siis tuleb sisesti abil lihtsustada

sisestamist kaasasolevasse seadmesse, et valtida juhtetraadi otsa kahjustusi.

- Kuna juhtetraadi hudrofiilne kate on libe, vdivad operaatoril tekkida traadi kédsitsemisel
raskused. Traadi lihtsamaks kasitsemiseks on soovitatav kasutada eraldi muugil olevat
RADIFOCUSE POORDESEADET.

- Arge kasutage Juhtetraadlga koos metallist poordeseadet. Metallist p66rdeseadme
kasutamine voib juhtetraati kahjustada.

- Arge libistage pinguldatud péordeseadet véi Y-liitmikku tle juhtetraadi, sest see vaib
juhtetraati kahjustada.

« Kui juhtetraat jdéb endoskoobi tookanalisse kinni voi takerdub seadme sisestamise ajal,
tuleb juhtetraati niisutada, plhkides seda tks kord fiisioloogilise lahusega niisutatud
marliga.

+ Seadmeotsakute/ureetrastendi otsakute siselabimdotude erinevuste tottu véib
kasitsemise ajal esineda hiidrofiilse katte abrasioon. Kui tunnete seadme sisestamise voi
kasitsemise ajal takistust, on soovitatav selle seadme kasutamine katkestada.

- Seadme rikke voi selle funktsionaalsuse muutumise korral katkestage seadme kasutamine
ja vahetage see uue vastu.

« Kui juhtetraadiga koos kasutatakse mond ravimit voi seadet, peab kasutaja taielikult
tundma ravimi/seadme omadusi, et véltida juhtetraadi kahjustamist. Naiteks kui kasutate
juhtetraati koos mone seadmega, mis kiirgab energiat (laser, rohk, ultraheli jne), siis
veenduge, et juhtetraat oleks tagasi tommatud asendisse, kus energia seda ei mojuta.
Tehtud Ghilduvuskatsete kohta lisateabe saamiseks poérduge Terumo poole.

« Enne elektrokirurgia voi elektrokauterisatsiooni tegemist tommake juhtetraat seadmest
taielikult valja.

« Juhtetraat sisaldab metallstidamikku, nii et &rge kasutage seda sobimatute seadmetega (nt
MRT).

« Parast patsiendi kehast eemaldamist ja enne selle uuesti samal patsiendil kasutamist sama
protseduuri kdigus tuleb juhtetraati loputada fiisioloogilise lahusega tdidetud kausis.

- Kui sisestate juhtetraadi tagasi hoiutuppe, olge ettevaatlik, et mitte kahjustada hoiutupe
servaga traadi huidrofiilset poliimeerkatet.

« Pérast kasutamist korvaldage toode meditsiinijadtmena terviseasutuse eeskirjade
kohaselt. Toode on bioloogiliselt ohtlik.

MATERJALIDEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
Seade sisaldab bis(2-etiitilheksuiil)ftalaati (DEHP; CAS-i nr 117-81-7), mis on klassifitseeritud kui
CMR* 1B ja endokriinstisteemi hdirija kontsentratsioonil tle 0,1 massiprotsendi. Loomkatsete
andmetel voib markimisvaarne kokkupuude DEHP-ga hédirida meeste reproduktiivtraktide
normaalset arengut. Lastel ning rasedatel ja imetavatel naistel voib olla vajalik kasutada
alternatiivseid seadmeid.
* CMR: kantserogeenne, mutageenne ja reproduktiivtoksiline (CLP-maérus, EL 1272/2008)

KASUTUSJUHISED

1.Votke RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular koos hoiutupega pakendist vélja.

2. Téitke hoiutupp ldbi hoiutupe muhvi siistla abil fusioloogilise lahusega, kuni naete, et
juhtetraadi otsa juures valjub hoiutupest lahus. Hoiutupes olev fusioloogiline soolalahus
aktiveerib hidrofiilse katte.

3. Eemaldage juhtetraat koos sisestiga hoiutupest ja kontrollige seda enne kasutamist, et
veenduda selle niisutatuses. Kui juhtetraati ei saa hoiutupest kergesti vélja votta, siis stistige
hoiutuppe rohkem fusioloogilist lahust ja proovige uuesti.

4. Enne kasutamist eeltditke seade fusioloogilise lahusega, et tagada toote RADIFOCUS Guide
Wire M Non-Vascular sujuv liilkumine selle sees.

5. Juhtetraat véib libiseda taielikult endoskoobi ja/voi seadme sisse selle vahese héordetakistuse
tottu. Hoidke véhemalt 5 cm juhtetraati sisestamise ajal endoskoobist ja/voi seadmest valjas.

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL
Hoidke temperatuurivahemikus 15 kuni 30 °C, kuivas kohas ja eemal paikesevalgusest.
VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel on toimunud tésine intsident, teatage
sellest tootjale ja oma riiklikule asutusele.

Teabe iseks ohutuse ja toimit kiilastage iti safetyinfo.teru pe.com.

IESU VALODA - LIETOSANAS INSTRU
NEVASKULARA VADITAJSTIGA

Pirms lietosanas izlasiet visas instrukcijas. Lai nepielautu komplikacijas, ievérojiet visus 3ajos
noradijumos ietvertos bridindjumus un piesardzibas pasakumus.
APRAKSTS
Vaditajstiga RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ir izgatavota no |oti elastiga nikela un titana
sakauséjuma, kurs ir pilniba parklats ar poliuretana slani, kas satur volframu (|ekseJa|s slanls), un
otrreiz parklats ar uznémuma Terumo ekskluzivo hidrofila poliméra parklajumu Mcoat™ (aréjais
slanis). Hidrofila parklajuma dé| vaditajstigas virsma klust slido3a, kad ta ir samitrinata ar fiziologisko
skidumu, un tadéjadi nodrosina labu vadisanu un samazina berzes pretestibu.

PAREDZETAIS NOLUKS
Vaditajstiga RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ir paredzéta, lai palidzétu novietot vai nomainit
ierices nevaskularo procedru laika endourologija un kanilésana vai ievietot ierices zultsvados un
aizkunga dziedzera kanala.

INDIKACIJAS
Vaditajstigas RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular lieto3ana ir indicéta pacientiem, kuriem tiek
veiktas diagnostiskas vai invazivas endourologiskas un gastroenterologiskas procedaras.

KONTRINDIKACIJAS
Lietojot vaditajstigu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular nevaskularajas procedaras,
kontrindikacijas nav zinamas. Rupigi izlasiet kontrindikaciju sarakstu lieto3anas instrukcijas, kuras
pievienotas citam iericém, kas tiek izmantotas kopa ar 5o vaditajstigu.

PACIENTU MERKA GRUPA
Pacientiem, kuriem nepieciesamas diagnostiskas vai invazivas endourologiskas vai
gastroenterologiskas proceduras, ko veic caur kermena atverém (nevaskularajiem celiem) vai
perkutani.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Vaditajstigu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ir atlauts lietot arstam, kur$ ir atbilstosi
apmacits manipulésana ar vaditajstigam un to novéro3ana ar fluoroskopijas un/vai endoskopijas
palidzibu.

KLINISKAIS IEGUVUMS
Katetra vai citu iericu sekmiga novirzisana uz vélamo anatomisko vietu diagnostisku vai invazivu
endourologisko vai gastroenterologisko procediiru laika.

KOMPLIKACIJAS
Komplikacijas, kas var bt saistitas ar vaditajstigas lietosanu, var ietvert, bet var neaprobezoties ar
sadam komplikacijam:

+ Audu bojajumi - Infekcija « lekaisums « Kanala perforacija- Alergiska reakcija

Rapigi izlasiet ari komplikaciju sarakstu lietosanas instrukcijas, kuras pievienotas citam iericém, kas
tiek izmantotas kopa ar 3o vaditajstigu.

BRIDINAJUMI
Talak noradito bridinajumu neievérosana var radit plévju un ar tam saistito audu, kanalu un
vadu bojajumus, vaditajstigas apvalka bojajumus un ierices parklajuma bojajumus, kas var radit
nepieciesamibu iejaukties vai radit nopietnas nevélamas blakusparadibas.

« Nelietot augla cistoskopijas procedirai gratniecém, jo vadotnes drosiba un efektivitate sada
procedura nav parbaudita.

+ Nekada gadijuma nemainiet vaditajstigas formu. Méginot mainit stigas formu, var rasties
bojajums, kura dé| atdalisies stigas fragmenti.

« Nelietojiet atkartoti lieco3u spéku viena konkréta vaditajstigas punkta, jo tas var sabojat
vaditajstigu.

- Neméginiet lietot vaditajstigu, ja ta ir bijusi savijusies, samezglojusies vai bojata. Bojatas
stigas lietosanas gadijuma var tikt sabojatas pléves un ar tam saistitie audi, kanali un vadi
vai atdalijusies stigas fragmenti var ieklat pacienta kerment.

« Nemanipuléjiet ar vaditajstigu un neiznemiet to caur metala ievades adatu, metala
dilatatoru vai kadam citam metala iericém ar asam vai skrap&josam malam. Manipulécijas
un/vai iznemsana caur metala ierici ar asam vai skrapéjosam malam var izraisit ierices
parkIaJuma destrukciju un/vai atdalisanos, un tas péc tam bus jaiznem. Sis stigas sakotnéjai
ievadisanai ieteicams lietot plastmasas ievades adatu.

« Urinvada un kunda un zarnu trakta ar vaditajstigu manipuléjiet Iéni un uzmanigi,
parliecinoties par stigas gala virzibu un atrasanas vietu ar fluoroskopijas un/vai endoskopijas
palidzibu. Nepareizi manipulé&jot vaditajstigu bez fluoroskopijas un/vai endoskopijas
palidzibas, var sabojat pléves un ar tam saistitos audus, kanalus un vadus.

- Ja tiek novérota pretestiba vai gala virziba/atrasanas vieta skiet nepareiza, partrauciet
vaditajstigas manipulaciju un nosakiet céloni, izmantojot fluoroskopiju un/vai endoskopiju.
Turpinot manipulét vai griezt vaditajstigu vai neievérojot atbilstosu piesardzibu, var radit
vaditajstigas gala salocisanos, samezglosanos, atdalisanos vai plévju vai ar tam saistito
audu, kanalu vai vadu perforaciju vai traumu.

« Kad ierice tiek mainita vai iznemta, izmantojot vaditajstigu, nostipriniet un saglabajiet
vaditajstigas novietojumu ar fluoroskopijas un/vai endoskopijas palidzibu, lai izvairitos no
vaditajstigas nejausas talakas virzibas; pretéja gadijuma stigas gals var sabojat pléves un ar
tam saistitos audus, kanalus un vadus.

« Tadus iznemsanas instrumentus ka uztvéréjierice vai cilpas vai tikla trombu uztvérgjierice
var lietot tikai péc tam, kad vaditajstiga ir iznemta no pacienta kermena. Iznemsanas
instrumenta izmantosana, kamér vaditajstiga atrodas pacienta kermeni, var izraisit
vaditajstigas salusanu.

« Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti.
Atkartota apstrade var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam
veselumam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Sterila un apirogéna neatvérta un nebojata iepakojuma. Vaditajstiga ir sterilizéta ar etiléna
oksida gazi. Rupigi parbaudiet komplekta iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjera
nav bojata. Vaditajstiga ir jalieto talit péc komplekta iepakojuma atvérsanas. Nelietot, ja
komplekta iepakojums vai vaditajstiga ir salauzti vai notraipiti.

- Visa mediciniské operacija ir javeic aseptiské veidé

ietekmét vadltaJstlgas virsmu.

- So ierici var lietot, izmantojot fluoroskopiju; jaievéro visi aizsardzibas pasakumi attieciba uz
radiaciju.

« Informaciju par produkta specifikacijam skatiet produkta markéjuma, lai nodrosinatu
saderibu ar citam iericém.

- Vaditajstigas virsma nav slidosa, ja ta nav mitra. Pirms tas iznemsanas no turétaja caurulites
un ievietosanas caur ierici piepildiet turétaja cauruliti un ierici ar fiziologisko skidumu.

- Ja vaditajstigai ir lenkveida gals, lai atvieglotu ievietosanu saistitaja iericé, ir jalieto
ievietotajs, lai izvairitos no vaditajstigas gala sabojasanas.

« Ta ka vaditajstigas hidrofilais parklajums ir slidens, operatoram var rasties gratibas darboties
ar stigu. Lai batu vieglak darboties/manipulét ar stigu, ieteicams lietot RADIFOCUS TORQUE
DEVICE (griesanas ierici), kas tiek pardota atseviski.

« Nelietojiet metala griezes ierici kopa ar vaditajstigu. Metala griezes ierices lietosana var radit
vaditajstigas bojajumus.

« Nebidiet nostiprinatu griezes ierici vai Y tipa savienotaju pari vaditajstigai, jo tas var izraisit
stigas bojajumus.

- Gadijuma, ja vaditajstiga iestrégst endoskopa darba kanala, vai ierices ievadisanas laika
vaditajstiga ir jasamitrina, to vienreiz noslaukot ar marli, kas samitrinata ar fiziologisko
Skidumu.

« Ta ka konkrétu iericu/urinvada stentu galu iek$éjais diametrs ir atskirigs, manipulacijas laika
ir iespéjama hidrofila parklajuma abrazija. Ja ierices ievadisanas vai manipulacijas laika tiek
novérota jebkada pretestiba, ieteicams partraukt 30 ieri¢u lietosanu.

« Ja ierice nedarbojas pareizi vai mainas tas veiktspéja, partrauciet ierices lietosanu un
aizstajiet to ar jaunu.

« Ja vienlaikus ar vaditajstigu tiek lietots kads medikaments vai ierice, operatoram jabut
pilnigai izpratnei par $1 medikamenta vai ierices pasibam/pazimém, lai izvairitos no
vaditajstigas sabojasanas. Pieméram, lietojot vaditajstigu kopa ar jebkadu ierici, kas emité
energiju (lazers, spiediens, ultraskana utt.), japarliecinas, ka vaditajstiga tiek ievietota
pozicija, kur to neietekmés 3i energija. Lai iegutu plasaku informaciju par veiktajiem
saderibas testiem, sazinieties ar Terumo.

« Pirms elektrokirurgijas vai elektrokoagulacijas procedaras veiksanas pilniba iznemiet
vaditajstigu no jebkuras ierices.

- Vaditajstigai ir metala serde, nelietojiet to kopa ne ar kadu nepiemérotu aprikojumu (piem.,
MRI).

