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Poc k¥ cac canh bao, cac bién phap phong ngtra va
huéng dan st dung.

| CHI PINH SU DUNG |
Diy din duong cho catheter 4i nudc Radifocus
GUIDE WIRE M duoc thiét ké dé dua mot dng thong
161 vi tri giai phau trong hé thong mach mau trong
qua trinh chin doan hoéc can thiép.

CHONG CHI PINH

Khéng c6 chdng chi dinh duogce biét dén trong viéc sir
dung day din dudng cho catheter 4i nuéc trong céc
quy trinh can thiép mach.

Doc ki danh sach cac bién ching trong huéng dan sir
dung di kem vo1 cac dup

dung cung vai day d /CONG TY
Y [

| BIEN CHUNG
Céc bién ching c6 lién quan dén viéc st dung day
din duong cho catheter 4i nuéc cé thé bao gom
nhung khong giéi han gdém:
Toén thuong md . Nhidm tring . Thing mach .
Hematoma (tu mau ngoai mach do ton thuong thanh
mach) . Tac mach . Di tng . Tao huyét khéi . Xuét
huyét.
Poc ki danh sach cac bién chimg trong hudng dan sir
dung di kém véi cac dung cu can thiép khac dugc st
dung ciing vé&i day dan.

CANH BAO
Khéng tuin thu cac canh bao sau ddy c6 thé lam ton
thuong mach mau, lam dut day ddy dan duong cho
catheter ai nuéc GUIDE WIRE M, va lam tach cac
manh nhua khoi ddy dan duong cho catheter i nudc
GUIDE WIRE M. Khi d6 cac manh nhya nay phai
duoc lé‘iy ra khoi mach mau.

e Khong kéo hoic rit diy din duong cho catheter
4i nuéec GUIDE WIRE M qua kim bang kim loai
hodc que nong kim loai. Viéc kéo va/ hodc rut
day dan duong ai nuée qua kim kim loai hoic
que nong kim loai ¢6 thé lam hong ciu tric va/
hodc lam tréc 16p phu polyurethane bén ngoai
ma phai yéu cu dé iy ra. Nén kim nhua dugc
khuyén nghi sir dung cho bude dau dat din vao
mach mau.

e Khong str dung day dan duong 4i nuéc GUIDE
WIRE M véi cac dung cu ¢6 chira cac by phéan
kim loai nhu 6ng thong cic mang xo vita, kim
laser hodc cac dung cu m¢ duong kim loai vi
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ching c6 thé 1am cho 16p phu bang nhwa cua day
dan dudng ai nude bi troc ra va hodc dut roi day
dan.

Khong lam thay dbi hinh dang cia day din
dudng 4i nuéc GUIDE WIRE M bang bét cr
cach nao. Viéc cb lam thay doi hinh dang cta
day dan duong 4i nudc c6 thé 1am hong day dén,
dan dén viéc dua cic manh v cta diy dan vao
mach mau.

Khi d6i hodc rut éng thong qua diy din duong
ai nudc GUIDE WIRE M, dam bao va duy tri
day dan dudng 4i nuée dudi hinh anh chup can
quang dé tranh kha ning day dan bi ddy mot
céch khong mong mudn, mit khic dau cta day
dan c6 thé gay thuong ton thanh mach mau.
Mot dung cu bay thu hdi, nhu mét cai kep 16 chi
c¢6 thé duoc str dung sau khi day dan duong ai
nuéc GUIDE WIRE M da duogc rat ra khoi
mach mau cua bénh nhan. Viéc st dung thiét bi
nay trong khi day din dudng 4i nuéc GUIDE
WIRE M van con nam trong long mach co thé
lam gy ddy dn duong 4i nuéc GUIDE WIRE
M.

Tir tir va cén than kéo diy din dudng a1 nude
GUIDE WIRE M trong long mach trong khi xac
dinh trang thai va vi trf ddu day din dudng ai
nudc dudi hinh anh can quang. Viéc kéo day
dan dudng ai nuéc khdng ding ma khong duge
quan sat dudi hinh anh can quang cé thé lam
thung mach mau.
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e Khong dung luc ubn lap di lap lai tai mot diém

cu thé cta dung cu vi viée nay c6 thé lam hong
day dan duong i nuée GUIDE WIRE M.

Néu cam thdy cé tré khac hodc trang thai
va/hodc vi tri ddu day din duong 4i nude khong
dung, 14p tic ngimg kéo day dan dudong 4i nude
GUIDE WIRE M va/hodc 6ng thong, xac dinh
nguyén nhan bing cich quan sat hinh anh can
quang. Néu tiép tuc kéo hodc xoay diy dan
duong ai nuéc GUIDE WIRE M hay thuc hién
khong cén than c¢6 thé gy ra udng cong, xoin
van, boc tach dau day dan, lam héng dng thong
va ton thuong mach méu.

Khéng cb st dung day din dudong ai nudc
GUIDE WIRE M khi né da bi ubn cong, xoin
vin hay héng. Viéc sit dung mot day dan da
hong ¢6 thé 1am ton thuong mach méu hodc dua
cic mang bong troc ctia day dan vao trong mach
mau.

Xem xét viée sir dung chat chong dong dé ngan
nglra hodc lam giam kha ndng hinh thanh cuc
mau dong trén bé mit ctia diy dan dudng ai nude
GUIDE WIRE M.

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA

Day dan dudmg 4i nuéc GUIDE WIRE M nén
duoc str dung béi céc bac si dd qua dao tao dé
thuc hanh va quan st diy dan duong & nude
dudi hinh anh can quang.

Dung cu dugc bao gbi nguyén ven va vo khuén.
Khéng sir dung néu bao géi hodc ddy dan da bi

hong hay nhiém khuan. Nén dung day din
duong ai nuéc GUIDE WIRE M ngay sau khi
mé& bao goi va loai bo an toan, ding cach sau khi
sir dung, theo cac quy dinh vé quan 1y chét thai
y té tai dia phuong.

Khi str dung thudc hodc mot dung cu nao do voi
day dan duong 4i nuéec GUIDE WIRE M, bac sy
can hiéu o vé dic tinh, thudc tinh cta thube
hodc dung cu d6 dé tranh lam hong day dan
duong ai nuéc GUIDE WIRE M. Vi du khi st
dung day dan dudng 4i nuéc GUIDE WIRE M
v&i bat ky thiét bi phéat nang lwong nao (laser, ap
luc, siéu am...), hdy chic chin ring diy din
duong ai nuée GUIDE WIRE M dugc rit lai &
vi tri khong bi anh hudng boi ndng luong do.
Xem xét viéc sir dung thube chong dong

Bé mat cia diy din duong ai nuéc GUIDE
WIRE M khéng tron néu né khong uét. Trude
khi 4y n6 ra khoi dung cu giit va ludn vao dng
thong, bom tran dung cu gifr va 6ng thong bang
dung dich mudi sinh 1y heparin

Khi dua diy dan duong 4i nuéc GUIDE WIRE
M tr& lai vao dung cu giir, can than khong lam
hong 16p pht polyme i nudce ctia ddy dan.
Khéng str dung dung cu kiém soat luc xoin vin
bing kim loai voi ddy din duong 4i nudc
GUIDE WIRE M. Viéc sir dung thiét bi nay c6
thé lam hong ddy dan duong 4i nude GUIDE
WIRE M.



Khong trugt dung cu kiém soat luc xoin van
hodc dau nbi chit Y trén diy din dudng vi diéu
nay c6 thé lam hong day.

Do tinh chit tron ctia 16p phu 4i nude trén day
din duong GUIDE WIRE M, cac béc sy ¢6 thé
gip phai mét s6 khé khin trong viéc thao tac
day. Mot dung cu truyén luc xodn duoc ban
riéng, né duogc khuyén cdo dé dang thao tac day
din duong hon.