« Péc iznems3anas no pacienta kermena un pirms atkartotas ievadisanas taja pasa pacienta tas
pasas procediras laika vaditajstiga ir jaskalo trauka, kas piepildits ar fiziologisko skidumu.
- Atkartoti ievietojot vaditajstigu turétaja caurulité, uzmanieties, lai ar turétaja caurulitesmalu
nesabojatu stigas hidrofila poliméra parklajumu.
« Péc lietosanas likvidéjiet drosa veida ka mediciniskos atkritumus saskana ar veselibas
aprapes iestades noteikumiem. Produkts ir biologiski bistams.
PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR MATERIALIEM
Si ierice satur bis(2-etilheksil) ftalatu (DEHP; CAS Nr. 117-81-7), kas klasificéts ka CMR* 1B, un
endokrinas sistémas darbibas traucéjumus izraisosas vielas koncentracija, kas parsniedz 0,1 % svara
uz svaru. Pamatojoties uz pétjjumiem ar dzivniekiem, nozimiga DEHP iedarbiba var traucét viriesu
reproduktiva trakta normalu attistibu. Bérniem, gratniecém un sievietém, kas baro bérnu ar krati, var
bt piemérotas alternativas ierices.
* CMR: kancerogéns, mutagéns un reproduktivajai sistémai toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008)
LIETOSANAS PAMACIBA
1. Iznemiet vaditajstigu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular turétaja caurulité no
iepakojuma.
Lietojot 3lirci, uzpildiet ar fiziologisko $kidumu turétaja cauruliti caur turétaja caurulites
savienotaju, lidz redzat, ka skidums iznak no turétaja caurulites pie vaditajstigas gala.
Fiziologiskais skidums turétaja caurulité aktivizés hidrofilo parklajumu.
Iznemiet vaditajstigu ar ievietotaju no turétaja caurulites un pirms lietosanas parbaudiet
vaditajstigu, lai parliecinatos, ka ta ir slidosa. Ja vaditajstigu neizdodas viegli iznemt no
turétaja caurulites, injicéjiet turétaja caurulité vairak fiziologiska skiduma un méginiet vélreiz.
Pirms lietosanas piepildiet ierici ar fiziologisko skidumu, lai nodrosinatu vienmérigu
vaditajstigas RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular virzibu iericé.
Vaditajstigas mazas slidésanas berzes dé| ta var pilniba ieslidét endoskopa un/vai iericé.
levadisanas laika gadajiet, lai vismaz 5 cm vaditajstigas atrastos arpus endoskopa un/vai
ierices.
UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI
Uzglabat 15-30°C temperatra, uzglabat sausu un sargat no saules stariem.
ZINOJUMS PAR INCIDENTU
Ja §is ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, zinot par to razotajam
un savas valsts iestadei.
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Informaciju par drosumu un veiktspéju, lidzu, skatiet vietné safetyinfo.terumo-europe.com.

LIETUVIU KALBA - NAUDOJIMO INSTRUKCIJ

NEVASKULIARINE KREIPIAMOJI VIELA

Pries naudodami perskaitykite visg instrukcijg. Kad nekilty komplikacijy, laikykités visy Sioje
instrukcijoje pateikty jspéjimy ir atsargumo priemoniy.
APRASYMAS
,RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular” yra viela, pagaminta i$ ypac elastingo nikelio ir titano
lydinio, visiskai padengto poliuretano sluoksniu, kuriame yra volframo V|d|n|5 sluoksnis), ir antra
karta padengto isskirtinio , Terumo” hidrofilinio polimero danga ,Mcoat™" (i3orinis sluoksnis). Dél
esamos hidrofilinés dangos, suslapinus fiziologiniu tirpalu, kreipiamosios vielos pavirdius tampa
slidus — taip uztikrinama gera navigacija ir sumazinamas atsparumas trinciai.
NUMATYTOJI PASKIRTIS
,RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular” padeda jvesti ir keisti jtaisus atliekant endourologines
nevaskuliarines procedtras, taip pat jvesti kaniule arba jtaisus j tulZies latakus bei kasos lataka.
INDIKACLJOS
4RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular” skirta pacientams, kuriems atliekamos diagnostinés ar
intervencinés endourologinés ir gastroenterologinés proceddros.
KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy naudojant ,RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular” atliekant
nevaskuliarines procedaras. Atidziai perskaitykite kontraindikacijy sarasa naudojimo instrukcijose,
pridedamose prie kity intervenciniy jtaisy, kurie bus naudojami su kreipiamaja viela.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE
Pacientams, kuriems reikalingos diagnostinés ar intervencinés endourologinés ar
gastroenterologinés proceduros, atliekamos per kiino angas (ne per kraujagysles) arba per oda.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
4RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular” gali naudoti gydytojas, gerai iSmokytas manipuliuoti ir
stebéti kreipiamaja vielg fluoroskopu ir (arba) endoskopu.
KLINIKINE NAUDA
Diagnostiniy ar intervenciniy endourologiniy ar gastroenterologiniy procediry metu sékmingai
nukreipiamas kateteris ar kiti prietaisai j norimg anatomine vieta.
KOMPLIKACIJOS
Naudojant kreipiamaja viela gali jvykti ios (bet tuo neapsiribojama) komplikacijos:
« audiniy pazeidimas; - infekcija; « uzdegimas; - latako perforacija; « alerginé reakcija.
Taip pat atidziai perskaitykite komplikacijy sarasg naudojimo instrukcijose, pridedamose prie kity
jtaisy, kurie bus naudojami su kreipiamaja viela.
ISPEJIMAIL
Nesilaikant toliau pateikty jspéjimy gali bati pazeistos sienelés ir aplinkiniai audiniai, kanalai
ir latakai, sugadinta kreipiamoji viela ir pazeista jtaiso danga, dél to gali prireikti intervencijos
arba kilti sunkiy nepageidaujamy reiskiniy.
- Netaikykite vaisiaus cistoskopijos procedaros nésciai moteriai, nes kreipiamosios vielos
saugumas ir veiksmingumas atliekant tokig procediirg dar nebuvo nustatytas.
« Jokiu budu nekeiskite kreipiamosios vielos formos. Méginant pakeisti vielos forma ji gali
bati pazeista ir suskilti j atskiras dalis.
+ Nebandykite kelis kartus per jéga sulenkti kreipiamosios vielos viename taske, nes taip
galite pazeisti kreipiamaja viela.
« Nebandykite naudoti kreipiamosios vielos, jeigu ji buvo sulenkta, susukta arba pazeista.
Naudodami pazeista vielg galite pazeisti sieneles ir aplinkinius audinius, kanalus ir latakus,
o atskilusios vielos dalys gali likti paciento kane.
+ Nejudinkite kreipiamosios vielos ir neméginkite jos istraukti per metaline jvedimo adatg,
metalinj plétiklj ar bet kokj kita metalinj jtaisa astriais ar nelygiais krastais. Judinant ir
(arba) traukiant per metalinj jtaisg astriais ar nelygiais krastais gali bati pazeista ir (arba)

atplysti jtaiso danga, kurig reikés pasalinti. Naudojant 3ig vielg pradiniam jstatymui atlikti

rekomenduojama plastikiné jvedimo adata.

« Kreipiamaja viela slapimo takuose ar virskinimo trakte manipuliuokite létai ir atsargiai
stebédami vielos antgalio judéjima ir vieta fluoroskopu ir (arba) endoskopu. Netinkamai
manipuliuojant kreipiamaja viela be fluoroskopinio ir (arba) endoskopinio patvirtinimo,
galima pazeisti sieneles ir aplinkinius audinius, kanalus ir latakus.

« Jei jauciate pasipriesinimg arba antgalio judéjimas ir (arba) padétis atrodo netinkama,
nustokite manipuliuoti kreipiamaja viela ir fluoroskopu ir (arba) endoskopu nustatykite
priezastj. Jei kreipiamaja viela bus toliau manipuliuojama ar sukinéjama arba su ja bus
elgiamasi nepakankamai atsargiai, jtaisas gali sulinkti, susisukti, gali nutrakti kreipiamosios
vielos antgalis, taip pat galite pradurti arba traumuoti sieneles ar aplinkinius audinius,
kanalus ar latakus.

« Keisdami ar bandydami jtaisa traukti per kreipiamaja viela, pasirapinkite, kad kreipiamoji
viela nejudéty, ir fluoroskopu ir (arba) endoskopu stebékite, kad ji netycia nepasislinkty,
nes kreipiamosios vielos antgalis gali pazeisti sieneles ir aplinkinius audinius, kanalus ir
latakus.

« Istraukimo jtaisas, toks kaip griebtuvas arba znyplés su krepseliu, gali bati naudojamas tik
po to, kai kreipiamoji viela bus istraukta i$ paciento kano. Jei istraukimo jtaisas naudojamas
tuomet, kai kreipiamoji viela yra paciento kine, kreipiamoji viela gali sulazti.

« Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai
neapdoroti. Pakartotinai apdorojus, gali pablogéti jtaiso sterilumas, biologinis
suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Neatidarytos ir nepazeistos pakuotés turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Si kreipiamoji
viela buvo sterilizuota etileno oksido dujomis. Atidziai patikrinkite jtaiso pakuote, kad

isitikintuméte, jog nebuvo pazeistas sterilumo barjeras. Kreipiamajg viela reikia naudoti

iskart atidarius jtaiso pakuote. Nenaudokite, jeigu jtaiso pakuoté arba kreipiamoji viela yra
pazeista ar uztersta.

« Visa medicininé procedura turi bati atliekama aseptinémis salygomis.

- Negalima naudoti spirito, antiseptiniy tirpaly arba kity tirpikliy, nes jie gali neigiamai
paveikti kreipiamosios vielos pavirsiy.

« Sis jtaisas gali bati naudojamas atliekant fluoroskopija; reikia laikytis visy apsaugos
priemoniy, susijusiy su radiacija.

« Norédami uztikrinti suderinamuma su kitais jtaisais, perskaitykite gaminiy specifikacijas jy
zenklinimo informacijoje.

« Kreipiamosios vielos pavirsius slidus tik tuomet, kai suslampa. Prie$ iSimdami i$ laikiklio
vamzdelio ir jvesdami jj per jtaisa, j laikiklio vamzdelj ir jtaisa pripilkite fiziologinio druskos
tirpalo.

« Jei kreipiamosios vielos yra su lenktu galiuku, jterpimui j pridedama jtaisa palengvinti turi
bati naudojamas jterpiklis, kad neblty pazeistas kreipiamosios vielos galiukas.

- Dél slidzios hidrofilinés kreipiamosios vielos dangos operatoriui gali bati sudétinga ja
laikyti. Kad vielg baty lengviau laikyti / ja manipuliuoti, rekomenduojama naudoti atskirai
parduodama ,RADIFOCUS TORQUE DEVICE".

« Su kreipiamaja viela nenaudokite metaliniy sukimo jtaisy. Naudojant metalinj sukimo jtaisa
galima sugadinti kreipiamaja viela.

« Virs$ kreipiamosios vielos netraukite priverzto sukimo jtaiso ar Y tipo jungties, nes taip galite
ja sugadinti.

« Jei kreipiamoji viela jstringa endoskopo darbiniame kanale arba uzkliava jvedant jtaisa,
kreipiamajg vielg reikia suvilgyti vieng karta perbraukus fiziologiniame druskos tirpale
sudrékinta marle.

- Dél tam tikry jtaiso antgaliy / $laplés stento galiuky vidinio skersmens jvairovés
manipuliuojant gali nusitrinti hidrofiliné danga. Jei jvedant jtaisa ar juo manipuliuojant
jauciamas pasipriesinimas, patariama tokiy jtaisy nebenaudoti.

« Sutrikus arba pasikeitus jtaiso veikimui, nebenaudokite jtaiso ir pakeiskite jj nauju.

- Naudodamas vaista arba kita jtaisq kartu su kreipiamaja viela, operatorius turi bati
gerai susipazines su vaisto arba jtaiso ypatybémis / charakteristikomis, kad nepazeisty
kreipiamosios vielos. Pavyzdziui, naudodami kreipiamajg vielg kartu su bet kokiu jtaisu,
skleidzian¢iu energija (lazerio, slégio, ultragarso ir kt.), jsitikinkite, kad kreipiamoji viela
yra atitraukta ten, kur ji nebus veikiama Sios energijos. Prireikus daugiau informacijos apie
atliktus suderinamumo bandymus, kreipkités j Terumo.

« Prie$ pradédami elektrochirurgijos ar elektrokaustikos procedura kreipiamajg vielg visiskai
istraukite i$ bet kurio jtaiso.

« Kreipiamoji viela turi metaling Serdj, todél nenaudokite su netinkama jranga (pvz., MRT).

« Pasalinus i$ paciento kano ir pries pakartotinai jvedant tam paciam pacientui tos pacios
procediros metu kreipiamaja vielg reikia nuplauti dubenyje, pripildytame fiziologinio
druskos tirpalo.

« 15 naujo jvesdami kreipiamaja viela j laikiklio vamzdelj, pasistenkite, kad laikiklio vamzdelio
briauna nepazeisty vielos hidrofilinés polimerinés dangos.

- Panaudoje saugiai iSmeskite kaip medicinines atliekas, vadovaudamiesi sveikatos prieziaros
jstaigos reikalavimais. Gaminys kelia biologinj pavojy.

ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJUSIOS SU MEDZIAGOMIS

Siame jtaise yra bis(2-etilheksil) ftalato (DEHP; CAS Nr.°117-81-7), kIa5|f|ku01amo kaip CMR * 1B

ir kaip endokrinine sistema ardanti medziaga, esant koncentracijai, virsijanciai 0,1 % maseés.

Remiantis tyrimy su gyvinais duomenimis, reiksmingas DEHP poveikis gali trukdyti normaliam vyry

reprodukcinés sistemos vystymuisi. Vaikams, nésc¢ioms ir Zindancioms moterims gali bati tinkami

kiti prietaisai.

* CMR: kancerogeninis, mutageninis ir toksiskas reprodukcijai (CLP reglamentas ES 1272/2008)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. 185imkite ,RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular’, esantj jo laikiklio vamzdelyje, i$ pakuotés.

2. Per laikiklio vamzdelio jvore 3virkstu pilkite j laikiklio vamzdelj fiziologinio druskos tirpalo,
kol pamatysite, kad tirpalas pradeda tekeéti i$ laikiklio vamzdelio ties kreipiamosios vielos
antgaliu. Laikiklio vamzdelyje esantis fiziologinis druskos tirpalas suaktyvins hidrofiline
danga.

3. ISimkite kreipiamaja vielg su jterpikliu i$ laikiklio vamzdelio ir pries naudodami patikrinkite,
ar ji yra slidi. Jei kreipiamajq viela sunku iSimti i$ laikiklio vamzdelio, jSvirkSkite daugiau
fiziologinio druskos tirpalo j laikiklio vamzdelj ir bandykite dar karta.

4. Prie$ naudodami j3virkskite j jtaisg fiziologinio druskos tirpalo, kad ,,RADIFOCUS Guide Wire M
Non-Vascular” jame sklandiiaijudétq

5. Kreipiamoji viela dél mazos trinties gali visiskai jslysti lendoskopa ir (arba) jtaisa. Jvedant
kreipiamoiji viela turi ky3oti is endoskopo ir (arba) jtaiso ne maziau kaip 5 cm.

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES
Laikyti 15-30 °C temperatiroje sausoje vietoje ir saugoti nuo saulés spinduliy.
PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Jei naudojant 3j prietaisa arba dél jo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo

nacionalinei institucijai.

Norsd.

i gauti informacijos apie ir veikimg, apsilankyki fetyinfo.terumo-europe.com.

SLOVENSCINA - NAVODILA ZA UPORABO

VODILNA ZICA ZA NEVASKULARNE POSTOPKE

Pred uporabo preberite vsa navodila. Da preprecite zaplete, upostevajte vsa opozorila in
previdnostne ukrepe v teh navodilih.
OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je Zica iz superelasti¢ne nikelj -titanove zlitine, ki je v celoti
premazana s poliuretansko plastjo, ki vsebuje volfram (notranji S|OJ in Se enkrat premazana z
ekskluzivnim hidrofilnim polimerom Terumo s premazom Mcoat™ (zunanjl sloj). Zaradi prisotnosti
hidrofilne prevleke postane povrsina vodilne Zice ob nanosu fizioloske raztopine drsljiva in omogoca
dobro krmilnost in zmanjsuje trenje.
PREDVIDENI NAMEN
Zica RADIFOCUS Guide Wlire M Non-Vascular je namenjena nudenju pomo¢i pri names¢anju ali
zamenjavi pripomockov med nevaskularnimi postopki v endourologiji in kanulaciji ali vstavljanju
pripomockov v Zol¢evod in pankreasni vod.
INDIKACLJE
Zica RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je indicirana za uporabo pri bolnikih med izvajanjem
diagnosticnih ali intervencijskih endouroloskih in gastroenteroloskih postopkov.
KONTRAINDIKACLJE
Pri uporabi Zice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v nevaskularnih postopkih kontraindikacije
niso znane. Natancno preberite seznam kontraindikacij v navodilih za uporabo, ki so prilozena
drugim pripomockom za uporabo z vodilno Zico.
CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Bolniki, pri katerih morajo biti izvedeni diagnosti¢ni ali intervencijski endouroloski ali
gastroenterolodki postopki skozi telesne odprtine (nevaskularne poti) ali prek perkutanega dostopa.
PREDVIDENI UPORABNIK
Zico RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular lahko uporablja samo zdravnik, ki je ustrezno
usposobljen za upravljanje in opazovanje vodilnih Zic med fluoroskopijo in/ali endoskopijo.
KLINICNA KORIST
Uspesna usmeritev katetrov in drugih pripomockov do zelenega anatomskega mesta med
izvajanjem diagnosticnih ali intervencijskih endouroloskih ali gastroenteroloskih postopkov.

ZAPLETI

Zapleti, ki so lahko povezani z uporabo vodilne Zice, lahko med drugim vkljucujejo naslednje:

« Poskodbe tkiva « Okuzbo - Vnetje - Predrtje voda - Alergijsko reakcijo
Natancno preberite tudi seznam zapletov v navodilih za uporabo, ki so prilozena drugim
pripomockom za uporabo z vodilno Zico.

OPOZORILA

Neupostevanje naslednjih opozoril lahko povzroci poskodbe oblog in povezanega tkiva,
kanalov in vodov, lupljenje vodilne Zice in poskodbo zunanje prevleke pripomocka, zaradi
katere bo morda potrebna intervencija ali re3evanje resnega nezelenega dogodka.

« Ne uporabljajte za fetalno cistoskopijo pri nosecnicah, saj varnost in ucinkovitost vodilne
Zice v takSnem postopku ni bila ugotovljena.

« Na noben nacin ne preoblikujte vodilne Zice. Poskus preoblikovanja zice lahko pripelje do
poskodbe, zaradi ¢esar pride do locitve drobcev Zice.

«Ne uporabljajte ponavljajoce upogibne sile na eno dolo¢eno toc¢ko vodilne Zice, ker se lahko
vodilna Zica poskodu;e

- Ce je vodilna zica ukrivljena, prepognjena ali poskodovana, je ne poskusajte uporabiti.
Uporaba poskodovane zice lahko povzro¢i poskodbo oblog in povezanega tkiva, kanalov in
vodov ali sprostitev drobcev Zice v bolnikovo telo.

« Vodilne Zice ne uvajajte in/ali vlecite nazaj skozi kovinsko vbodno iglo, kovinski dilator ali
drug kovinski pripomocek z ostrimi ali hrapavimi robovi. Zaradi upravljanja in/ali vlecenja
nazaj skozi kovinski pripomocek z ostrimi ali hrapavimi robovi lahko pride do poskodb in/
ali locitve zunanje prevleke pripomocka, ki jo je treba odstraniti. Za zacetno vstavitev Zice se
priporoca uporaba plasti¢ne vbodne igle.

« Vodilno Zico pocasi in previdno uvajajte v secni ali gastrointestinalni trakt, medtem ko
preverjate odziv in mesto konice Zice med fluoroskopijo in/ali endoskopijo. Nepravilno
upravljanje vodilne Zice brez fluoroskopske in/ali endoskopske potrditve lahko povzroci
poskodbo oblog in povezanega tkiva, kanalov in vodov.

- Ce zacutite upor ali ¢e je odziv/mesto konice napacno, prenehajte z uvajanjem vodilne
Zice in ugotovite vzrok s fluoroskopijo in/ali endoskopijo. Ce nadaljujete z uvajanjem ali
obrac¢anjem vodilne Zice ali ne upostevate ustreznih previdnostnih ukrepov, lahko pride do
ukrivljenja, upogibanja, locitve konice vodilne Zice ali do perforacij ter poskodb oblog ali
povezanega tkiva, kanalov ali vodov.

« Pri menjavi ali odstranjevanju pripomocka preko vodilne Zice med fluoroskopijo in/ali
endoskopijo pritrdite in ohranjajte vodilno Zico na mestu, da ne sko¢i naprej, sicer lahko
konica vodilne Zice poskoduje obloge ali povezana tkiva, kanale in vode.

« Pripomocek za prijemanje, kot so prijemalke ali prijemalne kles¢e, lahko uporabite le po
odstranitvi vodilne Zice iz bolnikovega telesa. Zaradi uporabe pripomocka za prijemanje,
medtem ko je vodilna Zica v bolnikovem telesu, se lahko vodilna Zica pretrga.

« Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno ponovnemu resteriliziranju.
Ne predelujte ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruZljivost in
funkcionalno neokrnjenost priprave.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Vsebina neodprte in neposkodovane ovojnine je sterilna in apirogena. Vodilna Zica je
sterilizirana z etilenoksidnim plinom. Pozorne preglejte ovojnino, da se prepricate o
neposkodovanosti sterilne bariere. Vodilno Zico uporabite takoj, ko odprete ovojnino. Ne
uporabljajte, ¢e je ovojnina ali vodilna Zica poskodovana ali umazana.

« Celoten medicinski postopek mora biti izveden asepti¢no.

« Izogibajte se uporabi alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil, ker lahko neugodno
vplivajo na povrsino vodilne Zice.

« Ta pripomocek se lahko uporablja med fluoroskopijo; pri tem je treba upostevati vse
previdnostne ukrepe v zvezi s sevanjem.

- Glejte oznako izdelka za specifikacije izdelka, da zagotovite njegovo zdruzljivost z drugimi
pripomocki.

« Povriina vodilne Zice ni spolzka, razen ¢e je mokra. Preden jo vzamete iz cevke drzala in
vstavite skozi pripomocek, cevko drzala in pripomocek napolnite s fiziolosko raztopino.

« Pri vodilnih Zicah s po3evno konico je treba uporabiti uvajalnik, s katerim vodilno Zico lazje
vstavite v spremljajoci pripomocek in preprecite morebitno poskodbo konice vodilne Zice.

« Zaradi spolzke hidrofilne prevleke vodilne Zice ima lahko operater pri rokovanju z Zico nekaj
tezav. Za lazje rokovanje/upravljanje Zice se priporoca pripomocek za obracanje RADIFOCUS
TORQUE DEVICE, ki je naprodaj loceno.

« Ne uporabljajte kovinskih pripomockov za obracanje skupaj z vodilno Zico. Uporaba
kovinskega pripomocka lahko poskoduje vodilno Zico.

« Preko vodilne Zice ne potiskajte zoZzenega pripomocka ali prikljucka Y, ker lahko poskodujete
Zico.

- Ce se vodilna zica ujame v delovni kanal endoskopa ali med vstavljanjem pripomocka,
morate vodilno Zico navlaziti, tako da jo enkrat obrisete z gazo, navlazeno s fiziolosko
raztopino.

« Zaradi razli¢nih notranjih premerov nekaterih konic prigomoékov/konic uretralnih opornic se
lahko med upravljanjem odrgne hidrofilna prevleka. Ce med vstavljanjem ali upravljanjem

pripomocka zacutite upor, priporo¢amo prenehanje uporabe takih pripomockov.
Ce pride do okvare pripomocka ali sprememb v njegovem delovanju, ga prenehajte
uporabljati in zamenjajte z novim.

« Ko skupaj z vodilno zico uporabljate zdravilo ali drug pripomocek, mora biti operater
povsem seznanjen z lastnostmi/znacilnostmi zdravila ali pripomocka, da ne pride do
poskodb vodilne Zice. Ko na primer uporabljate vodilno Zico s kakr3nim koli pripomoc¢kom,
ki oddaja energijo (laser, tlak, ultrazvok itd.), preverite, ali je vodilna Zica pomaknjena nazaj v
polozaj, kjer energija ne bo vplivala nanjo. Za ve¢ informacij o opravljenih testih zdruzljivosti
se obrnite na podjetje Terumo.

« Vodilno Zico povsem izvlecite iz vsakega pripomocka pred izvajanjem elektrokirurskih
postopkov ali elektrokavterizacije.

« Vodilna Zica vsebuje kovinsko jedro, zato je ne uporabljajte z neustrezno opremo (npr. MRI).

« Ko vodilno Zico odstranite iz bolnikovega telesa, jo sperite v posodi s fiziolosko raztopino,
preden jo v tem istem postopku ponovno vstavite v istega bolnika.

« Med ponovnim vstavljanjem vodilne Zice v cevko drzala bodite previdni, da z robom cevke
drzala ne poskodujete hidrofilne polimerne prevleke Zice.

« Po uporabi varno zavrzite kot medicinski odpadek v skladu s pravilniki zdravstvene
ustanove. Izdelek spada med biolosko nevarne izdelke.

PREVIDNOSTNI UKREPI GLEDE MATERIALOV
Ta pripomocek vsebuje di(2-etilheksil) ftalat (DEHP; CAS N°117-81-7), ki je razvri¢en v razred CMR*
1B in endokrinih disrupterjev ter prisoten v koncentraciji nad 0,1 % masnega deleza. Glede na
izvedene Studije na Zzivalih lahko daljsa izpostavljenost DEHP vpliva na normalni razvoj moskega
razmnozevalnega trakta. Za otroke, nose¢nice in dojete matere je primernejsa uporaba drugih
pripomockov.
*CMR = rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnozevanje (uredba CLP EU 1272/2008)

NAVODILA ZA UPORABO

1.Vzemite Zico RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v cevki drzala iz ovojnine.

2. Prek spojke cevke drzala z brizgo napolnite cevko drzala s fiziolosko raztopino, dokler ne
zacne izstopati iz cevke drzala na konici vodilne Zice. Fizioloska raztopina v cevki drzala bo
aktivirala hidrofilno prevleko.

3. Vodilno Zico z uvajalnikom odstranite iz cevke drzala in jo pred uporabo preglejte, da
preverite, ali je namazana. Ce vodilne Zice ne morete preprosto odstraniti iz cevke drzala,
vanjo vbrizgajte $e ve¢ fizioloske raztopine in poskusite znova.

4. Pred uporabo napolnite pripomocek s fiziolosko raztopino, da zagotovite gladko premikanje
Zice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular v njej.

5.Vodilna Zica lahko v celoti zdrsne v endoskop in/ali pripomocek zaradi nizkega drsnega trenja.
Med vstavljanjem naj vsaj 5 cm vodilne Zice ostane zunaj endoskopa in/ali pripomocka.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE
Hranite na temperaturi med 15 in 30 °C, na suhem in stran od son¢ne svetlobe.
POROCANJE O ZAPLETIH
Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in svoj nacionalni organ.
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SRPSKI - INSTRUKCIJE ZA UPOTREBU

NEVASKULARNA ZICA VODIC

Pre upotrebe procitajte sva uputstva. Da bi se izbegle komplikacije, pratite sva upozorenja i mere
opreza u ovim uputstvima.
OPIS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular je Zica izradena od superelasti¢ne legure nikl- -titanijuma
kOja je u potpunosti obloZzena poliuretanskim slojem koji sadrzi voIfram (unutrasnjl sloj), nakon ¢ega
je oblozena ekskluzivnom hidrofilnom pollmernom oblogom Mcoat™ (spoljanji sloj) kompanije
Terumo. Zbog prisustva hidrofilne obloge, povrsina Zice vodic¢a postaje podmazana kada se navlazi
fiziolo3kim rastvorom, zbog ¢ega pruza dobru mogucénost upravljanja i smanjuje otpor trenja.
NAMENA
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Zica vodi¢ namenjena je kao pomoc¢ pri postavljanju ili
zameni medicinskih sredstava tokom nevaskularnih endouroloskih postupaka, kao i za kanulaciju ili
uvodenje medicinskih sredstava u Zu¢ne kanale i u pankreasni kanal.
INDIKACUJE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Zica vodic je indikovana za upotrebu kod pacijenata na
kojima se primenjuju dijagnosticke ili endouroloske i gastroenteroloske intervencije.
KONTRAINDIKACLJE
Nisu poznate kontraindikacije za upotrebu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Zice vodica pri

ju obiscite spletno stran safetyinfo.terumo-europe.com.

nevaskularnim postupcima. Pazljivo procitajte listu kontraindikacija u uputstvima za upotrebu koja
se isporucuju uz druga medicinska sredstva koja ce se koristiti sa Zicom vodicem.

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Pacijenti kojima su potrebne dijagnosticke ili endouroloske ili gastroenteroloske intervencije koje se izvode kroz telesne
otvore (nevaskularni putevi) ili perkutanim pristupom.

NAMENJENI KORISNICI
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Zicu vodic koristi lekar koji je dobro obucen za rad sa Zicama
vodic¢ima, kao i za njihovo fluoroskopsko i/ili endoskopsko pracenje.

KLINICKA KORIST
Uspesdno plasirajte kateter ili druga medicinska sredstva na zeljenu anatomsku lokaciju tokom
dijagnostickih ili endouroloskih ili gastroenteroloskih intervencija.

KOMPLIKACUJE
Komplikacije koje mogu biti povezane sa upotrebnom Zice vodi¢a mogu da, izmedu ostalog,
obuhvate sledece:

- Ostecenije tkiva « Infekciju « Upalu- Perforaciju kanala - Alergijsku reakciju

Pazljivo procitajte i listu komplikacija u uputstvima za upotrebu koja se isporucuju uz druga
medicinska sredstva koja ce se koristiti sa zicom vodicem.

UPOZORENJA
Nepostovanje sledecdih upozorenja moze da dovede do ostecenja obloga organa i okolnih
tkiva, kanala i vodova, obloge Zice vodica, kao i oSte¢enja obloge medicinskog sredstva, $to
moze nalagati intervenciju ili prouzrokovati ozbiljne nezeljene dogadaje.

« Nemojte primenjivati proceduru fetalne cistoskopije kod trudnica s obzirom na to da nisu
utvrdeni bezbednost i efikasnost Zice vodi¢a u takvoj proceduri.

« Ni na koji nac¢in nemojte menjati oblik Zice vodica. Time moze da se dovede do o3tecenja i
rasipanja delova Zice.

« Ne primenjujte ponovljenu silu savijanja na jednu odredenu tacku na Zici vodicu, jer to
moze da osteti zicu vodic.