Do su thay déi dudng kinh trong cta dau cua
éng thong, sw mai mon 16p phu &i nude c6 thé
x4y ra trong qud trinh thao tac. Néu c6 bat ky trd
khang nao xay ra khi ludn éng théng, t6t nhét
nén dimg lai viéc st dung loai dng thong do.
Khong ludn diy din dudéng ai nude GUIDE
WIRE M qua mdt van cim mau kiéu da duoc
xody chat, vi diéu nay c6 thé 1am hong déay dan
duong.

Sau khi rit diy d4n dudng ra khoi mach mau cia
bénh nhéan va trude khi ludn tré lai vao cung
bénh nhan d6 trong cimg quy trinh ludn 6ng
thong, dam bao ddy dan dudng 4i nudc GUIDE
WIRE M phai duoc si rira bang nude mudi sinh
ly heparin. Bat ky lwong méu du nao van con lai
trén diy dan dudng c6 thé duoc loai bo bing
cach lau voi mdt miéng gac thim dung dich
nuée mubi sinh 1y heparin . Trach sir dung con
hay cac chat twong tu vi chiing c6 thé anh huéng
dén bé mat ctia diy dan duong 4i nuée GUIDE
WIRE M.

e Day dan duong ai nudc GUIDE WIRE M c6 16
kim loai nén khéng str dung véi bét ky thiét bi
khong tuong thich nao (vi du MRI)

e Toan bd qua trinh cin duoc tién hanh vé tring.

e San phim nay di dugc khir tring bing khi
ethylene oxide. Chi st dung mot lan, khong tai
st dung. Khong xtr Iy lai. Qua trinh tai xur ly ¢
thé anh huong dén tinh vo tring, kha ning twong
thich sinh hoc va tinh toan ven chirc nang cua
thiét bi

e Tranh tiép xtc v&i nude, dnh sang truc tiép,
nhiét do hay d6 am qua cao trong khi bao quan.

CACH SU DUNG

1.Lay day dan duong 4i nudc GUIDE WIRE M ciing
dung cu gifr ra khoi bao bi

2. Sir dung bom tiém dé bom ddy dung dich mubi
sinh 1y heparin qua cong ciia dung cu giit

3. Rut day dan duong 4i nuéec GUIDE WIRE M ra
khoi dung cu gifr va kiém tra lai truéce khi ding dé
dam bao né da duge boi tron. Néu viée rat day dan
dudng ai nude GUIDE WIRE M ra khoéi dung cu giir
gip kho khan, hiy bom thém dung dich nudc muébi
sinh 1y heparin vao do6 va thir lai.

4.Trude khi str dung, mdi 6ng thong biang dung dich
nude mudi sinh 1y heparin dé dam bao day dan di
chuyén muot ma bén trong no.

5. Day dan duong i nwéc GUIDE WIRE M c6 thé
truot hoan toan bén trong ng thong hoac truot ra
khoi 6ng théng bai vi ma sat truot thap.

6. Gift day dan duong nho ra khoi dau hub cia dng
thong it nhat Scm trong sudt qué tinh thao tac.
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Catalogue number Batch code Use by date Manufacturer
Référence du catalogue Numéro de lot A utiliser jusque Fabricant
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Hersteller
Numero de catélogo Numero de lote Caducidad Fabricante
Referéncia Nimero de lote Data limite de uso Fabricante
Codice prodotto Numero di lotto Utilizzare entro Fabbricante
Catalogus nummer Lotnummer Gebruiken voor Fabrikant
Artikelnummer Batchkod Anvéndes fore Tillverkare
Varenummer Batchnummer Udlgbsdato Produceret af
Artikkelnummer Batch nummer Brukes fer-dato Produsent
Tuotekoodi Eranumero Erapéiva Valmistaja
Kwdikog Mpoiovrog ApiBpog Traptidag Huepopnvia Angng KaraokeuaoTrg
KaTanoxHblit Homep Howmep napTun loneH go MarotoBneHo
Kod produktu Numer serii Uzy¢ przed data Wytworca
Termékkod Tételszam Felhasznalhatd Gyarto
Kéd vyrobku Cislo vyrobni serie Pouzit do Vyrobeno
Kod vyrobku Identifikacné ¢islo Pouzit do Vyrobca
Uriin kodu Lot numaras! Son kullanim tarihi Uretici firma
Kood Partii nr. Sailivusaeg Toodetud
Koda Nr. Seérijas Nr. Deriguma termind Razots
Katalogo Nr. Partijos kodas Sunaudoti iki Gamintojas
Koda izdelka Stevilka serije Uporabno do lzdelovalec
Sifra proizvoda Serijska oznaka Upotrebljivo do Proizvodja¢
Codul produsului Numar lotului Data de expirare. Fabricat de
KaranoxeH Homep MapTtnaeH Homep Cpok Ha rogHocT Mpou3seaeHo ot
Homep 3a katanorom Kop naprii Bukopuctati o BupobHMK
Contents
Do not use if package is damaged Contents
Ne pas utiliser si l'emballage est endommage Contenu
Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden Stiick
No usar si el paquete esta dafiado Unidades
Néo usar se a embalagem estiver danificada Contetdo
Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata Unita
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is Stuks
Anvand inte om férpackningen &r skadad Styck
M ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Indhold
Ma ikke brukes hvis forpakningen er gdelagt Innhold
Al kayté jos pakkaus on vahingoittunut Siséltd
Mnv 10 XpnoIHOTIOIRCETE £QV N CUCKEUATTa Eival KATEGTPAWEVN Mepiexopeva
He ucnonb3osark, ecrv ynakoska nospexaexa Copepxarne
Nie stosowaé w przypadku uszkodzenia opakowania Zawarto$¢
Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt! Tartalom
Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno Obsah
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny Obsah
Paket hasarliysa kullanmayiniz Igindekiler
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud Sisu
Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats Saturs
Jei pakuoté pazZeista, nenaudoti Sudétis
Ne uporabljajte ga, ée je ovojnina poskodovana Vsebina
Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje oste¢eno Sadrzaj
Anu se utiliza Tn cazul Tn care ambalajul este deteriorat Continut
He uanonasaiite, ako onakoBka e nospezieHa Cuabpxanie
He BUKOPCTOBYBATM AKLLIO NaKyBaHHs NOLUKOXKEHO 3wmict

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht zur Wiederverwendung
No reutilizar

Néo reutilizar

Monouso

Niet opnieuw gebruiken

Ingen ateranvandning

Ma ikke genbruges

Ma ikke gjenbrukes
Kertakayttoinen

Mévo yia pia xprion

He 1cnonb3oBaTb NOBTOPHO
Nie uzywac¢ powtornie

Csak egyszeri hasznélatra
Nelze pouZit opakované

Na jednorazové pouzitie

Tek kullanimlik

Ainult iihekordseks kasutuseks
Tikai vienreizéjai lieto$anai
Pakartotinai nenaudoti

Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Doar pentru unica folosinta
Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba
BukopycTOBYBaTY MNOBTOPHO 3a60pOHEHO
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Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado com ¢xido de etileno
Sterilizzato con ossido di efilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
FEtylenoxid steriliseret

Sterilisert med etylen oksid
Steriloitu etyleenioksidilla
AmooTelpwpévo pe alBulaivoggidio
CTepunM3oBaHo OKUCHIO TUNEHa
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva
Sterilizovano ethylenoxidem
Sterilizované etylénoxidom

Etilen Oksitle sterilize edilmistir
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizéts ar etiléna oksidu
Sterilizuota naudojant etileno oksida,
Sterilizirano z etilen oksidom
Sterilisano eilen oksidom

Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunuanpaHo ¢ eTuneH okcus
[pocTepunizoBaHo 3a AONOMOTOK OKCUAY eTUNEHY

murors GUIDE WIRE M Guide Wire

[INSTRUCTION FOR USE |

L:ﬁ

Usable length

Consult instructions for use

Lire le mode d'emploi Longueur Read the following warnings, precautions and directions for use carefully.
Gebrauchsanweisung beachten Lange

Consulte las instrucciones de uso Longitud \ INDICATION FOR USE \
Consultar instrugdes de uso Comprimento utilizavel The Radifocus GUIDE WIRE M is designed to direct a catheter to the desired

Consultare le istruzioni per 'uso Lunghezza anatomical location in the vascular system during diagnostic or interventional
De gebruiksaanwijzing raadplegen Lengte procedures.
Lés bruksanvisningen Langd ‘ CONTRAINDICATIONS ‘

Laes brugsanvisningen Brugbar leengde
Les bruksanvisning fer bruk Brukbar lengde
Lue kéyttoohjeet Pituus

No-contraindications are known when using guide wires in vascular procedures.
Carefully read the list of Contraindications in the instructions for use accompanying the
other interventional devices to be used with the guide wire.