- Nemojte pokusavati da koristite Zicu vodic¢ ako je savijena, uvijena ili ostecenja.. Upotreba
ostecenje zice moze da dovede do ostecenja obloga organa i okolnih tkiva, kanala i
vodova ili do odvajanja delova Zice unutar tela pacijenta.

- Nemojte pomerati niti izvlaciti Zicu vodi¢ uvedenu kroz metalnu ulaznu iglu, metalni
dilatator ili bilo koja druga metalna sredstva sa ostrim ili hrapavim ivicama. Time moze
da se osteti i/ili odvoji obloga sredstva, 5to ¢e zahtevati njegovo uklanjanje. Za inicijalno
gostavljanje ove Zice, preporucuje se koris¢enje plasti¢ne ulazne igle.

icu vodi¢ pomerajte polako i pazljivo unutar urinarnog ili gastrointestinalnog trakta
uz fluoroskopsko i/ili endoskopsko pracenje ponasanja i lokacije vrha Zice. Nepravilno
pomeranje Zice vodica bez fluoroskopskog i/ili endoskopskog prac¢enja moze da dovede
do otecenja obloga organa i okolnih tkiva, kanala i vodova.

« Ukoliko osetite bilo kakav otpor ili se ponasanje/lokacija vrha ¢ine nepravilnim, prekinite
sa pomeranjem zice vodica i utvrdite uzrok pomocu fluoroskopskog i/ili endoskopskog
pracenja. Nastavak pomeranja ili obrtanja Zice vodic¢a ili neobraéanje odgovarajuce
paznje, mogu dovesti do savijanja, uvijanja, odvajanja vrha Zice vodica ili perforacije ili
povrede obloga organa ili okolnih tkiva, kanala ili vodova.

« Prilikom zamene ili izvla¢enja medicinskog sredstva preko zZice vodica, uévrstite i
odrzavajte zicu vodi¢ na mestu uz fluoroskopsko i/ili endoskopsko pracenje kako bi se
izbeglo neocekivano dublje uvodenje Zice vodica, jer njen vrh moze da osteti obloge
organa, okolna tkiva, kanale i vodove.

« Medicinska sredstva za izvlacenje, kao 5to su hvataljka ili forceps sa korpom, mogu
se koristiti tek nakon $to se Zica vodic izvuce iz tela pacijenta. Kori§c’enje medicinskih
sredstava za izvlacenje dok se Zica vodi¢ nalazi u telu pacijenta, moze da dovede do loma
Zice.

« Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati
ponovo. Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i
funkcionalni integritet uredaja.

MERE PREDOSTROZNOSTI

- Sterilno i nije pirogeno u neotvorenom i neoste¢enom pakovanju. Zica vodi¢ je
sterilizovana gasom etilen-oksidom. Pazljivo pregledajte pakovanje kako biste se uverili
da nije doslo do ostecenja sterilne barijere. Zicu vodic treba koristiti odmah po otvaranju
pakovanja. Nemojte koristiti ako su pakovanje ili Zica vodi¢ o3teceni ili zaprljani.

« Celokupan medicinski postupak mora se obavljati asepticki.

- Neophodno je izbeci upotrebu alkohola, antisepti¢nih rastvora ili drugih rastvaraca, jer
oni mogu nepovoljno uticati na povriinu Zice vodica.

« Ovo medicinsko sredstvo moze da se koristi pod fluoroskopskim prac¢enjem. Moraju da se
postuju sve zastitne mere u vezi sa zracenjem.

« Pogledajte karakteristike proizvoda na oznakama na proizvodu kako biste osigurali
kompatibilnost sa drugim medicinskim sredstvima.

« Povrsina Zice vodica nije podmazana dok se ne navlazi. Pre izvlacenja Zice vodica iz cevi
drzaca i njenog uvodenja kroz medicinsko sredstvo, ispunite cev drza¢a i medicinsko
sredstvo fizioloskim rastvorom.

« Ukoliko Zica vodi¢ ima vrh pod uglom treba koristiti uvodnik da bi se omogucilo uvodenje
u pratec¢e medicinsko sredstvo i izbegla ostecenja vrha Zice vodica.

« Usled klizave prirode hidrofilne obloge Zice vodica, rukovalac moze da naide na izvesne
poteskoce pri rukovanju zicom. RADIFOCUS TORQUE DEVICE (sredstvo za uvrtanje), koje
se prodaje zasebno, preporucuje se za lakse rukovanje/pomeranje zice.

- Nemojte koristiti metalno sredstvo za uvrtanje uz Zicu vodi¢. Koris¢enje metalnog sredstva
za uvrtanje moze da dovede do oStecenja Zice vodica.

- Nemojte prevlaciti zategnuto sredstvo za uvrtanje ili Y-priklju¢ak preko Zice vodica, jer to
moze dovesti do ostecenja Zice.

« Ako se zica vodic zalepi za radni kanal endoskopa ili tokom uvodenja medicinskog
sredstva, Zicu vodic treba navlaziti brisanjem jednim potezom gaze navlazene fizioloskim
rastvorom.

« Usled varijacija unutrasnjih precnika vrhova odredenih medicinskih sredstava/uretralnih
stentova, moze do¢i do abrazije hidrofilne obloge prilikom pomeranja. Ako se oseti
bilo kakav otpor tokom uvodenja ili pomeranja ovog medicinskog sredstva, savetuje se
prestanak koris¢enja medicinskog sredstva.

« U slu¢aju kvara medicinskog sredstva ili promene u njegovim karakteristikama, prestanite
da koristite medicinsko sredstvo i zamenite ga novim.

« Pri koris¢enju nekog leka ili medicinskog sredstva istovremeno sa zicom vodi¢em,
rukovalac treba dobro da prouci njihova svojstva/karakteristike kako bi se izbeglo
ostecenje zice vodica. Na primer, pri koris¢enju zice vodica sa bilo kojim medicinskim
sredstvom koje emituje energiju (laserski zrak, pritisak, ultrazvuk itd.), proverite da li
je zica vodi¢ povucena na mesto na kojem na nju ta energija nece uticati. Obratite se
kompaniji Terumo da biste dobili vise informacija o izvrsenim testovima kompatibilnosti.

« U celosti izvucite zicu vodi¢ iz svakog medicinskog sredstva kojim se obavlja
elektrohirurski zahvat ili elektrokauterizacija.

« Zica vodi¢ sadrzi metalno jezgro, nemojte je koristiti sa neodgovaraju¢om opremom (npr.
magnetna rezonanca).

« Nakon uklanjanja iz tela pacijenta i pre ponovnog uvodenja u istog pacijenta tokom istog
postupka, Zicu vodi¢ treba isprati u posudi napunjenoj fizioloskim rastvorom.

« Prilikom ponovnog uvodenja Zice vodi¢a u cev drzaca, obratite paznju da ne ostetite
hidrofilnu polimernu oblogu Zice ivicom cevi drzaca.

« Nakon upotrebe, bezbedno odlozite kao medicinski otpad u skladu sa pravilima
zdravstvene ustanove. Proizvod je opasan po Zivot.

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA MATERIJALIMA
Ovo medicinsko sredstvo sadrzi bis(2-etilheksil)ftalat (DEHP, CAS br.°117-81-7), klasifikovan
kao CMR* 1B i endokrini disruptor u koncentraciji vecoj od 0,1 % mase. Na osnovu istrazivanja
na zivotinjama, znacajna izlozenost hemikaliji DEHP moze da ometa normalan razvoj muskog
reproduktivnog trakta. Alternativna medicinska sredstva mogu da budu pogodna za decu, trudnice
i dojilje.
*CMR: kancerogeno, mutageno i toksi¢no za reprodukciju (CLP Regulativa EU 1272/2008)

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. Izvadite iz pakovanja RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Zicu vodi¢ u cevi drzaca.

2. Punite cev drzaca fizioloskim rastvorom kroz ¢voriste na cevi drza¢a pomocu Sprica dok ne
vidite da rastvor izlazi iz cevi drzaca na vrhu Zice vodica. Fizioloski rastvor u cevi drzaca ce
aktivirati hidrofilnu oblogu.

3. Koristeci uvodnik, izvadite Zicu vodic iz cevi drzaca i pregledajte Zicu vodi¢ pre upotrebe kako
biste proverili da li je podmazana. Ako Zica vodi¢ ne moze lako da se izvadi iz cevi drzaca,
ubrizgajte jos fizioloskog rastvora u cev drzaca i pokusajte ponovo.

4. Pre upotrebe, napunite medicinsko sredstvo fizioloskim rastvorom kako biste osigurali glatko
kretanje RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Zice vodica unutar njega.

5. Zica vodi¢ moze u potpunosti da se uvuce u endoskop i/ili drugo medicinsko sredstvo zbog
svog malog kliznog otpora. Ostavite najmanje 5 cm Zice vodica izvucene izvan endoskopa i/
ilidrugog medicinskog sredstva tokom uvodenja.

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM
Skladistite na temperaturi izmedu 15 i 30°C, na suvom mestu i ne izlaZite suncevoj svetlosti.
PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA
Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva dode do ozbiljnog incidenta, o tome
obavestite proizvodaca i nacionalno telo.
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ROMANA - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

FIR DE GHIDARE NON-VASCULAR

Cititi toate instructiunile inainte de utilizare. Pentru a evita complicatiile, respectati toate
avertizarile si atentionarile din aceste instructiuni.

DESCRIERE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular este un fir realizat dintr-un aliaj super-elastic de nichel-
titan, acoperit in intregime cu un strat de poliuretan ce contine tungsten (strat interior) si apoi
acoperit cu polimer hidrofil Mcoat™ exclusiv de la Terumo (strat exterior). Datorita prezentei
invelisului hidrofil, suprafata firului de ghidare devine lubrifiata odata ce este uda cu solutie
salina si, astfel, asigura o deplasare buna si reduce rezistenta la frecare.

SCOPUL PROPUS
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular are rolul de a ajuta la amplasarea sau schimbarea
dispozitivelor in timpul procedurilor non-vasculare din endourologie si la introducerea de canule
sau dispozitive in caile biliare si in canalul pancreatic.

INDICATII
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular este indicat pentru utilizare la pacientii supusi
procedurilor de diagnosticare sau de interventie endourologica si gastroenterologica.

CONTRAINDICATIH
Nu se cunosc contraindicatii pentru utilizarea dispozitivul RADIFOCUS Guide Wire M
Non-Vascular in procedurile non-vasculare. Cititi cu atentie lista de contraindicatii din
instructiunile de utilizare care insotesc celelalte dispozitive ce urmeaza a fi utilizate
impreund cu firul de ghidare.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Pacientii care necesita 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 in manipularea si
observarea firelor de ghidare sub fluoroscopie si/sau endoscopie.

BENEFICIUL CLINIC
Directionarea cu succes a unui cateter sau a altor dispozitive cétre locul anatomic dorit in timpul
diagnosticarii sau al procedurilor endourologice sau gastroenterologice.

COMPLICATII
Complicatiile care pot avea legatura cu utilizarea firului de ghidare pot include, dar nu pot fi limitate
la urmatoarele:

« Leziuni tisulare « Infectie « Inflamare « Perforarea unei i  Reactie alergica

De asemenea, cititi cu atentie lista de contraindicatii din instructiunile de utilizare care insotesc
celelalte dispozitive ce urmeaza a fi utilizate impreuna cu firul de ghidare.

AVERTISMENTE
Nerespectarea urmatoarelor avertismente poate duce la deteriorarea straturilor interioare si
a tesuturilor, canalelor si cailor asociate, la desprinderea firului de ghidare si la deteriorarea
invelisului dispozitivului, ceea ce poate determina necesitatea unei interventii sau evenimente
adverse grave.

« A nu se utiliza pentru procedura de cistoscopie fetala la femeile gravide, deoarece siguranta
si eficacitatea firului de ghidaj nu au fost stabilite in cadrul acestei proceduri.

« Nu remodelati firul de ghidare in niciun fel. Incercarea de remodelare a firului poate cauza
avarii, ducand la desprinderea fragmentelor de fir.

« Nu aplicati o forta de indoire repetata asupra unui punct specific al firului de ghidare,
deoarece acest lucru poate deteriora firul de ghidare.

« Nu incercati sa utilizati firul de ghidare daca este indoit, rasucit sau deteriorat. Utilizarea
unui fir deteriorat poate duce la deteriorarea straturilor interioare si a tesuturilor, canalelor
si cailor asociate sau la eliberarea fragmentelor de fir in corpul pacientului.

« Nu manipulati si nu retrageti firul de ghidare printr-un ac metalic de patrundere, printr-un
dilatator metalic sau prin niciun alt dispozitiv metalic cu margini ascutite sau cu muchii.
Manipularea si/sau retragerea printr-un dispozitiv metalic cu muchii ascutite sau aspre pot
conduce la distrugerea si/sau separarea invelisului dispozitivului care trebuie recuperat.
Pentru amplasarea initiala a acestui fir, se recomanda utilizarea unui ac de intrare din plastic.

« Manevrati firul de ghidare usor si cu atentie in tractul urinar sau gastro-intestinal, confirmand
in acelasi timp comportamentul si locatia varfului firului sub fluoroscopie si/sau endoscopie.
Manevrarea necorespunzatoare a firului de ghidare fara confirmare fluoroscopica si/sau
endoscopicd poate duce la deteriorarea straturilor interioare si a tesuturilor, canalelor si
céilor asociate.

+In cazul in care simtiti rezistenta sau daca comportamentul/locatia varfului pare a fi
neadecvat(a), intrerupeti manipularea firului de ghidare si determinati cauza prin
fluoroscopie si/sau endoscopie. In cazul in care continuati sa manipulati sau sa rotiti firul
de ghidare, precum si sa nu exercitati o atentie corespunzatoare, rezultatul poate fi rezultat
indoirea, rasucirea, separarea varfului firului de ghidare sau perforarea sau traumatismul
straturilor interioare sau al tesuturilor, cailor sau canalelor asociate.

- La schimbarea sau retragerea unui dispozitiv peste firul de ghidare, asigurati si mentineti
firul de ghidare sub fluoroscopie si/sau endoscopie pentru a evita avansarea neasteptata
a firului de ghidare; in caz contrar se pot produce deteriorari ale straturilor interioare si ale
tesuturilor, canalelor si cailor asociate de catre varful firului de ghidare.

«+ Un dispozitiv de recuperare, cum ar fi clestele sau penseta, poate fi utilizat numai dupa
ce firul de ghidare a fost indepartat din corpul pacientului. Utilizarea unui dispozitiv de
recuperare in timp ce firul de ghidare se afld in corpul pacientului poate cauza ruperea
firului de ghidare.

« Numai pentru unica utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea
poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea functionala a
dispozitivului.

PRECAUTII

- Caracterul steril si apirogen este asigurat intr-un ambalaj nedeschis si nedeteriorat. Firul
de ghidare a fost sterilizat cu gaz de oxid de etilena. Inspectati cu atentie ambalajul
pentru a va asigura ca nu s-a produs nicio deteriorare a barierei sterile. Firul de ghidare
trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului unitatii. A nu se folosi daca
‘ambalajul unitatii sau firul de ghidare este rupt sau murdar.

« Intreaga procedura medicala trebuie efectuata in conditii aseptice.

- Trebuie evitata utilizarea alcoolului, a solutiilor antiseptice sau a altor solventi, deoarece
acestea pot afecta negativ suprafata firului de ghidare.

« Acest dispozitiv poate fi utilizat sub fluoroscopie; trebuie respectate toate masurile de
protectie impotriva radiatiilor.

« Pentru a asigura compatlbllltatea cu alte dispozitive, consultati eticheta produsului.

- Suprafata firului de ghidare nu este lubrifiatd decat dacd acesta este ud. Inainte de a-|
scoate din suportul tubular si de a-l introduce intr-un dispozitiv, umpleti suportul tubular
si dispozitivul cu solutie salina fiziologica.

« In cazul firelor de ghidare cu varf inclinat, trebuie utilizat dispozitivul de introducere
pentru a facilita introducerea in dispozitivul insotitor, pentru a evita deteriorarea varfului
firului de ghidare.

« Din cauza naturii alunecoase a invelisului hidrofil al firului de ghidare, operatorul poate
intampina unele dificultati de manevrare a firului. Pentru manevrarea/manipularea
mai usoard a firului, este recomandat un DISPOZITIV DE RASUCIRE RADIFOCUS, vandut
separat.

« Nu utilizati un dispozitiv de rasucire metalic cu firul de ghidare. Utilizarea unui dispozitiv
de rasucire metalic poate duce la deteriorarea firului de ghidare.

« Nu glisati un dispozitiv de rasucire sau conector Y peste firul de ghidare, deoarece acest
lucru poate duce la deteriorarea firului.

«1n cazul in care firul de ghidare se lipeste in canalul de lucru al endoscopului sau in timpul
introducerii dispozitivului, firul de ghidare trebuie sa fie umezit prin stergere cu un tifon
umezit cu solutie salina fiziologica.

- Din cauza variatiilor de la anumite varfuri ale dispozitivului/varfuri ale stentului uretral,
in timpul manipularii poate avea loc abraziunea invelisului hidrofil. Daca intampinati
rezistenta in timpul introducerii sau manipularii dispozitivului, se recomanda intreruperea
utilizarii unor astfel de dispozitive.

- In cazul unei functiondri defectuoase a dispozitivului sau in cazul modificérii performantei
acestuia, intrerupeti utilizarea dispozitivului si inlocuiti-I cu unul nou.

« Cand se utilizeaza un medicament sau un dispozitiv impreuna cu firul de ghidare,
operatorul trebuie sd inteleaga pe deplin proprietatile/caracteristicile medicamentului
sau dispozitivului, astfel incat sa evite deteriorarea firului de ghidare. De exemplu, in
cazul utilizarii firului de ghidare cu orice dispozitiv care emite energie (laser, presiune,
ultrasunete etc.), asigurati-va ca firul de ghidare este retras intr-o pozitie in care nu va
fi afectat de energie. Contactati Terumo pentru mai multe informatii privind testele de
compatibilitate efectuate.

- Retrageti complet firul de ghidare din orice dispozitiv inainte de efectuarea
electrochirurgiei sau a electrocauterizarii.

« Firul de ghidare contine un miez metalic, nu il utilizati cu echipamente necorespunzatoare
(de exemplu, IRM).

- Dupa scoaterea din corpul pacientului si inainte de reintroducerea sa in acelasi pacient
in timpul aceleiasi proceduri, firul de ghidare trebuie sa fie clatit intr-un bol umplut cu
solutie salina fiziologica.

« La reintroducerea firului de ghidare in suportul tubular, aveti grija s nu deteriorati stratul
de polimer hidrofil al firului cu marginea suportului tubular.

« Dupa utilizare, eliminati in siguranta, sub forma de deseuri medicale, conform politicilor
institutiei medicale. Produsul prezinta risc biologic.

PRECAUTII LEGATE DE MATERIALE

Acest dispozitiv contine di(2-etilhexil) ftalat (DEHP; CAS nr. 117-81-7), clasificat ca CMR* 1B si
perturbator endocrin, in concentratie mai mare de 0,1% din greutate per greutate. Conform

p ite lokaciju safetyinfo.terumo-europe.com.

studiilor efectuate la animale, expunerea semnificativa la DEHP poate afecta dezvoltarea
normald a tractului reproducator masculin. In cazul copiilor, femeilor gravide si celor care
aldpteaza, utilizarea unor alte dispozitive ar putea fi mai adecvata.

*CMR: carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere (Regulamentul CLP UE 1272/2008)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Scoateti RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular din ambalaj in tubul sau de suport.

. Umpleti suportul tubular cu solutie salina fiziologica prin racordul suportului tubular
utilizdnd o seringa pana cand vedeti ca solutia iese din suportul tubular la varful firului
de ghidare. Solutia salina fiziologica din interiorul suportului tubular va activa invelisul
hidrofil.

. Scoateti firul de ghidare cu dispozitivul de introducere din suportul tubular si inspectati-l
inainte de utilizare, pentru a verifica daca este lubrifiat. Daca firul de ghidare nu poate fi
indepartat cu usurinta din suportul tubular, injectati mai multa solutie salina fiziologica in
suportul tubular si incercati din nou.

4. Inainte de utilizare, amorsati dispozitivul cu solutie salina fiziologica pentru a asigura
miscarea usoara a RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular in cadrul acestuia.

. Firul de ghidare poate aluneca complet in endoscop si/sau in dispozitiv datorita frecarii
sale reduse prin alunecare. Pastrati cel putin 5 cm din firul de ghidare intins in afara
endoscopului si/sau a dispozitivului in timpul introducerii.

PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE

Depozitati la o temperatura intre 15 si 30°C, la loc uscat si ferit de lumina soarelui.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

in cazul in care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, are loc un incident

grav, va rugam sa raportati acest lucru producatorului si autoritatii dumneavoastrad nationale.
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Pentru informatii privind siguranta si performanta, accesati safetyinfo.terumo-europe.com.

BbJITAPCKU - YKA3SAHUA 3A Y PEBA

HECHJ0B BOAAY

MpoueTeTe BCUUKM MHCTPYKLMM Npeau ynoTpeba. 3a a ce n3berHat ycnoHeHus, cbbniofaBaiite
BCUYKM NpelyNpexAeHI A 1 NpeanasHii MepK, MOCOYEHN B TE3W NHCTPYKLINN.
OMUCAHUE

RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular e Boaau, n3paboTeH OT N3KNIOYNTENHO enacTuyHa

HUKeNOBO-TUTaHUEBA CMaB, KOATO € U3LUANO MOKPUTa C NONMYpPeTaHOB COW, CbAbpXKally

Bon¢paM BbTPELLEH CI0N), 1 C BTOPW CI0W OT eKCKITY3UBHO XUAPODUIHO MONMMEPHO NOKpUTUE

Mcoat™ Ha Terumo (BbHLeH cnoit). lopaay HanMUMeTo Ha XMAPOGUAHO MOKPUTIE NOBBPXHOCTTA

Ha Bofjaya cTaBa Ny6puKkMpalya, cnej KaTo ce HaMOKpy C GpU3NONOTnyeH pasTBoOp, U MO TO3U

HauuH ce ocurypsasa jo6pa ynpas; oCT 1 ce CbMNPOTUB, TO NPV TPUEHE.

NPEAHA3HAYEHUE

MpepHasHayeHneto Ha RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular e ga nognomara nocraBsaHeTo unm

pasmMAHaTa Ha U3ennA Mo Bpeme Ha HeCbA0BU NPOLiEAYPY B €HJOYPONOrATa U 3a KaHINMpaHe

WM NOCTaBAHE Ha U3AENNA B XITbYHWTE KaHaN 1 MaHKpeaTUYHNA KaHan.

NOKA3AHUA

M3penneto RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular e npegHasHaueHo 3a ynotpe6a npu

nayneHTn, NOANOKEHN Ha ANArHOCTUYHN NN UHTEPBEHLNOHANHU eHA0YPONOTNYHN 1

racTpOEHTEPONOrNYHY NpoLieaypy.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He ca n3BecTHM NpoTBOMNOKa3aHua npu usnonssaHeto Ha RADIFOCUS Guide Wire M Non-

Vascular npu Hecbf10B1 Npoueaypu. BHMaTenHo npoyeTeTe CnncbKa C NPOTUBOMNOKa3aHNA B

VIHCTpYKLUMUTE 3a ynoTpe6a, NpuapyKasaLyy ApyrTe N3Aenns, KOUTo Lie ce 13Mos3BaT C Bojaya.

LLEJIEBA FPYMA MALMEHTU
MaLyeHTn, KOUTO Ce HYXAAAT OT AUArHOCTUYHN U UHTEPBEHLIVOHANHN €HZJ0YPONIOTUYHU UK
racTpOeHTepPONOr1YHI NPoLieAyPY, N3BbPLIBaAHI Npe3 TeNecHN 0TBOPY (HECHAOBK MbTUWA) UK
upes3 nepKyTaHeH AOCTbI.
NPEABUAEHA rPYMA NOTPEBUTENN
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Tpa6Ba fja ce n3non3ssa ot fiekap, KOMTo e fobpe obyyeH
3a MaHunynupaHe 1 HabniofeHve Ha BoAauu Ypes Gbnyopockonua U/vinm eHpockonua.
KNNHUYHA NOJN3A

YcnewHo HacoueTe KaTeTbp UAW APYTi N3[eNNA KbM KeaHOTO aHaTOMUYHO MACTO Mo Bpeme

Ha AVarHOCTUYHU UV UHTEPBEHLMOHANHWN €HJ0YPONOTUYHMI NN FaCTPOEHTEPOSTOTNYH

npoueaypw.

YCNOXHEHUA
YCnoxHeHnATa, KOUTO MOXe [la Ca CBbP3aHi C U3MONI3BaHETO Ha BOJAya, MoraT fja BKIYBaT, HO
MOXe /la He ce orpaHu1yaBar /10 ClefIHOTO:

- YBpexpaaHe Ha TbKaHu « MiHpekuua - 3auepsasaHe: [leppopauua Ha KaHan « AnepruyHa
peakuua
MpoyeTeTe BHUMATENHO CHLO U CMMUCHKA C YCIIOKHEHUA B UHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba,
CbMBTCTBALYM IPYrUTe N3AENA, KOWUTO Lije Ce U3MON3BaT C Bojaua.

NPEAYNPEXAEHNA

HecnasBaHeTo Ha npeaynpex/aeHnATa No-A0y Moxe Aa AoBe/e [0 NoBpesa Ha 06BNBKUTE U

CBbp3aHUTe TbKaHW, MbTULLA U KaHanu, A0 CKbCBaHe Ha BoAaya 1 10 NOBPe/a Ha NOKPUTUETO

Ha M3[]eNNeTo, KOETO MOXe /la HaloXN NHTePBEHLUA UK [a I0Befie A0 CEPUO3HI HeXenaHu

CbouTHA.

« [la He ce n3nonsea 3a npoueaypa 3a GeTanHa LMCTOCKONMA NPU 6peMeHHU KeHW, Tbii KaTo
6e3onacHoCTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha BOfjaya He ca yCTaHOBEHM NMpW TaKuBa npoLeaypu.

+ He npomeHsiiTe popmaTa Ha Bofjaya No HUKaKbB HaunH. OnuTuTe 3a NpomMaAHa Ha dopmaTta
Ha BOlaua MOe /la HaHecaT NoBpeAa, KOATO fla loBefie 10 0cBobOXKAaBaHe Ha GparMeHTn
oT BOfjaya .

« He npunaraitiTe nosTopAema cuna Ha orbBaHe KbM efjHa cneuuduyHa Touka Ha BoAauya,
TbI1 KaTo TOBa MOXe Ja MoBpeAu BoAaya.

+ He ce onuTBaiTe aa n3nonssate Bojjaya, ako e 61N OrbHaT, U3KPUBEH WU NOBPeeH.
M3non3paHeTo Ha NOBpeAeH BOJayY MOXe Aa AOBeje [0 NoBpeAa Ha o6BUBKUTE 1
CBbP3aHNTe TbKaHW, MbTUILA U KaHanu 1nu 1o ocBoboxaaBaHe Ha GparmMeHTV OT Boaaua
B TANOTO Ha NauueHTa.

+ He maHunynupaiTte n He U3TernaiTe Boaaya npes mMeTanHa MyHKLUMOHHA Urna, MeTaneH
Aunatatop UM ApYrvu MeTanHn U3fenusa C oCcTpu uau nuanpawm pr6ose. Manunynauusa
N/Unn n3TernaHe npes MeTasHoO U3fenune ¢ oCTpW UAK NuUANpawm pb6ose Moxe Aa
foBefe 0 YHULLOXaBaHe U/VNK OTAENAHE Ha NOKPUTUETO Ha U3/ENNEeTO, KOeTO U3NCKBA
n3BaxzaaHe. 3a NbPBOHAYaNHOTO NOCTaBAHE Ha TO3M BOAAY Ce NpernopbyBa U3Mnos3BaHeTo
Ha NnacTMacoBa NyHKLUWOHHa nrna.

« MaHnnynupaite Boaaya 6aBHO ¥ BHUMATENHO B YPUHAPHUA UAU CTOMAWHO-YPEBHNA
TPakKT, KaTo NOTBbp/AaBaTe NOBE/IEHNETO 1 MeCTOMONOKEHNETO Ha BbpXa Ha BoAava
ypes pnyopockonua n/wnu eHaockonuA. HempaBuUAHOTO MaHWUNyNMpaHe Ha Bofaya 6e3
$NyopoCcKoncKo u/unn eHAOoCKONCKO MOTBbPXKAEHUE MOXe [la JoBeAe 0 NoBpe/ja Ha
06BMBKNTE 1 CBbP3aHUTE TbKaHW, MbTULa 1 KaHanw.

AKO yceTuTe CbMpPOTUBEHWNE UN aKO NOBEJEHNETO/MeCTOMONOKEHNETO Ha BbpXa

n3rnexaa HenpasuUHO, CNpeTe MaHWUMyMPaHeTO Ha Bojjaya 1 onpefeneTe NpuynHaTa

ypes ¢nyopockonua n/mnu eHAoCcKonuaA. AKO NPOAbB/KMTE Aa MaHunynuparte unu

BbPTUTE BOJlaya UK He CTe OCTaTbUHO BHUMATENHN, TOBa MOXe Jla JoBe/le 0 OrbBaHe,

V3KpuBABaHe, OT/leNIAHe Ha BbpXa Ha Bojava uUnu Ao nepdopalma unm TpaBma Ha

06BMBKNTE NNV CBbP3aHUTE TbKAHW, MbTULA U KaHAW.

« Mpu cmAHa UK U3TernaHe Ha U3jenue npes Bojaya obesonaceTe 1 3apbXKTe Bofaya
Ha MACTO upe3 ¢pnyopockonua n/unm eHaockonua, 3a fa usberHete HeoyakBaHo
NpUABMXBaHE Ha Bofjaya. B NpoTuBEH cyyaii MoXe Aia ce HaHece MoBpefa Ha 06BUBKNTE
1 CBbP3aHNTe TbKaHW, MbTULLA 1 KaHanu OT BbpXa Ha Bojaya.