AiaBaoTe Tig 0dnyieg Xprong Xpnaipotoifaipo Pikog
[TpoYmTaiATE UHCTPYKLMN MO MPUMEHEHNIO Vcronbayemas AnuHa \ COMPLICATIONS \
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania Diugosé uzytkowa Complications that may be related to the use of guide wire can include but may not be

Olvassa el a hasznélati Gtmutatot!
Postupujte podle pokynt
Precitajte si navod na pouzitie
Kullanma talimatina bagvurunuz.
Tutvu kasutusjuhendiga

Hasznos hossz
Pouzitelna délka
Pouzitela dizka
Kullanilabilir uzunluk
Kasutatav pikkus

limited to the following:

*Tissue trauma °Infection +Vessel perforation *Hematoma <Embolism

+Allergic reaction <Thrombus formation +Hemorrhage

Carefully read the list of Complications in the instructions for use accompanying the
other interventional devices to be used with the guide wire.

Pirms lietodanas izlasiet instrukciju Lietojams garums ‘ WARNINGS ‘
Skaitykite naudojimo instrukcija Naudojamas ilgis - - N N N N 3
Glej navodila za uporabo Uporaéna duli?na Failure to abide by the following warnings might result in damage to the vessel, shearing

of the GUIDE WIRE M, and release of plastic fragments from the GUIDE WIRE M. Such

pieces or fragments from the wire may have to be removed from the vessel.

+ Do not manipulate or withdraw the GUIDE WIRE M through a metal entry needle or a
metal dilator. Manipulation and/or withdrawal through a metal entry needle or a metal
dilator may result in destruction and/or separation of the outer polyurethane coating
requiring retrieval. A plastic entry needle is recommended when using this wire for
initial placement.

+ Do not use the GUIDE WIRE M with devices which contain metal parts such as
atherectomy catheters, laser catheter, or metal introduction devices as they may cause
the GUIDE WIRE M plastic coating to shear and/or sever the wire.

+ Do not reshape the GUIDE WIRE M by any means. Attempting to reshape the wire
may cause damage, resulting in the release of wire fragments into the vessel.

+ When exchanging or withdrawing a catheter over the GUIDE WIRE M, secure and
maintain the guide wire in place under fluoroscopy to avoid unexpected guide wire
advancement; otherwise damage to the vessel wall by the wire’s tip may occur.

« A retrieving device, such as a gripper or basket forceps, can only be used after the

Pogledaj instrukcije za upotrebu

Asse consulta instructiunile de folosinta
[MpoyeTeTe ykasaHusiTa 3a ynotpeba
O3HaNOMUTUCS 3 IHCTPYKLIAMI A5t 33CTOCYBAHHS

Upotrebljiva duzina
Lungime utilizabila
W3nonssaema fbmkvHa
Po6oya aoBxXMHa
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Guide wire diameter Flexible length Do not resterilize

Diamétre du guide Longueur flexible Ne pas resteriliser GUIDE WIRE M has been removed from the patient’s vessel. Using a retrieving device
Fiihrungsdrahtdurchmesser flexible Lange Nicht wieder sterilisieren while the GUIDE WIRE M is in the vessel may cause the GUIDE WIRE M to break.
D\?metro gula Longltgd flexible . N? reestenhzgr + Manipulate the GUIDE WIRE M slowly and carefully in the vessel while confirming the
Diémetro do fio-guia Comprimento flexivel Néo re-esterilizar

behavior and location of the wire’s tip under fluoroscopy. Improper manipulation of the

Non risterilizzare GUIDE WIRE M without fluoroscopic confirmation may result in vessel perforation.

Diametro della guida Lunghezza flessibile

Voerdraaddiameter Flexibele lengte Niet hersteriliseren - . . . . .
e S, N + Do not apply repetitive bending force to one specific point of the device as this may

Guide wire diameter Bojlig langd Omsterilisera inte dam to the GUIDE WIRE M

Guidewire diameter Bojelig leengde Ma ikke steriliseres flere gange cause a. age 0_ e N T X X

Guidewire diameter Fleksibel lengde Ma ikke re-steriliseres « If any resistance is felt or if the tip’s behavior and/or location seems improper, stop

manipulating the GUIDE WIRE M and/or the catheter and determine the cause by
fluoroscopy. Continuing to manipulate or rotate the GUIDE WIRE M or failure to
exercise proper caution may result in bending, kinking, separation of the guide wire’s
tip, damage to the catheter, or damage to the vessel.

Ala steriloi uudelleen

Na pnv emavamooTelpwOei
He cTepunu3oBats noBTopHO
Nie sterylizowa¢ ponownie

Ohjaimen lapimitta

AiGipeTpog auppdTivou odnyold
[lnametp nposopHMKa
Srednica prowadnika

Taipuisan pituus
EUkapo prikog
[nunHa rbkoit yacti
Elastyczna diugosé

VezetGdrot atmers Hajlékony hossz Nem sterilizalhatd djral + Do not attempt to use the GUIDE WIRE M if it has been bent, kinked or damaged. Use
Primér dratu Délka flexibilni ¢asti Nesterilizujte opakované of a damaged wire may result in damage to the vessel or the release of wire fragments
Priemer vodiaceho drotu Dizka flexibilnej dasti Nesterilizujte into the vessel.

+ Consider the use of systemic heparinization to prevent or reduce the possibility of
thrombus formation on the surface of the GUIDE WIRE M.

[ PRECAUTIONS |

+ The GUIDE WIRE M should be used by a physician, who is well trained in manipulation
and observation of guide wires under fluoroscopy.

+ Sterile in an unopened and undamaged unit package. Do not use if the unit package
or the guide wire is broken or soiled. The GUIDE WIRE M should be used immediately
after opening the package and be disposed of safely and properly after use, following
local regulations for medical waste management.

+ When using a drug or a device concurrently with the GUIDE WIRE M, the operator
should have a full understanding of the properties/characteristics of the drug or device
s0 as to avoid damage to the GUIDE WIRE M. For example when using the GUIDE
WIRE M with any device that emits energy (laser, pressure, ultrasound, etc.) confirm
that the GUIDE WIRE M is retracted into a position where it will not be impacted by the

Yeniden sterilize etme
Mitte steriliseerida
Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti
Ne resterilizirati

Kilavuz tel gapi Esnek kisim uzunlugu
Juhtetraadi diameeter Painduva osa pikkus
Vaditajstigas diametrs Lokanas dalas garums
Kreipiamosios vielos diametras Lankstus ilgis

Premer vodilne Zice Upogljiva dolzina
Precnik Zice vodica Duzina fleksibilnog dela Nemojte ponovo sterilisati
Diametrul ghidului Lungimea portiunii flexibile Anu se resteriliza

[lvameTbp Ha Bojada [lbMKvHa Ha rbBKaBaTa YacT He cTepunuaupalite BTOpM MbT
[JliameTp npoBiaHuka [loBXxuHa rHy4KOT YaCTUHK [MoBTOPHO He cTepuniayBaTh

energy.

x + Consider the use of systemic heparinization.