« MagenuneTo 3a n3BaxgaHe, Kato Hanpvmep rpunep unm dopuenc Tun ,KoWHMILA", Moxe Aa
Ce 13MosI3Ba CaMo C/lef] KaTo BOfjaubT € OTCTPaHeH OT TANOTO Ha NalueHTa. M3nonssaxHeto
Ha n3fenve 3a U3BaxaaHe, 10KaTO BOZjaubT e B TANIOTO Ha MaLneHTa, MoXe Aa fjosefe 10
cyynBaHe Ha Bojaua.

- Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He ce usnonssa NoBTopHO. [la He ce cTepunmsnpa
noBTopHO. [la He ce obpaboTBa NOBTOPHO. MOBTOPHOTO O6paboTBaHE MOXe Aa HapyLn
CTEPUNHOCTTa, GBUONOrMYHaTa CbBMECTUMOCT U GYHKLIMOHANHATa LANOCT Ha N3fenneTo.
MNPEAMA3HU MEPKU

+ CTEPWTHO 1 HEMUPOTEHHO B HEOTBOPEHA 1 HeMoBpe/ieHa UHANBUYaNlHa ONaKoBKa.
BopaubT e cTepunusmpaH C ras eTueHoB OKCW. BHUMaTenHo nposepeTe onakoBKaTa Ha
KOMMNIeKTa, 3a /la Ce yBepuTe, Ye He e HaHeceHa NoBpe/ja Ha cTepunHata 6apuepa. BopaubT
TpAbGBa f1a Ce 13M0N3Ba HEMOCPEACTBEHO C/lel OTBAPAHE Ha ONakoBKaTa Ha KoMMseKTa.
[la He ce n3non3Ba, ako ONakoBKaTa Ha KOMMNEKTa WAU BOAAYDBT Ca NOBPEAEHN Unu
3aMbpCeHn.

- Lianata meguumnHcKa npouesypa Tpabsa fla ce U3BbPLUK acenTUYHO.

- Tpab6Ba Aa ce u36Areat ynotpe6aTta Ha ankoxos, aHTUCENTUYHU Pa3TBOPU WAN JpYyrn
Pa3TBOPUTENN, ThI KaTo Te MOXe fla NOBNNAAT OTPULIATENHO Ha MOBBPXHOCTTA Ha Bojaya.

- ToBa n3genve moxe Aa ce U3nonsea ypes Gpnyopockonus; Tpabsa fla ce cnassaT BCUYUKM
npeanasHN MepKu, CBbP3aHi C TbyeHue.

+ HanpaseTe cnpaBka c eTukeTa Ha NpojyKTa 3a cneyudurKkaunmute Ha NpoayKTa, 3a fa
rapaHTipaTe CbBMECTUMOCT C APYTV U3AENUA.

« oBBLPXHOCTTa Ha BOAAYa He e X/Tb3raBa, OCBEH ako He e MOKbp. Mpeau fa ro nssagute
OT Abpxaljata My Tpbba 1 fla ro BKapaTe npes AajjleHo U3fenve, HanbaHeTe AbpXallaTa
Tpb6a 1 N3genneTo C GU3NONOTMNYEH Pa3TBOP.

« B cnyyaii Ha BoAauu € BPbX NOA brb/l MHCEPTEpbT TPAGBa [ja Ce U3MO/I3Ba 3a yNecHABaHe
Ha BKapBaHeTo B CbMbTCTBALLOTO U3Aenie, 3a fla ce n3berHe nospeaa no Bbpxa Ha Bofava.

« Mopaaw xnb3raBrA xapakTep Ha X1APOGUIHOTO NOKPUTHE Ha BOAAYa OMepaTopbT MOXKe Aa
M3NKTa HAKOW TPYAHOCTU Npu 6opaBeHeTo C Bogaya. 3a No-necHo 6opasBeHe/MaHunynauna
Ha Boflaua ce npenopbusa U3JE/METO 3A 3ABbPTAHE HA RADIFOCUS, KoeTo ce npoaasa
oTfienHo.

+ He usnonsgaiite meTanHu n3genua 3a 3aebpTaHe ¢ BoAava. /I3non3saHeTo Ha MeTanHo
n3Jenue 3a 3aBbpTaHe MOXe Aa IoBeje 10 NOBPeAa Ha Bojaua.

+ He npombKBaiiTe 3aTerHaTo nsjenue 3a 3aBbpTaHe Wau Y-KOHEKTOp BbpXy BOAaua, Thil
KaTo TOBa MOXe J1a IoBefje /10 NoBpe/a Ha Bofjava.

+ AKo BOAaubT 3anerHe B pabOTHNA KaHan Ha eH0CKOMa U no Bpeme Ha BbBeXAaHe Ha

n3JenneTo, BOAaYbT TPAOBA 1a Ce HAMOKPW, KaTo e 3abbplue BeAHbX C Mapns, HanoeHa ¢

$ur3nonoruueH pastsop.

Mopaau BapraymuTe B HAKON BbPXOBE Ha U3[leNNeTO/BbTPelHNTEe ANaMeTpu Ha

BbPXOBETe Ha ypeTpanHuUTe CTEHTOBE N0 BPeMe Ha MaHUNynauua Moxe Aa ce nosayym

M3HOCBaHe Ha XMAPOPUNHOTO NMOKPUTUE. AKO MO BPEMe Ha BbBEXAaHe UIN MaHunynauma

Ha V3/JeNneTo Ce yceTn CbNpOTUBIIEHNE, € MPENOPbYUTENHO fja Ce CNpe U3MON3BaHETO Ha

TaKuBa nsgenua.

« B cnyuail Ha HeM3NPaBHOCT Ha U3AeNNeTo WU NPOMEHN B NPeACTaBAHETO My CripeTe fa
13non3sate U3AENNETO U Fo 3aMeHETe C HOBO.

+ Mpu ynotpeba Ha MeiMKaMeHT U U3flenne eJHOBPEMEHHO C BOJaya onepaTopbT
TpAbBa fla e HaMb/IHO 3aMo3HaT CbC CBOWCTBATa/XapakTePUCTUKNTE Ha MeAnKaMeHTa unn
n3aenuneTo, 3a a ce usberne yppexjaHe Ha Bogaya. Hanpumep, korato usnonssare sogay
C KoeTo 1 Aa 6uno nsaenve, KOeTo N3NbYBa eHeprua (nasep, anapaTt 3a KPbBHO HanAraHe,
YNTpasByK 1 Ap.), NOTBbp/ETe, Ye BOAAYUBLT € U3TerNeH B NO3MLUA, MPU KOATO TON HAMA Aa
6bae noBnuAH oT eHepruaTa. CebpeTe ce ¢ Terumo 3a noseye MHPOPMaLNA OTHOCHO
M3BbPLIEHUTE TECTOBE 3a CbBMECTUMOCT.

« Mi3Ternete Bofaya n3LANO OT BCAKO U3feNVe, NPeau Aa N3BbpLIBaTe eNeKTPOXPYPria nnn
eneKkTpoKayTepusauua.

+ BofaubT cbbpKa MeTanHa CbplLeBNWHA, He N3NON3BaliTe C KAKBOTO U fAa 6uno
HenoaxoaAwwo obopyasaHe (Hanp. AMP).

« Cnep usBaxpjaHe OT TANOTO Ha NalUWeHTa U Npejn NMOBTOPHOTO My NOCTaBAHE B CblynA
naLmMeHT Mo Bpeme Ha cblliaTa npoLieflypa BoOAaubT TpA6Ba fa ce U3NnakHe B Kyna, MbHa C
$ur3nonoruyeH pasreop.

« KoraTo BkapBaTe NOBTOPHO BoAaya o6paTHO B AbpiKallaTa Tpbba, BHMMaBanTe Aa He
nospeanTe XMAPOGUIHOTO NONMMEPHO MOKPUTUE C pbba Ha ibpallaTa Tpbba.

« Cnep ynotpeba usxsbpniete no 6e3onaced HauyuMH KaTo MEANLMHCKM OTNaabK B
CbOTBETCTBME C NPaBU/aTa Ha 3ApaBHaTa MHCTUTYLUUA. [TPOAYKTLT € 6UONOrMYHO OnaceH.
MNPEAMA3HU MEPKW, CBbP3AHU C MATEPUAJIUTE

Tosa n3penve cbabpKa 6uc(2-etunxekcun) dranat (DEHP; CAS N°117-81-7), knacudmumpaH Kato

CMR* 1B, 1 eHOKPUHEH AU3pYyNnTOp B KOHUeHTpauua Hag 0,1 TernosHn % (w/w). Bb3 ocHoBa

Ha NPOyYBaHUA NPU KUBOTHU, 3HAYNTENHOTO U3naraHe Ha DEHP moxe fa noenuae Bbpxy

HOPMaHOTO Pa3BUTHE Ha MBXKUA PENPOAYKTUBEH TPaKT. 3a Aelia, GpeMeHHI 1 KbpMeLu KeHn

MOXe /la ca NOAXOAAL anTepHATUBHI N3Aenua.

*CMR: KaHLepOreHHO, MyTareHHO 1 TOKCMYHO 3a penpogaykuuaTa Belectso (Pernament (EO) Ne 1272/2008 oTHOCHO

Knacw¢mumpaHeTo eTUKeTUpPaHeTo U ONaKOBAHETO Ha BelecTsa n CMECVI)

WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

1. U3BapeTe RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular B HeroBaTa Abpxalua Tpbba oT onakoBkara.

2. HanbnHeTe gbpawara Tpbba ¢ drsnonormueH pasteop npes xbba Ha gbpxalyarta Tpbba
C MOMOLLTa Ha CMPWHLIOBKA, AOKATO BUAUTE, Ye pa3TBOPBT M3/U3a OT AbpiKalyata Tpbba
npu Bbpxa Ha Boaaya. DU3NONOTUYHUAT Pa3TBOP B AbpXKaljaTa Tpbba Le akTuBupa
XNAPOGUIHOTO NoKpUTHe.

3. 3BajeTe Bojaua C MHCepTepa OT Abpxaljata Tpbba M MHCMEKTUpaliTe Boaaya npeau
ynotpeba, 3a fja Ce yBepuTe, Ye e X/Tb3ras. AKO BOJAUBT He MOXe NIeCHO fja 6bae n3BaaeH ot
Abpxalata Tpbba, MHXKeKTUpariTe noeye GU3NONOrMYEH pa3TBOP B Abpxalyata Tpbba n
onuTaiiTe OTHOBO.

4. NMpepawn ynotpe6a HanbiHeTe n3fenneTo ¢ GU3NONOrMYeH pasTBOp, 3a Aa Ce rapaHTupa
nnaBHOTO fABUXKeHWe Ha RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular B Herosute pamku.

5. BopaubT MOXe f1a ce MIb3He M3LANO B €HAOCKONa U/VNW U3AENNETO MOPaAN HUCKOTO Ci
CbMNpPOTUBNEHNe NPU Nib3raHe. [0 BpeMe Ha BbBeX/aHe 1pbXKTe NOHe 5 cm OT Bojjaya
V3BbH €HA0CKONA /U 3genuneTo.

MNPEAMA3HU MEPKW NMPU CbXPAHEHUE

CbxpaHaBaiite npu Temnepatypa oT 15 ao 30°C, Aa ce nasu Cyxo v faney oT CibHYeBa CBET/IHA.
CbOBLABAHE 3A UHLUMAEHTU

AKo no Bpeme Ha ynoTpe6a Ha TOBa U3aenue Unu B pe3ynTaT Ha HerosaTta ynotpe6a HacTbnu

Cepro3eH VHUMAEHT, MONA, CbobLeTe Ha MPOU3BOANTENA U Ha HALIMOHAJHWA OpraH BbB BaluaTa

cTpaHa.

3a uHg OMHOCHO
safetylnfo terumo-europe.com.

YKPAIHCbKA - IHCTPYKLII I3 3ACTOCYBAHHA

HECYAUHHUI NPOBIAHUK

lMpouwTaiiTe BCi IHCTPYKLi Nepes BUKOpUCTaHHAM. LLI06 YHUKHYTU YCKNaiHeHb, JOTPUMYITECh YCixX
nonepekeHb i 3acTepekeHb, HaBeJeHUX y LX IHCTPYKLIAX.

onuc
HeCyAVIHHI/II/I I'IpOBIFlHVIK RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular — ue I'IpOBIﬂHVIK BUrOTOBNIEHUIA
i3 HaA3BMYANHO €NacTUUHOTO HiKeNb-TUTAHOBOIO CMaBy, AKUI NMOBHICTIO BKPUTO Wapom
noniypetay, Wo MiCTUTb BOnb(ppam (BHYTPILIHI Wap), a TAKOXK EKCKMIO3UBHUM TAPOGINbHUM
noniMepHUM MoKpUTTAM Mcoat™" (30BHILWHI Wwap) BUpobHMLTBa Terumo. 3aBAaKy HasBHOCTI
rinpodinbHOro MOKPUTTA NOBEPXHA NPOBIfHMKa HabyBa€ 3MallyBaHOCTI NiCNA 3MOuyBaHHI i
CObOBUM PO34MHOM | TOMY 3a6e3neyye BUCOKY KePOBaHICTb | 3MEHLIYE CTINKICTb 10 TepTA.

LIJIbOBE MPU3HAYEHHA
HecyavHHwii nposigHnk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular npu3HaueHwnii gnsa cnpusHHa
po3milyeHHIo abo 3amiHi BUPOGIB Nif Yac npoueayp HeCYANHHOTO TUMY B €HA0YPONOTii, @ TakoX
[NA KaHoNALT abo BBejleHHA BUPOGIB Y )KOBUHI MPOTOKM 11 MPOTOKY NiALLYHKOBOI 3a/103U.

BKA3IBKU
HecyavHHuin nposigHuk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular npusHauennii ana BUkopuctaHHa
B NaLjiEHTIB, AKI NPOXOAATb AiarHOCTUYHI abo iHTepPBEHLiHI @H0YPONOriUHi 11 racTPOEHTEPONOriUHi
npoueaypu.

NPOTUMOKA3AHHA
Hemae Bifomnx npoTunokasaHb 1A BUKOPUCTaHHA HecyuHHOro nposigHnka RADIFOCUS
Guide Wire M Non-Vascular y npoueaypax HeCyAUHHOrO Tuny. YBaxHO npounTaiite CAncoK
NPOTUMOKa3aHb B IHCTPYKLIAX i3 3aCTOCYBaHHA, WO A0A[ATLCA A0 iHWUX BUPOGIB, AKi
B/KOPUCTOBYIOTLCA 3 MPOBIAHNKOM.

LIIbOBA rPYNA NALIIEHTIB
MauieHTn, wo noTpebyioTb NPOBEAEHHA AIArHOCTUYHUX Ta IHTEPBEHLIIHUX eH0YPONOTiYHNX
ab0o racTpOeHTEPONOriYHYX NPOLieAYP Yepes OTBOPY Tina (HeCyAVHHI WnAxm) abo 3a AOMOMOroio
YepesLLIKipHOro AocTyny.

MPU3HAYEHUIN KOPUCTYBAY
HecyauHhuin nposigHuk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular mae 3actocoByBaTtuca nikapem,
AKUIA NPONLLOB HaBYaHHA LLIOJO MaHINYNAL | CnoCTepexeHHA BUKOPUCTaHHA NPOBIAHMKIB Mia vac
dnroopockonii Ta/abo eHpocKonii.