+ The surface of the GUIDE WIRE M is not lubricous unless it is wet. Before taking it out
of its holder and inserting it through a catheter, fill the holder and the catheter with
heparinized physiological saline solution.

+ When reinserting the GUIDE WIRE M back into the holder, take care not to damage
the wire’s hydrophilic polymer coating with the edge of the holder.

+ Do not use a metal torque device with the GUIDE WIRE M. Use of a metal torque
device may result in damage to the GUIDE WIRE M.

+ Do not slip a tightened up torque device or Y-connector over the wire, as this may
resultin damage to the wire.

+ Due to the slippery nature of the hydrophilic coating on the GUIDE WIRE M, 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.

+ Due to variations of certain catheter tip inner diameters, abrasion of the hydrophilic
coating may occur during manipulation. If any resistance is felt during introduction of
the catheter, it is advisable to stop using such catheters.

+ Do not manipulate the GUIDE WIRE M through a tightened up rotating hemostasis
valve, as this may result in damage to the wire.

+ After removal from the patient’s vessel, and prior to reinserting it into the same patient
during the same catheterization, the GUIDE WIRE M should be rinsed in a bow! full of
heparinized physiological saline solution. Any blood residues still adhering to the wire
can be removed by wiping once with a gauze moistened with heparinized physiological
saline solution. Use of alcohol, antiseptic solutions or other solvents must be avoided,
because they may adversely affect the surface of the GUIDE WIRE M.

+ The GUIDE WIRE M contains a metallic core, do not use with any inappropriate
equipment (e.g. MRI).

+ The entire operation should be carried out aseptically.

« This product has been sterilized by ethylene oxide gas. 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.

+ Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high humidity
during storage.

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 metalica,

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 punksjonsnal av metall.

Al kayta metallista punktioneulaa.

Mnv xpnotporrolgite pe perahhikr BeAdva eloaywyrig.
3anpeti{aeTcs MCronb308aTb ¢ METANMUHECKO MHBEKLUMOHHOI UTMOM.
Nie uzywaj z metalowa igla wprowadzajaca.

Ne hasznlja fém bevezetd tlivel!

NepouZivejte kovovou kanylu.

Kovovi kanylu nepouZivajte.

Giri ignesi olarak metal kanl kullanmayiniz.

Keelatud kasutada koos metallist punkisioonindelaga
Nelietot ar metala ievadiSanas adatu

Nenaudokite su metaline adata

Ne uporabljati s kovinsko vstopno iglo

Ne koristiti zajedno sa metalnom iglom

Anu se utiliza cu un ac de punctie metalic.

[a He ce M3M0N3Ba C METanHa NyHKUVOKHa urna

He BUKOPUCTOBYBATY 3 MeTaIYHOIO FOIKOID

NEDERLANDS / DUTCH
morcess GUIDE WIRE M Voerdraad

[ GEBRUIKSAANWIIZING |

Lees de hierna volgende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
gebruiksaanwijzingen aandachtig.

[ INDICATIE VOOR GEBRUIK |

De RADIFOCUS GUIDE WIRE M is ontworpen om een catheter naar de gewenste
anatomische locatie in het vasculaire systeem te leiden tijdens diagnostische of
interventionele procedures.

[ CONTRA-INDICATIES |

Er zijn geen contra-indicaties gekend van het gebruik van voerdraden in vasculaire
procedures. Lees zorgvuldig de lijst met contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing van
andere interventionele hulpmiddelen die met de voerdraad gebruikt worden.

[ COMPLICATIES |

Complicaties gerelateerd aan het gebruik van de voerdraad, kunnen de volgende zijn,

maar zijn niet gelimiteerd tot:

*Weefseltrauma sInfectie <Perforatie van het bloedvat *Hematoom +Embolie

+Allergische reactie <Trombus vorming +Bloedingen

Lees zorgvuldig de lijst van complicaties in de gebruiksaanwijzig van andere

interventionele hulpmiddelen die met de voerdraad gebruikt worden.

[ WAARSCHUWINGEN |

Het niet opvolgen van de hierna volgende waarschuwingen kan als gevolg hebben dat

de bloedvaten beschadigd worden, dat de GUIDE WIRE M afgeschraapt wordt of dat

stukjes kunststof van de GUIDE WIRE M vrijkomen. Zulke deeltjes of fragmenten van de
voerdraad moeten soms uit het vat verwijderd worden.

+De GUIDE WIRE M mag niet teruggetrokken worden door een metalen naald of een
metalen dilatator. Het hanteren en/of terugtrekken van de voerdraad door een metalen
naald of een metalen dilatator kan als gevolg hebben dat de buitenste polyurethaan
coating beschadigd wordt of loskomt. Een kunststof invoernaald is aangewezen tijdens
het initieel plaatsen van de voerdraad.

+ Gebruik de GUIDE WIRE M niet met medische hulpmiddelen die metalen onderdelen
bevatten zoals bijvoorbeeld atherectomiecatheters, een laser catheter of metalen
introductiesystemen omdat ze het afschrapen van de buitenste polyurethaan coating
van de voerdraad en/of het afscheuren van de voerdraad kunnen veroorzaken.

+ Geef op geen enkele manier een nieuwe curve aan de GUIDE WIRE M. Een nieuwe
curve aan de voerdraad trachten te geven kan beschadiging veroorzaken met als
gevolg dat fragmenten van de voerdraad vrijkomen in het bloedvat.

+ Bij het verwisselen of terugtrekken van een catheter over de GUIDE WIRE M, moet de
voerdraad op zijn plaats gehouden worden onder fluoroscopie om een onverwachte
voerdraad verplaatsing te voorkomen. Zo niet, kan de vaatwand door de tip van de
voerdraad beschadigd worden.

« Verwijderingsmateriaal, zoals een grijptang of een korftang, kan alleen maar gebruikt
worden nadat de voerdraad verwijderd werd uit het bloedvat van de patiént. Het
gebruik van dit verwijderingsmateriaal wanneer de GUIDE WIRE M nog in een
bloedvat zit, kan leiden tot het breken van de GUIDE WIRE M.

+ Hanteer de GUIDE WIRE M traag en voorzichtig in het bloedvat terwijl het gedrag en
de plaats van de tip van de voerdraad onder fluoroscopie bevestigd wordt. Een onjuiste
manipulatie van de GUIDE WIRE M zonder bevestiging onder fluoroscopie kan leiden
tot perforatie van het bloedvat.

+ Het herhaaldelijk plooien van de voerdraad op dezelfde plaats kan leiden tot
beschadiging van de GUIDE WIRE M.

+ Bij het voelen van enige weerstand of wanneer het gedrag en/of de plaats van de tip
van de voerdraad onjuist lijkt, stop het manipuleren van de GUIDE WIRE M en/of de
catheter en bepaal de oorzaak hiervan onder fluoroscopie. Het blijven manipuleren of
roteren van de GUIDE WIRE M of het niet nemen van de aangepaste voorzorgen kan
als gevolg hebben dat de voerdraadtip geplooid, gebogen wordt of los komt; wat
beschadiging van de catheter of van het bloedvat kan veroorzaken.

« Tracht de voerdraad niet te gebruiken indien hij gebogen, geplooid of beschadigd is.
Het gebruik van een beschadigde voerdraad kan tot gevolg hebben dat het bloedvat
beschadigd wordt of dat fragmenten van de voerdraad in het bloedvat terecht komen.

+ Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie om de mogelijkheid van
thrombusvorming op het opperviak van de GUIDE WIRE M te voorkomen of te
reduceren.

VOORZORGSMAATREGELEN

+De GUIDE WIRE M mag alleen gebruikt worden door een arts die goed getraind is in
het hanteren en observeren van voerdraden onder fluoroscopie.

« Steriel in een ongeopende en niet beschadigde eenheidsverpakking. Niet gebruiken
indien de verpakking of de voerdraad beschadigd of bevuild is. De GUIDE WIRE M
moet onmiddellijk na het openen van de verpakking gebruikt worden en weggeworpen
worden volgens de lokale richtlijnen in verband met het verwerken van medisch afval.

+ Bij het gelijktijdig gebruik van een geneesmiddel of van ander materiaal met de GUIDE
WIRE M, moet de gebruiker op de hoogte zijn van de eigenschappen van het
geneesmiddel of materiaal om beschadiging van de GUIDE WIRE M te vermijden.
Bijvoorbeeld wanneer de GUIDE WIRE M gebruikt wordt met een hulpmiddel dat
energie (laser, druk, ultrasound, enz...) afgeeft, controleer of de GUIDE WIRE M
teruggetrokken is naar een plaats waar hij niet zal beinvioed worden door de engerie.

+ Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie.

+ Het oppervlak van de GUIDE WIRE M is enkel glad indien hij vochtig is. Vooraleer de
voerdraad uit zijn beschermhuls te halen en in een catheter in te brengen, moeten de
beschermhuls en de catheter gevuld worden met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

+ Let er voor op dat de hydrofiele polyurethaan coating niet beschadigd wordt bij het
terug inbrengen van de voerdraad in zijn beschermhuls.

+ Gebruik geen metalen torquer met de GUIDE WIRE M. Het gebruik van een metalen
torquer kan de voerdraad beschadigen. Schuif geen vastgeschroefde torquer over de
voerdraad, dit kan eveneens de voerdraad beschadigen.

+ Schuif geen vastgeschroefde torquer or Y-verbindingsstuk over de voerdraad, dit kan
leiden tot beschadiging van de voerdraad.

+ De gebruiker kan problemen ondervinden bij het manipuleren van de voerdraad die, te
wijten zijn aan de glibberige aard van de hydrofiele coating van de GUIDE WIRE M.
Een afzonderlijk verkrijgbaar RADIFOCUS TORQUE DEVICE is in dit geval
aanbevolen voor gemakkelijker gebruik/manipulatie van de voerdraad.

+ Tengevolge van variaties van inwendige diameters van sommige catheter uiteinden
kan de hydrofiele coating afgeschraapt worden gedurende de procedure. Bij het
voelen van enige weerstand tijdens het inbrengen van de catheter, is het aangewezen
dergelijke catheters niet meer te gebruiken.

+Breng de voerdraad niet door een vastgeschroefde draaiende hemostatisch ventiel; dit
kan de voerdraad beschadigen.

+Na het verwijderen van de voerdraad uit het bloedvat van de patiént en vooraleer hem
terug in te brengen in dezelfde patiént gedurende dezelfde catherisatie, moet de
GUIDE WIRE M gespoeld worden in een kom gevuld met met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing.
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‘ DIRECTIONS FOR USE

1.Remove the GUIDE WIRE M and the holder together from the package.

2.Fill the holder with heparinized physiological saline solution through the hub of the
holder using a syringe.

3.Remove the GUIDE WIRE M from the holder and inspect the GUIDE WIRE M prior to
use, to verify that it is lubricated. If the GUIDE WIRE M can not be easily removed
from the holder, inject more heparinized physiological saline solution into the holder
and try again.

4.Prior to use, prime the catheter with heparinized physiological saline solution to
ensure smooth movement of the GUIDE WIRE M within it.

5.The GUIDE WIRE M may slide entirely into the catheter or slip out of the catheter
because of its low sliding friction.

6.Keep at least 5 cm. of the wire extended out of the hub of the catheter during
introduction.

FRANCAIS / FRENCH

murocss’ GUIDE WIRE M Guide

‘ PRECAUTIONS D’EMPLOI

Lire attentivement les précautions d'emploi suivantes avant usage.

‘ INDICATIONS D’EMPLOI

Le GUIDE WIRE M Radifocus est congu pour diriger un cathéter au site anatomique
désiré durant des procédures de diagnostic ou interventionnelles.

[ CONTRE-INDICATIONS

Pas de contre-indications connues a l'utilisation des guides dans les procédures
vasculaires. Lire attentivement la liste des contre-indications dans la notice d'utilisation
accompagnant les autres dispositifs d'intervention utilisés en association avec le guide.

‘ COMPLICATIONS

Les complications qui peuvent étre liées a I'utilisation du guide peuvent inclure, mais ne
sont pas limitées a celles qui suivent :

+Traumatisme tissulaire <Infection +Perforation de vaisseau +Hématome

*Embolie +Réaction allergique <Formation de thrombus <Hémorragie

Lire attentivement la liste des complications dans la notice d'utilisation accompagnant
les autres dispositifs d'intervention utilisés en association avec le guide.

[ MISES EN GARDE

Si les recommandations suivantes ne sont pas respectées, les vaisseaux pourraient
étre endommagés , le GUIDE WIRE M risquerait d'étre cisaillé et des débris de
plastique du GUIDE WIRE M pourraient étre libérés. Ces fragments ou débris du guide
doivent étre enlevés du vaisseau.

+ Ne pas manipuler ou retirer le guide au travers d’une aiguille métallique et/ou d’'un
dilatateur métallique. Toute manipulation et/ou retrait au travers d'une aiguille de
ponction métallique ou un dilatateur métallique pourrait détruire et/ou séparer la
couche externe en polyuréthanne du GUIDE WIRE M nécessitant sa récupération.
L'emploi d’une aiguille de ponction en plastique est recommandé lorsque ce guide est
utilisé pour une premiére mis en place.

+ Ne pas utiliser le GUIDE WIRE M avec des dispositifs ayant des parties métallique,
tels que des cathéters d’athérectomie, des cathéters laser. ou des dispositifs
d'introduction métalliques qui peuvent déchirer le revétement du GUIDE WIRE M ou
sectionner le guide.

+ Ne pas préformer, de quelque maniére que ce soit, le GUIDE WIRE M. Le fait
d'essayer de préformer le guide peut 'endommager et entrainer la libération de
fragments de polymére dans les vaisseaux.

+ Lors du changement ou du retrait d'un cathéter sur le GUIDE WIRE M, immobiliser et
maintenir le guide hydrophile en place sous scopie, afin d’éviter une progression non
désirée du guide hydrophile, car 'extrémité distale de celui-ci pourrait endommager la
paroi interne du vaisseau.

+ Tout moyen de récupération, tel qu'une pince ou un lasso, ne peut étre utilisé qu'aprés
retrait du guide du vaisseau. L'utilisation d'un moyen de récupération pendant que le
guide est en place dans le vaisseau pourrait occasionner une rupture de celui-ci.

+ Manipuler lentement et avec précaution, le GUIDE WIRE M, dans le vaisseau. Dans le
méme temps assurez-vous du bon comportement et de la localisation de I'extrémité
distale du guide sous scopie. Une manipulation intempestive du GUIDE WIRE M sans
controle sous scopie peut conduire a une perforation du vaisseau.

+ Ne pas appliquer une force de courbure en un point spécifique du dispositif, car cela
endommagerait le guide.

+ Continuer a manoeuvrer ou tourner le GUIDE WIRE M ou le non respect des
précautions nécessaires, peut entrainer coubure, plicature, ou séparation de
I'extrémité du guide, endommagement du cathéter ou du vaisseau.