KNIHIYHA NEPEBATA
Mig yac AiarHOCTNYHKX abo IHTEPBEHLIHNX EHA0YPONOTIUHUX | FaCTPOEHTEPONOTIUHIX NMPOLEeAYP
NpaBuWIbHO HanpaenaAiTe KateTep abo iHwWi BUpo6U A0 NOTPIBHOro aHaTOMiYHOro Micus
NpU3HaYeHHs.

YCKNAAHEHHA
Hunxue HaBeeHO feAKi MOXNVBI YCKNafAHEHHS, WO MOXYTb CTOCYBATUCA BUKOPUCTAHHA
npoBifgHMKa.

« YWKOMKeHHA TKaHWH « IHdeKLUii « 3ananeHHs « Mepdopalia NpoToku « AnepriyHa peakuis
TakoX yBa)KHO MpouunTaiiTe CMUCOK YCKNaHeHb B IHCTPYKLIT i3 3acTOCyBaHHs, WO AOJAETLCA A0
iHLWVX BUPOGIB, AKI BUKOPUCTOBYIOTLCA 3 MPOBIAHUKOM.

MOMNEPEAXKEHHA
HepoTpumaHHA HaBefeHUX Aani monepeaXeHb MOXe NPU3BECTU A0 YWKOAKEHHA
BUCTUNAHHA 1 CYMiIXKHUX TKaHWH, KaHanis i NPOTOK, 3CyBY NPOBiAHWNKA 1 NOWKOAKEHHA
noKpuTTA BUPOOY, WO MOXe CTaTu NPUBOAOM ANA BTPyYaHHA abo NpU3BeCTy O CEPNO3HNX
HebaxaHuX ABWLY.

« He 3acTtocoByBaTu Ana nposeaeHHA NpoLeaypu LMCTOCKONii nnoja BariTHIN XiHui, OCKinbKu
6e3neky i epeKTUBHICTb NPOBIAHMKA Nif Yac TaKoi NpoLeAypU He BCTaHOBIEHO.

+ 3a60pOHAETHCA ByAb-AKNM YMHOM 3MiHIOBaTU GopMy NposigHuMKa. Cnpoba 3mMiHUTK
dopMy NPOBIAHMKa MOXe BUKINKATW Or0O MOLWKOXKEHHSA, AKe Npu3Beae 0 BUBINbHEHHA
$parmMeHTiB NPoBiAHMUKa .

+ He 3acTocoByiTe TUCK Bifj 6araTopa3oBOro 3riHaHHA B OfHil KOHKPETHIN ToULi NPOBiAHNKa,
OCKIfIbKY Lie MOXe NOro NoWKo[UTy.

+ He HamaraiiTeca BUKOPUCTOBYBATW MPOBIAHNK, AKLLO AOr0 6yNo BUTHYTO, MEPeKpPyUYeHO
ab0 nowkopXKeHo. BUKOPUCTaHHA NOWKO/AXEHOro NPOBiHUKa MOXe NPU3BeCTU A0
YLWKOKEHHA BUCTUNAHHA 1 CYMiXKHNX TKaHWH, KaHanis i NPOTOK abo NoTpannaHHaA ynamkis
NpoBiAHMKa B TiNO NaLjieHTa.

« He maHinynioiiTe i He BUBOAbTE NPOBIAHUK Yepes MeTaniuHy rofky, MeTaniuHuii poswmnprosay
Ta XOAHI iHWi MeTanesi NPUCTPOT 3 roCTpUMM a6o WOPCTKUMU Kpaamu. MaHinynauii Ta/
ab0 BUBe[leHHA Yepe3 MeTaneBnii MPUCTPI 3 roCTPUMK abo LWOPCTKUMN KPaaMU MOXYTb

HoCcmmau npeacmaeﬂHemo nocememe

NpW3BeCTY O PYiiHYBaHHA Ta/abo Bif'€fHaHHA MOKPUTTA NPUCTPOIO, WO NoTpebyBaTume
OKpeMOoro BTpy4YaHHA. [11A NOYaTKOBOrO PO3MillleHHA NMPOBiAHNKAa PEKOMeHAYETbCA
BUKOPUCTOBYBATU NIACTVIKOBY FONIKY .

+ Y ceqyoBomy abo WNYHKOBO-KNLWKOBOMY TPaKTi MaHinynonTe NpoBifHNKOM NOBINbHO I

obepexHo, BOAHOYAC NepeBipAoYr NOBeAiHKY 1 po3TallyBaHHA HAKOHEUYHMKA NPOBIAHNKA

nif yac pnoopockonii Ta/abo enpgockonii. HenpaBuibHe MaHinynioBaHHA NMPOBIAHNMKOM

6e3 nepesipku GpNIOOPOCKOMIUHNM i/a60 €HAOCKONIYHUM METOAOM MOXE NPU3BECTU 10

NOLWKOPKEHHA BUCTUNAHHA 1 CyMDKHUX TKaHWH, KaHanis i NpOTOK.

AKWoO BiAYYBa€ETbCA HaMeHWNN onip a6o NoBefjiHKa/pO3TallyBaHHA HaKOHEUYHWKa

BNAAETHCA HENPABU/IbHOI, NPUMUHITH MaHINYNIOBaHHA HAKOHEYHUKOM i BU3HauTe

npuYKHY 3a Aonomoroto drioopockonii Ta/abo eHaockonii. [POAOBKEHHA MaHinynioBaHHA

NPOBIJHUKOM 4K Oro 06epTaHHA abo  HeJOTPUMAHHA HaNeXHOro CTyneHs obepexHOCTi

MOXe NPU3BECTN A0 BUTUHAHHA, NepeKpyyyBaHHA, BiJOKPEMNEHHA HaKOHEeYHNKa

npoBigHNKa abo neppopaLlii YN NOWKOAKEHHA BUCTUNAHHA abO CYMiIXKHNX TKaHWH, KaHanis

41 NPOTOK.

« Mg yac 3amiHu abo BrBeeHHA BUPOOY Yepes NpoBiAHWK 3aKpiniTh Ta yTPUMYyATe NPOBIAHNK
Ha Micui nia GproopocKoniuHUM i/abo eH[O0CKOMIYHIM KOHTPOeM, abn YHUKHYTV panToBoro
NPOCyBaHHA NPOBIAHNKA; iHAKLIE MOXe CTaTUCA MOLWKOAKEHHA BUCTUNAHHA 1 CYMiXKHIX
TKaHWH, KaHaniB i NPOTOK HAKOHEUYHIKOM NPOBIAHMKa.

« MpucTpiit AnA BUBEAEHHSA, HANPUKNAZA, 3aX0NI0BabHWIA NPUCTPI abO WML TUMY <KOLINK»,

MOHa BUKOPWCTOBYBATU NMiLe NicA TOro, AK NPOBIfHUK bye BUAaneHo 3 Tina nalieHTa.

BUKOpUCTaHHA NPUCTPOIO ANA BUBEAEHHA, KON NPOBIAHMK yce Wwe nepebysac B Tini
naLieHTa, MoXe NpK3BecTy 10 06p1BY NPOBIAHNKA.

[ina oAHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He BUKOpMCTOBYBaTN NOBTOPHO. MOBTOPHO He

cTepunizysaTtn. He nigaasatyi NoBTOpPHI 06pobui. MoBTopHa 06pobka Moxe NpusBecTu [0

BTPaTV CTEPUIIBHOCTI, O NOPYLIEHHs 6ioCyMiCHOCTI Ta BTpaTy GpyHKUiOHaNbHOT LinicHOCTI
BUPOGY.

3AXOAU BE3MEKN

« BmicT HeBigKPUTOI, HENOWKOAXKEHOT yNaKOBKN € CTEPUNBHUM Ta aniporeHHuMm.
MpoBiAHUK CTepuUNi3oBaHO rasonofibHNM eTUNEHOKCUAOM. YBaXXHO OrNAHbTE YNAaKOBKY
BUPOOY, W06 NepekoHaTNCA, Wo CTepunbHUil 6ap’ep He NowkKogKeHo. MPOoBIAHNK Mae
BUKOPWCTOBYBaTUCA Ofipa3y nicia BiAKPWUTTA ynakosku Bupoby. He BukopucTosyiiTe,
AKLLO yNnakoBKa abo NpoBifHUK NOWKOAXeHi a6o 3a6pyaHeHi.

« Yci MefnuHi npoueaypu HeobXifHO BUKOHYBATW B CTEPUSIbHUX YMOBAX.

+ YHUKaiTe BUKOPUCTAHHA CIUPTY, aHTUCENTUYHUX PO3UMHIB 26O iHWNX PO3UYNHHNKIB,
OCKIifIbKN BOHU MOXYTb HEraTUBHO BM/IMHYTW Ha MOBEPXHIO MPOBIAHMUKA.

« Leth BUpi6 MoXKHa BUKOPUCTOBYBATU i Yac $pnoopockonii. [lepekoHanTecs B AOTPUMAHHI
BCiX 3aXMCHWX 3aX0fiB WOAO ONPOMiHEHHA.

« TexHi4Hi xapaKTepucTuKn BUpoby AnA nepeBipKu CyMiCHOCTI 3 iHWKXMKU BUpobamun AUB. Ha
AOro MapKyBaHHi.

+ MoBepxHA NpoBifHNKa He HabyBa€ 3mMallyBaHOCTI, AKWO BOHa He Bonora. Mepw Hix
BUAMATV MPOBIAHUK 3 TPYBKM TpUMaua 1 yBOAWUTU Yyepes BUPi6, HaMOBHITh TPY6KY
TpvMmaya i1 B1pi6 $izionoriyHnm posumHoMm.

+ Y BUNajKy NPOBiAHWKa 3 BUTHYTUM MNifj KYyTOM HaKOHEYHUKOM CNifi BUKOPUCTOBYBATU

NpucTpiit ANA BBeAEHHA, W06 NONerwnT BBeJeHHA B CYNyTHI BUPO6K Ta YHUKHYTN

NOLWKOKEHHA HaKOHEeUHKa NPOBiAHNKa.

‘-Iepe3 CNU3bKi BNACTUBOCTI rinpod)ianoro nokpuTTA nposinHmKa onepaTtop moxe

3ITKHYTUCA 3 NeBHUMM TPYAHOWAMW Nifj Yac po60TH 3 NPOBIAHNKOM. [INA NONErweHHs

po60TI/MaHiNyNBaHHA NPOBIAHNKOM PEKOMEHAYETbCA BUKOpucToByBatu MPUCTPIN

[NA OBEPTAHHA NPOBIAHWKA RADIFOCUS, o npoaaeTbca OKpemo.

He BUKOpUCTOBY/ITE 3 NPOBIAHVKOM MeTaneBuit NPUCTPin A4na o6epTaHHA NPOBIfHNKA.

BuKopunCcTaHHA MeTaneBoro NpucTpoto Ana obepTaHHA NPOBIAHMKA MOXe NPU3BECTH 10

MOLWKOAXKEHHA NPOBIAHNKA.

« He HacyBaiiTe 3aTArHy Wi NpUCTpin A4na obepTaHHA NPoBigHMKa abo Y-nofibHuit KoHeKTop
Ha NPOBIAHWK, OCKINbKN Lie MOXe NPU3BECTV [0 NOLWKOAKEHHA NPOBIAHMKA.

+ AKWo NpoBiAHWK Npununae o poboyoro KaHany eHgockona, abo nig yac BBeAEHHA
BNPOG6Y NPOBIAHWK CNifl 3BONIOXUTU WAAXOM O[JHOPA30BOro NPOTUPAHHA Mapnelo,
3MOueHOIo y $i3ioNoriyHomMy po3umHi.

+ Yepes pi3HNLI0 Y BHYTPILWHIX fiameTpax NeBHUX AUCTaIbHUX HAKOHEUHUKIB BUPO6Y/
AVNCTaNbHUX HAKOHEYHVKIB CTEHTa ANA YPEeTPW Mif Yac MaHiNynioBaHHA MOXe BUHUKHYTH
CTUPaHHA rifpoGinbHOro NOKPUTTA. AKLLO NI Yac BBeAEHHA ab0o MaHinynioBaHHA BUPObOM
BiAUYYBAETbCA HABITb HAIMEHLINIA ONipP, PEKOMEHYETHCA MPUMUHNTI BUKOPUCTAHHA TaKmx
BMpo6iB

+ Y pasi HecnpaBHOCTI BMUPOGY abo 3MiH y oro poboTi NPUNVHITL NOro BUKOPUCTAHHA 1
3aMiHiTb Ha HOBWIA.

« i yac BUKOPUCTaHHA NiKapcbKnx npenapartis abo BMPo6y OAHOYACHO 3 NPOBIJHUKOM

onepaTop Mae€ Y4iTKO PO3yMiTu BNaCTUBOCTI/XapaKTepuUCTKK npenapaty 4u Bupoby, abu

YHVUKHYTU MOWKOAKEHHA NPOBiAHMKA. Hanpuknag, nif 4ac BUKOPUCTaHHA NPOBIAHMKa

3 6yAb-AKUM NPUCTPOEM, WO BUMPOMIHIOE eHeprilo (nasep, TUCK, yNbTpa3ByK ToLO),

nepekoHanTecs, Lo NPOBIAHUK BTATYETLCA B TaKe MONOXEHHA, Y AKOMY eHeprifa Ha Hboro

He BnAuHe. [1nA OTpUMaHHA AoAaTKoBOl iHGopMaLii Npo BUKOHAHI TECTU Ha CYMiCHICTb

3BEpHITbCA 0 KOMNaHii Terumo.

Mepen npoBefeHHAM €NeKTPOXipypriyHoOro BTpyyaHHa abo enekTpokaytepumsauii

NOBHICTIO BiABEAITb MPOBIAHUK Bif Oy Ab-AKOro MPUCTPOIO.

+ MPOBIAHUK MICTUTb MeTaneBuil CepfeyHuK; He BUKOPUCTOBYITE Oro 3 ByAb-AKUM
HeBiNOBIAHUM oMy 0b6naaHaHHAM (Hanpuknag, MPT).

« Micna BMBefeHHA 3 Tina nauieHTa i neped NOBTOPHUM BBeJ€HHAM Y Tiflo TOFO Camoro

nauieHTa nig vac Tiei camoi npoueaypw, NPOBIAHUK CNif NPOMUTU B Yalli, HAMOBHEHIN

dizionoriyHnm posunHom.

Mig Yac NOBTOPHOro BBEAEHHA MPOBifHMKA Ha3aa B TPY6Ky Tpumaua 6yabTe obepexHi,

abwu He nowKoAWTU rigpodinbHe NonimepHe NOKPUTTA NPOBIAHMKA KPAEM TPYOKM

Tpumaya.

Micna BUKOpUCTaHHA 6e3neyHo yTunisyiTe AK MefnyHi BigXoAuU BiANOBIAHO A0 Npaswi

MefMUHOro 3aknaay. Bupib € 6ionoriuno HebesneuHnum.

3ACTEPEXEHHA, NOB’A3AHI 3 MATEPIAJIAMU

Llei Bupi6 mictutb bic-(2-eTunrekcun)-dranat (AEF®; CAS N 117-81-7), knacudikosaHuin Ak CMR*

1B Ta peyoByHa, WO nopyLlye poboTy eHAOKPUHHOI cMcTeMU B KOHLLeHTpaLii Bulle 0,1 % BiA Macu.