+ Ne pas essayer d'utiliser le GUIDE WIRE M, s'il a été plié, plicaturé ou endommagé.
Le fait d'utiliser un guide endommagé, pourrait abimer le vaisseau ou libérer des
débris du guide dans le vaisseau.

« Envisager une héparinisation systémique afin de prévenir ou de réduire la possibilité
de formation d'un thrombus a la surface du GUIDE WIRE M.

[ PRECAUTIONS

+Le GUIDE WIRE M doit étre utilisé par un médecin, bien entrainé a I'exploration et
I'observation des guides sous radioscopie.

+ Ce guide est stérile dans un emballage non ouvert et non endommagé. Ne pas utiliser
si 'emballage ou le guide est endommagé ou souillé. Le GUIDE WIRE M doit étre
utilisé immédiatement apres l'ouverture de I'emballage et étre éliminé avec soin en
suivant les procédures locales de destruction des déchets médicaux.

« Lors de I'utilisation d'un médicament ou d’'un instrument avec le GUIDE WIRE M,
I'opérateur doit avoir une bonne connaissance des propriétés/caractéristiques du
médicament ou de I'instrument, afin d’éviter d’'endommager le GUIDE WIRE M. Par
exemple quand on utilise le GUIDE WIRE M avec un dispositif qui émet de I'énergie
(Laser, pression, ultrasons etc..), s'assurer que le guide est dans une position ou il ne
peut étre endommagé par 'énergie émise.

« Envisager une héparinisation généralisée.

« La surface du GUIDE WIRE M n'est pas lubrifiée, sauf si elle est mouillée. Avant de le
sortir de sa gaine protectrice et de I'insérer dans un cathéter, remplir la gaine
protectrice et le cathéter avec une solution saline physiologique héparinée.

+ Aumoment de la réinsertion du guide dans sa gaine protectrice prendre soin de ne
pas endommager le polymére hydrophile du guide avec les bords internes de la gaine
protectrice.

+ Ne pas utiliser de torqueur métallique avec le GUIDE WIRE M. Lutilisation d’un
torqueur métallique pourrait endommager le guide.

+ Ne pas faire coulisser un torqueur serré ou un connecteur Y sur le guide, ceci
I'endommagerait.

+ En raison de la nature glissante du revétement hydrophile du GUIDE WIRE M,
I'opérateur risque de rencontrer quelques problémes de manipulation du guide. Un
RADIFOCUS TORQUE DEVICE (Torqueur) qui est joint dans 'emballage, est
recommandé pour une manipulation/introduction plus facile du guide.

+ Wanneer bloed op de voerdraad achterblijft kan dit gemakkelijk verwijderd worden
door er over te wrijven met een gaasverband, bevochtigd met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing. Het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of
andere solventen moet vermeden worden, vermits zij tegengestelde effecten kunnen
hebben op de GUIDE WIRE M.

+ De GUIDE WIRE M heeft uit een metalen kern; niet gebruiken met toestellen zoals bv.
MRI.

+ De hele procedure moet aseptisch uitgevoerd worden.

+ Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. 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.

+ Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen, of hoge
vochtigheid tijdens het bewaren.

‘ GEBRUIKSAANWIJZING

1. Verwijder de GUIDE WIRE M en zijn beschermhuls samen uit het de verpakking.

2.Vul de beschermhuls met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing via het
aanzetstuk van de beschermhuls met behulp van een spuit.

3.Neem de GUIDE WIRE M uit zijn beschermhuls en kijk voor gebruik na of de GUIDE
WIRE M vochtig is. Indien de GUIDE WIRE M niet gemakkelijk uit zijn beschermhuls
kan genomen worden, moet er meer gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing in
de beschermhuls geinjecteerd worden. Probeer daarna opnieuw.

4.Vooraleer de catheter te gebruiken vul hem met gehepariniseerde zoutoplossing om
een soepele beweging van de GUIDE WIRE M in de catheter te verzekeren.

5.De GUIDE WIRE M heeft een zo lage wrijvingscoéfficiént dat hij geheel in of uit de
catheter zou kunnen glijden.

6.Houd tijdens de introductie tenminste 5 cm van de voerdraad uit het aanzetstuk van
de catheter.

SVENSKA / SWEDISH

murocss’ GUIDE WIRE M

Guidewire

‘ BRUKSANVISNING

Las foljande varningar, forsiktighetsatgéarder och handhavandemanual noggrannt.

[ INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Radifocus GUIDE WIRE M ar framtagen for att guida en kateter till ett avsett anatomiskt
omrade i karlsyste met under en diagnostisk eller interventionell behandling.

‘ KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer ar kénda for anvandadet av en ledare i kérlsystemet.Las
noggrant listan med kontraindikationer i bruksanvisningen som finns med de dvriga
produkterna som anvands i samband med ledaren.

‘ KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan vara relaterade till anvéandandet av ledare kan inkludera men
kanske inte vara avgransande till foljande:

+Vavnadsskada -Infektion <Karlperforation +Hematom +Embolism

+Allergisk reaktion <Trombos formationer <Blddning

Las noggrant listan med komplikationer i bruksanvisningen hos de évriga
interventionella produkterna som anvénds tillsammans med ledaren.

[ VARNING

Om inte bruksanvisningen foljs kan det uppsta skada pa blodkarlet, skada pa GUIDE
WIRE M, samt avskrapning av plastfragment fran GUIDE WIRE M. Det kan bli
nodvandigt att aviagsna sadana bitar eller fragment fran blodkarlet.

+ GUIDE WIRE M far ej manipuleras eller dras ut genom en metallkanyl, eller
metalldilatator. Om GUIDE WIRE M hanteras och/eller dras ut genom en metallkanyl,
eller metalldilatator, kan den yttre polyuretanbeldggningen forstoras eller avskiljas,
vilket innebar att fragmenten maste tas ut. En inforningsnal av plast rekommenderas
vid inldggning av GUIDE WIRE M genom primar punktionsnalen.

+ Anvand ej GUIDE WIRE M med instrument som har atrektomi katetrar, laserkateter
eller andra metallinstrument da dessa kan skada/skala av ytan pa GUIDE WIRE M.

+ Andra under inga omstandigheter formen pa GUIDE WIRE M. Férsdk att omforma
GUIDE WIRE M kan skada den, vilket kan ge upphov till att fragment fran GUIDE
WIRE M lossnar i blodkérlet.

« Nar kateter byts eller dras ut dver GUIDE WIRE M, sékra ledaren och behall den pa
dess plats under genomlysning (fluoroskopi). Detta for att undvika lageséndring av
GUIDE WIRE M, i annat fall kan det uppsta skada pa karlvaggen orsakad av ledarens
spets.

« Ett gripverktyg, sasom griptang eller peang, kan anvandas endast efter att GUIDE
WIRE M har avlagsnats fran patientens blodkéarl. Anvéndning av gripverktyg medan
GUIDE WIRE M ér kvar i blodkarlet kan orsaka att GUIDE WIRE M gar av.

+ Manévrera GUIDE WIRE M sakta och forsiktigt | blodkarlet samtidigt som spetsens
upptradande och position kan bekraftas under genomlysning (fluoroskopi). Oriktig
manipulering av GUIDE WIRE M utan genomlysning kan orsaka perfureringsskador i
karlet.

+ Undvik alla upprepade forsok att boja ledaren pa samma stalle pa produkten. Detta
kan orsaka skada pa GUIDE WIRE M.

+ Om ett mostand upplevs eller om spetsens rérelser och/eller position verkar onormala,
stoppa mandvreingen av GUIDE WIRE M och/eeler katetern och ta reda pa orsaken
med hjélp av genomlysning (fluoroskopi). Fortsatta att manipulera och rotera GUIDE
WIRE M och underlatelse att iaktta korrekt forsiktighet ka nresultera i att spetsen bojs,
kinkar sig eller avskijs samt att katetern eller blodkarlet skadas.

« Forsok inte anvanda GUIDE WIRE M om den har bdjts, kinkat sig eller skadats.
Anvéndning av en skadad GUIDE WIRE M kan resultera i skada pa blodkarlet eller ge
upphov till avskrapning av GUIDE WIRE M i blodkarlet.

+ Qvervag att anvanda systemisk heparinisering for att forhindra eller minska risken for
trombbildning pa GUIDE WIRE M.

[ FORSIKTIGHETSATGARDER

+ GUIDE WIRE M skall anvandas av ldkare som &r vén vid handhavande och
iakttagelser vid genomlysning.

+ GUIDE WIRE M &r steril i o6ppnad och oskadad forpackning. Skall ej anvandas om
forpackningen eller GUIDE WIRE M &r skadad eller nedsmutsad. GUIDE WIRE M bér
anvandas omedelbart efter forpackningens 6ppnande och kasseras enligt gallande
lokala foreskrifter for hantering av medicinskt riskavfall.

+ Om lakemedel eller annan utrustning anvands tillsammans med GUIDE WIRE M skall
operatoren vara fullt insatt i lakemedlets och/eller utrustningens egenskaper for att
undvika skada pa GUIDE WIRE M. Till exempel nar man anvander GUIDE WIRE M
med nagon utrustning som alstrar strom (laser, tryck, ultraljud, etc) konfirmera att
GUIDE WIRE M ér tillbakadragen i en position sa den inte kommer i kontakt med
nagon strém.

+ Anvandning av systematisk heparinisering bor dvervagas.

+ Ytan pa GUIDE WIRE M &r glatt endast om den &r vat. Innan den tas ut ur sitt hdlje och
en kateter tras dver den, fyll holjet och katetern med hepariniserad fysiologisk
koksaltldsning.

+ Kontrollera att den hydrofila belaggningen inte skadas pa hallarens kanter nar GUIDE
WIRE M aterinfors i hallaren.

+ Du fait des variations du diameétre intérieur de I'extrémité de certains cathéters, ily a
risque de frottement du revétement hydrophile durant I'intervention. Si une quelconque
résistance est ressentie lors de I'introduction du cathéter il est recommandé d'arréter
I'utilisation de tels cathéters.

+ Ne pas manipuler le GUIDE WIRE M au travers d’une valve rotative serrée, cette
manoeuvre pouvant endommager le guide.

« Aprés le retrait du vaisseau du patient et avant réinsertion sur le méme patient, durant
le méme cathétérisme, le GUIDE WIRE M doit étre rincé dans une cupule contenant
une solution saline physiologique héparinée. Toute trace de sang résiduelle adhérante
au guide peut étre enlevée en I'essuyant une fois avec une gaze stérile humectée par
une solution saline physiologique héparinée.

+Le GUIDE WIRE M a une ame métallique, ne pas utiliser avec tout équipement
inapproprié. (ex; IRM)

« Toutes les opérations doivent étre effectuées en milieu aseptique.

« Ce dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthylene. 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.

« Eviter durant le stockage I'exposition a I'eau, la lumiére directe, les températures
extrémes, ou I'humidité.

[ MODE D’EMPLOI |

1. Retirer 'ensemble de I'emballage du GUIDE WIRE M et la gaine protectrice.

2.ATaide d'une seringue, injecter dans 'embase de la gaine protectrice, une solution
saline physiologique héparinée.

3.Enlever le GUIDE WIRE M de sa gaine protectrice et inspecter le guide avant
utilisation. Vérifier s'il est bien lubrifié. Si le GUIDE WIRE M ne peut pas étre enlever
facilement de sa gaine protectrice, injecter un peu plus de sérum physiologique
hépariné dans la gaine protectrice et essayer de nouveau.

4. Avant I'utilisation, remplir le cathéter avec une solution saline physiologique
héparinée pour assurer une introduction aisée du GUIDE WIRE M.

5.Le GUIDE WIRE M risque de glisser entierement dans le cathéter ou de glisser hors
du cathéter, du fait de son faible coefficient de frottement, par conséquent, tenir le
guide en permanence, durant son introduction.

6.Conserver au moins 5 cm. de guide hors de I'embase du cathéter afin d'éviter
d’endommager le vaisseau durant I'intervention.

DEUTSCH /| GERMAN

nmurocss’ GUIDE WIRE M Fiihrungsdraht

[ GEBRAUCHSANLEITUNG |

Lesen Sie die folgenden Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen und Gebrauchshinweise
sorgfaltig durch.

[ GEBRAUCHSANLEITUNG |

Der Radifocus GUIDE WIRE M wurde konstruiert, um einen Katheter, wahrend einer
diagnostischen oder interventionellen Prozedur, an den gewiinschten anatomischen Ort
im vaskuldren System zu fiihren.

[ KONTRAINDIKATIONEN |

Es sind keine Kontraindikationen bei der Verwendung von Fiihrungsdrahten bei
vaskulédren Prozeduren bekannt. Lesen Sie sorgfaltig die Liste der Kontraindikationen in
den Anweisungen anderer verwendeter interventioneller Produkte, die mit diesem
Fiihrungsdraht verwendet werden.

[ KOMPLIKATIONEN |

Magliche Komplikationen bei der Verwendung von Fiihrungsdréhten schliefen die
folgenden Zustande ein, sind jedoch nicht darauf beschrénkt:

*Gewebstrauma <Infektion +Geféssperforation +Hamatom <Embolie Allergische
Reaktion <Thrombosierung <Blutung

Lesen Sie sorgfaltig die Liste der KOMPLIKATIONEN in den Anweisungen der anderen
interventionellen Produkte die mit diesem Fiihrungsdraht verwendet werden.

[ WARNHINWEISE |

Nichtbeachtung folgender Warnhinweise kann zu Gefalverletzungen, Durchtrennung
des GUIDE WIRE M oder zur Freisetzung von Kunststoffpartikeln der Polyurethan-
Ummantelung des GUIDE WIRE M fiihren. Drahtstiicke oder Kunststoffpartikel miissen
aus dem GefaR entfernt werden.

+ Der GUIDE WIRE M darf nicht iiber eine Metallpunktionskaniile oder, einen
Metalldilatatoren zurlickgezogen oder manipuliert werden. Der Einsatz von
Metallpunktionskaniilen und Metalldilatatoren fiihren beim Zuriickziehen oder bei
Manipulation des GUIDE WIRE M zur Zerstérung des GUIDE WIRE M. Der
Fiihrungsdraht kann u. U. durchtrennt werden, bzw. es kann zur Abldsung der duBeren
Polyurethan-Ummantelung kommen. Wird der Fihrungsdraht zur initialen Platzierung
benutzt, wird der Einsatz einer Punktionskaniile aus Plastik empfohlen.

+ Der GUIDE WIRE M darf nicht mit Instrumentarien eingesetzt werden die,
Metallanteile besitzen, wie z. B. Atherektomie-Katheter, Laserkatheter oder
Einfiihrungshilfen aus Metall. Die Polyurethan-Ummantelung des GUIDE WIRE M
kann hierdurch abgelst oder der Draht durchtrennt werden.

+ Auf keinen Fall darf der GUIDE WIRE M verformt werden. Der Draht wird dadurch
geschadigt, Drahtstiicke kdnnen im GefaR freigesetzt werden.

+ Wenn iiber den GUIDE WIRE M ein Katheter gewechselt oder zuriickgezogen wird,
mufR der Draht unter Durchleuchtung gesichert und in Position gehalten werden, um
unkontrollierte Vorwartsbewegungen des Drahtes zu vermeiden. Sonst besteht die
Gefahr, daB die GefaBwand durch die Drahtspitze geschadigt wird.