Ha nigcrasi gocnigxeHb Ha TBapuHax, 3HauHuin Bnavs JEFD moxe nepelikoaaTyi HopmaabHOMY

PO3BUTKY PenpoayKTUBHOI CMCTEMI YONOBIKIB. [InA AiTe, BariTHUX KIHOK Ta MaTepiB-roayBanbHuLb

MOXYTb NIAIATA anbTepHaTUBHI BUPOGU.

* CMR: peuoBuHY, KnacndikoBaHi AK KaHLIEPOreHHi, MyTareHHi i TOKCUYHI ANA PenpoayKTUBHOI cuctemm (PernameHT

€C 1272/2008 wopo npasun KnacudikaLlii, MapKkyBaHHA Ta NakyBaHHA XiMIYHUX PEUOBUH i Cymilueit)

BKA3IBKW 3 KOPUCTYBAHHA

1. [licTaHbTe 3 ynakoBKn HecyfuHHWIA nposigHuk RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular 8
Tpy6LUi Tprmaya.

2. HanoBHiTb Tpy6Ky TprMaya ¢i3ionoriyuHnm po3urHOM Yepes KOHeKTop Tpy6Ku Tprmaya
3a I0MOMOrOI0 WNPKLA, NOKK He nobaunTe, WO PO3UNH BUXOANTD i3 TPYOKM TpUMaya Ha
AVCTanbHOMY HaKOHEYHWKY NpoBiaHMKa. DizionoriyHnii po3umH B Tpy6Li TpUMaya akTuBye
rigpodinbHe MoKpUTTA.

3. BUlMiTb NPOBIAHVK i3 BCTaBKOIO 3 TPYOKM Tprmaua 1 nepes BUKOPUCTaHHAM OFNiAHbTE
NPOBIAHKK, abn NepeKoHaTMCA, WO NOTo 3MaLleHO. AKLO NPOBIAHNK HEMOXANBO Nerko
BUMHATY 3 TPYOKM TpUMaya, BBEAiTb y Hel Ginblue $izionoriyHoro posunHy i cnpobyiiTe we
pas.

4. Nepef BUKOPUCTAHHAM 06p06m> BUPI6 dizionoriuHMmM po3unHom, Wob 3abesneunTn NnasHUn
pyX HeCy/\uHHOrO NpoBiaHka RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular ycepeavHi Hboro.

5. MpOBiAHMK MOXe MOBHICTIO NPOCNN3HYTU B eHJJ0CKON Ta/abo BUPI6 Yepes HU3bKe TepTA
KOB3aHHA. i yac BBeeHHA yTpumyiiTe np i 5 cm nposip 3 0ro 3a Mexi
eHzjocKona 11/abo Brpoby.

MONEPEAMEHHA WOAO 35EPICAHHA
36epiraiTe 3a Temnepatypu 15-30 °C B CyXxomy i TEMHOMY MiCLLi.

3BIT MPO IHUWMAEHT
AKLO Nif, Yac BUKOPUCTAHHA Liboro BUpoby abo B pe3ynbTaTi NOro BUKOPUCTaHHA CTaHeTbCA
Cepiio3HUIN IHLMAEHT, MOBIAOMTE NPO Lie BUPOGHUKA 11 OpraH jepXaBHOI BNaau.

Ana ompumanHs inghopmayii npo 6esnexy U hyHKyioHy8aHHA npucmpoio gidsidaiime
safetyinfo.terumo-europe.com.

HRVATSKI - UPUTE ZA UPOTREBU

NEVASKULARNA ZICA VODILICA
Prije upotrebe procitajte sve upute. Da biste izbjegli komplikacije, pridrzavajte se svih upozorenja i
mjera opreza navedenih u ovim uputama.
OPIS

RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular Zica je izradena od izrazito elasti¢ne legure nikla i titanija

koja je u potpunosti oblozena polluretansklm slojem koji sadrzi volfram (unutarnji sloj) s dodatnim

hidrofilnim polimernim premazom Mcoat™ drustva Terumo (vanjski sloj). Zbog prisutnosti
hidrofilnog premaza povrsina Zice vodilice postaje vlazna kad se navlazi fizioloskom otopinom, $to
omogucuje dobru pokretljivost i smanjuje otpor pri trenju.

NAMJENA

RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular namijenjena je kao pomo¢ u postavljanju ili zamjeni

uredaja tijekom nevaskularnih postupaka u endourologiji i za kanulaciju ili umetanje uredaja u

Zzucne vodove i pankreati¢ni vod.

INDIKACLIE
RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular indicirana je za upotrebu kod pacijenata koji su podvrgnuti
dijagnostickim ili interventnim endourolo$kim i gastroenteroloskim postupcima.
KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija pri upotrebi Zice vodilice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular u
nevaskularnim postupcima. Pazljivo procitajte popis kontraindikacija u uputama za upotrebu koje
su priloZene uz druge uredaje koji se upotrebljavaju sa zicom vodilicom.
CILJNA SKUPINA PACIJENATA
koji se izvode kroz tjelesne otvore (nevaskularnim putowma) ili perkutanlm pristupom.
PREDVIDENI KORISNIK
Zicu vodilicu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular mora upotrebljavati lije¢nik koji je dobro
obucen za rukovanje i pracenje Zica vodilica pod fluorosokopom i/ili endoskopom.
KLINICKA KORIST
Uspjesno usmjeravanje katetera ili drugih uredaja na zeljenu anatomsku lokaciju tijekom
dijagnostickih ili interventnih endouroloskih ili gastroenteroloskih postupaka.
KOMPLIKACUJE

Komplikacije koje mogu biti povezane s upotrebom Zice vodilice mogu, izmedu ostalog, ukljucivati

sljedece:

« Ostecenje tkiva « Infekcija - Upala- Perforacija voda « Alergijska reakcija
Isto tako, pazljivo procitajte popis komplikacija u uputama za upotrebu koje su prilozene uz druge
uredaje koji se upotrebljavaju sa zicom vodilicom.

UPOZORENJA

Nepridrzavanje sljedecih upozorenja moze dovesti do ostecenja sluznice i povezanih tkiva,

kanala i vodova, ostecenja Zice vodilice i ostecenja premaza uredaja, sto moze zahtijevati

intervenciju ili dovesti do ozbiljnih stetnih dogadaja.

+ Nemojte upotrebljavati za postupak fetalne cistoskopije kod trudnica jer sigurnost i
ucinkovitost Zice vodilice nisu utvrdene u takvom postupku.

« Ni na koji nac¢in ne mijenjate oblik Zice vodilice. Poku3aj preoblikovanja Zzice moze
uzrokovati ostec¢enja i otpustanje komadica Zice .

- Nemojte primjenjivati ponavljajucu silu savijanja na jednoj tocki zZice vodilice jer to moze
ostetiti zicu vodilicu.

+ Nemojte pokusavati upotrebljavati Zicu vodilicu ako je iskrivljena, savijena ili ostecena.
Upotreba ostecene Zice moze dovesti do oStecenja sluznice i povezanih tkiva, kanala i
vodova ili otpustanja komadica Zice u tijelo pacijenta.

« Zicom vodilicom nemojte rukovati niti je izvlaciti kroz metalni ulaz igle, metalni dilatator
ili druge metalne uredaje s ostrim ili hrapavim rubovima. Rukovanje i/ili izvlacenje kroz
metalni uredaj s ostrim ili hrapavim rubovima moze dovesti do unistavanja i/ili odvajanja
premaza uredaja koji zatim treba izvaditi. Za prvo postavljanje ove Zice preporucuje se
upotreba plasti¢cnog ulaza igle.

Polako i pazljivo rukujte Zicom vodilicom u urinarnom ili gastrointestinalnom traktu

provjeravajuci prolazak i polozaj vrha zice pod fluoroskopom i/ili endoskopom.

Neispravno rukovanje zicom vodilicom bez fluoroskopske i/ili endoskopske potvrde moze

dovesti do ostecenja sluznice i povezanih tkiva, kanala i vodova.

« Ako osjetite otpor ili ako vam se ¢ini da prolazak/polozaj vrha nije ispravan, prestanite
rukovati zicom vodilicom i utvrdite uzrok fluoroskopom i/ili endoskopom. Nastavak
rukovanja ili okretanja Zice vodilice ili neoprezno rukovanje moze dovesti do iskrivljavanja,
savijanja, odvajanja vrha Zice vodilice ili do perforacije ili ostecenja sluznice ili povezanih
tkiva, kanala ili vodova.

« Prilikom zamjene ili izvlacenja uredaja putem zice vodilice pri¢vrstite i drzite Zicu vodilicu

pod fluoroskopom i/ili endoskopom kako biste izbjegli neocekivano pomicanje Zice

vodilice; u protivnom vrh Zice vodilice moze o3tetiti sluznicu i povezana tkiva, kanale i

vodove.

Uredaj za izvlacenje, kao 5to su hvataljke ili klijeta, moze se upotrebljavati tek nakon

uklanjanja Zice vodilice iz tijela pacijenta. Upotrebom uredaja za izvlacenje dok je zica

vodilica u tijelu pacijenta moze do¢i do pucanja Zice vodilice.

« Za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavajte iznova. Ne resterilizirajte. Ne reprocesuirajte.

Reprocesuiranje moze utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet

uredaja.

MJERE OPREZA

Sterilno i nepirogeno u neotvorenom i neoste¢enom jediniénom pakiranju. Zica vodilica

sterilizirana je etilen-oksidom. Pazljivo pregledajte jedini¢no pakiranje kako biste se

uvjerili da nije doslo do ostecenja sterilne barijere. Zica vodilica mora se upotrijebiti
odmah nakon otvaranja jedini¢nog pakiranja. Jedini¢no pakiranje ili Zica vodilica ne smije
se upotrebljavati ako je oStecena ili prljava.

Cijeli medicinski postupak mora se obaviti asepticki.

Potrebno je izbjegavati upotrebu alkohola, antiseptickih otopina ili drugih otapala jer

mogu Stetno utjecati na povrsinu Zice vodilice.

+ Ovaj se uredaj moze upotrebljavati pod fluoroskopom; trebaju se postivati sve zastitne

mjere u vezi s zraCenjem.

Na naljepnici proizvoda mozete pronaci specifikacije proizvoda da biste provjerili je li

proizvod kompatibilan s drugim uredajima.

Povrsina zice vodilice nije skliska ako nije navlazena. Prije vadenja iz cijevi drzaca i

umetanja kroz uredaj, napunite cijev drzaca i uredaj fizioloskom otopinom.

U slucaju zica vodilica sa zakosenim vrhom, potrebno je koristiti uredaj za umetanje kako

bi se olaksalo umetanje u pratedi uredaj radi izbjegavanja ostecenja vrha Zice vodilice.

« Rukovatelj moze imati poteskoc¢a pri rukovanju zicom zbog sklizavosti hidrofilnog

premaza zice vodilice. Za lakse rukovanje Zicom preporucuje se upotreba uredaja

RADIFOCUS TORQUE DEVICE koji se prodaje zasebno.

Nemojte upotrebljavati metalni uredaj za uvrtanje sa zicom vodilicom. Upotreba

metalnog uredaja za uvrtanje moze dovesti do ostecenja zice vodilice.

Nemojte gurati zategnuti uredaj za uvrtanje ili Y-priklju¢ak preko Zice vodilice jer to moze

ostetiti Zicu.

+ Ako se zica vodilica lijepi na radni kanal endoskopa ili tijekom umetanja uredaja, Zicu

vodilicu treba navlaziti brisanjem u jednom potezu gazom navlazenom fizioloskom

otopinom.

Zbog razlike u unutarnjim promjerima vrhova odredenih uredaja / stentova za mokra¢nu

cijev moze do¢i do ogrebotina hidrofilnog premaza tijekom rukovanja. Ako se prilikom

uvodenja ili rukovanja uredajem osjeti otpor, preporucljivo je prestati s upotrebom tih
uredaja.

U slucaju kvara uredaja ili promjena u izvedbi prestanite upotrebljavati uredaj i zamijenite

ga novim.

Prilikom primjene lijeka ili uredaja istovremeno sa zicom vodilicom rukovatelj treba biti

potpuno upoznat sa 5v0JstV|ma/karakterlstlkama I|Jeka ili uredaja kako bi se izbjeglo

ostecenje zice vodilice. Na primjer, prilikom upotrebe Zice vodilice s bilo kojim uredajem
koji emitira energiju (laser, tlak, ultrazvuk itd.) provjerite uvlaci li se Zica vodilica u polozaj

u kojem ne dolazi do ometanja energije. Za vise informacija o provedenim testovima

kompatibilnosti kontaktirajte s Terumo.

Prije izvodenja elektrokirurskog postupka ili elektrokauterizacije u potpunosti izvucite

Zicu vodilicu iz uredaja.

Zica vodilica sadrzi 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, Zicu vodilicu treba isprati u posudi napunjenoj fizioloskom otopinom.
Prilikom ponovnog umetanja Zice vodilice natrag u cijev drzaca, pazite da rub cijevi
drzaca ne osteti hidrofilni polimerni premaz Zice.
Nakon upotrebe, odlozite na siguran nacin kao medicinski otpad u skladu s pravilima
zdravstvene ustanove. Proizvod je bioloski opasan.
MJERE OPREZA ZA MATERIJALE
Ovaj uredaj sadrzi 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 zZivotinjama, znacajno izlaganje DEHP-u moze utjecati na normalan razvoj muskog
repgoduktivnog sustava. Za djecu, trudnice i dojilje preporuc¢ujemo upotrebu alternativnih
uredaja.
*CMR: kancerogeni, mutageni i toksi¢ni za reprodukciju (Uredba CLP EU-a 1272/2008)

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Izvadite Zicu vodilicu RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular u cijevi drzaca iz pakiranja.

2. Cijev drzaca punite fizioloskom otopinom kroz priklju¢ak cijevi drzaca s pomocu 3trcaljke
sve dok ne ugledate da otopina izlazi iz cijevi drzac¢a na vrhu Zice vodilice. Fizioloska
otopina unutar cijevi drzaca aktivira hidrofilni premaz.

3. Izvadite Zicu vodilicu uredajem za umetanje iz cijevi drzaca i pregledajte je prije upotrebe
da biste provjerili je li podmazana. Ako se Zica vodilica ne moze lako izvaditi iz cijevi
drzaca, ubrizgajte jos fizioloske otopine u cijev drzaca i pokusajte ponovno.

4. Prije upotrebe proizvod napunite fizioloskom otopinom da biste osigurali neometano
kretanje zice vodilice RADIFOCUS Guide Wire M Non-Vascular.

5. Zica vodilica moze se potpuno umetnuti u endoskop i/ili uredaj zbog niskog kliznog
trenja. Ostavite najmanje 5 cm Zzice vodilice da viri iz endoskopa i/ili uredaja tijekom
uvodenja.

MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE
Cuvati na temperaturi izmedu 15 i 30 °C; drzati na suhom mjestu i dalje od sunceva svjetla.

PRIJAVA NEZGODE
Ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do teske nezgode,
molimo, prijavite to proizvodacu i vasem drzavnom tijelu.

Informacije o sigurnosti i izvedbi moZete pronaci na web-mjestu safetyinfo.terumo-europe.com.