+Vor dem Einsatz von Fanginstrumenten, wie Greifer oder Metallkorbchen ist der
GUIDE WIRE M aus dem GeféR zu entfernen, um ein Brechen des Fiihrungsdrahtes
zu vermeiden.

+ Der GUIDE WIRE M sollte langsam und vorsichtig im GefaR manipuliert, und das
Verhalten und die Positionierung der Drahtspitze unter Durchleuchtung kontrolliert
werden. UnsachgemaRe Drahtmanipulation ohne Durchleuchtungskontrolle kdnnen zu
Gefapperforationen fiihren.

« Ein gezieltes wiederholtes Verbiegen eines bestimmten Punktes des GUIDE WIRE M
kann bei diesem zu Beschadigungen fiihren.

« Verspirt man einen Widerstand oder die Drahtspitze erscheint falsch lokalisiert, sollte
man den Fiihrungsdraht und/oder den Katheter nicht mehr manipulieren und die
Ursache unter Durchleuchtung abklaren. Wiederholte Manipulation oder Rotation des
GUIDE WIRE M oder unsachgemape Behandlung kann zum Verbiegen, Knicken oder
Abtrennen der Drahtspitze, Beschadigung des Katheters oder Verletzung des Gefapes
fihren.

+ Der GUIDE WIRE M darf nicht eingesetzt werden, wenn er verbogen, geknickt oder
beschédigt ist. Die Verwendung eines beschadigten Drahtes kann zu Verletzungen
des GeféRes bzw. zur Freisetzung von Drahtpartikeln im GefaR fihren.

+ Wir empfehlen eine systemische Heparinisierung um einer Thrombenbildung an der
Oberflache des Oberflache desGUIDE WIRE M vorzubeugen oder diese zu
minimieren.

+ Anvand inte en styrpinne av metall tillsammans med GUIDE WIRE M. Anvandning av
styrpinne av metall kan ge upphov till skada pa ledaren. Dessutom, anvand ej en
styrpinne som &r for hart atskruvad nar den fors pa ledaren, da detta kan skada
guidewirens belaggning.

« Latinte en icke atskruvad torque device eller Y-konnektor glida over ledaren, da detta
kan skada ledaren.

+Pa grund av att GUIDE WIRE M hydrofiliska beldggning ar sa hal, kan operatéren stota
pa vissa svarigheter vad géller guide wirens hantering. En RADIFOCUS TORQUE
DEVICE (inféringsinsats) (séljs separat) rekommenderas for lattare hantering/
manipulering av guide wiren.

+Pa grund av variationer pa innerdiametern pa vissa kateterspetsar, Om nagot som
helst motstand kanns under introduktion av katetern, anvandandet av sadana katetrar
&rinte att rekommendera.

+ Manipulera e GUIDE WIRE M genom en atskruvad roterande Y-adapter, da detta kan
ge skada pa ledaren.

« Nar GUIDE WIRE M har avlagsnats fran patientens blodkérl, och fore aterinforande pa
samma patient under samma katetrisering, skall den rengéras i en skal med
hepariniserad fysiologisk koksaltlosning. Eventuella blodrester pa GUIDE WIRE M kan
avlagsnas genom att torka av den med en sudd indrankt i hepariniserad fysiologisk
koksaltiosning. OBS ! Sprit, antiseptiska [6sningar eller andra I6sningar skall ej
anvandas, da dessa kan skada ytan pa GUIDE WIRE M.

+ GUIDE WIRE M innehaller en metallkérna, anvand inte nagon olamplig utrustning (ex
MRI).

+ Hela handhavandet med GUIDE WIRE M skall utforas aseptiskt.

+ Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej
ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan &ventyra
sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

+ Undvik vatten, direkt solljus, extrema temperaturer och hog luftfuktighet under lagring.
HANDHAVANDE |

1. Avlagsna GUIDE WIRE M tillsammans med hallaren ur forpackninger.

2.Fyll holjet med hepariniserad fysiologisk koksaltldsning genom injektionsporten med
hjélp av en injektionsspruta.

3.Avlagsna GUIDE WIRE M fran héljet och inspektera GUIDE WIRE M innan
anvandandet. Kontrollera att dess yta ar glatt. Om inte GUIDE WIRE M kan avlagsnas
latt fran holjet, injicera da mer hepariniserad fysiologisk koksaltiosning i holjet och
forsok igen.

4.Fére anvandning, fyll katetern med hepariniserad fysiologisk koksaltidsning for att
sékerstalla att GUIDE WIRE M I6per smidigt i katetern.

5.GUIDE WIRE M kan glida helt in i och helt ut ur katetern pa grund av den laga
glidfriktionen.

6.Darfor skall minst 5 cm av GUIDE WIRE M befinna sig utanfér katetern under
inforning.

DANSK / DANISH

RADIFOCUS” GU'DE WIRE M Guidewire

[ BRUGSANVISNING |
Lees nedenstaende advarsler, forholdsregler og anvisninger for brug omhyggeligt.
[ INDIKATIONER FOR BRUG |

Radifocus GUIDE WIRE M er beregnet til at lede et kateter til den enskede anatomiske
placering i karsystemet under diagnostiske procedurer eller interventionsprocedurer.

[ KONTRAINDIKATIONER |

Der er ingen kendte kontraindikationer i forbindelse med brug af guidewirer i
karprocedurer. Lees listen over kontraindikationer i de brugsanvisninger, der leveres
sammen med det gvrige interventionsudstyr, som skal anvendes sammen med
guidewiren, omhyggeligt.

[ KOMPLIKATIONER |

Komplikationer, som kan veere forbundet med brugen af en guidewire, kan omfatte, men
er ikke begraenset til, folgende:

*Veevstraume cInfektion <Karperforation <Haematom <Emboli +Allergisk reaktion
«Trombedannelse +Blgdning

Lees listen over komplikationer i de brugsanvisninger, der leveres sammen med det
ovrige interventionsudstyr, som skal anvendes sammen med guidewiren, omhyggeligt.

[ ADVARSLER |

Manglende overholdelse af nedenstaende advarsler kan fere til beskadigelse af karret,
overskeering af GUIDE WIRE M eller lgsrivelse af plastfragmenter fra GUIDE WIRE M.
Disse guidewirefragmenter skal fjernes fra karret.

+ GUIDE WIRE M ma ikke manipuleres eller treekkes tilbage gennem en punkturkanyle
af metal eller en metaldilatator. Manipulation og/eller tilbagetraekning gennem en
punkturkanyle af metal eller en metaldilatator kan adeleegge og/eller fierne den
udvendige coating af polyuretan, hvilket ger tilbagetreekning nedvendig. Det anbefales
at anvende en punkturkanyle af plast til den initiale placering.

+ GUIDE WIRE M ma ikke anvendes sammen med udstyr, der indeholder dele af metal,
som f.eks. aterektomikatetre og laserkateter, eller indfgringsudstyr af metal, da sadant
udstyr kan overskaere plastcoatingen pa GUIDE WIRE M og/eller skille wiren ad.

« Forseg aldrig at eendre formen pa GUIDE WIRE M, da dette kan fere til beskadigelse,
som kan forarsage losrivelse af guidewirefragmenter, der spredes i karret.

« Nar et kateter udskiftes eller treekkes tilbage over GUIDE WIRE M, skal det under
gennemlysning sikres, at guidewiren forbliver pa sin plads og ikke utilsigtet bliver
skubbet leengere ind, da dette kan medfare, at guidewirens spids beskadiger
karveeggen.

« Et gribeinstrument, som f.eks. en tang eller pincet, ma farst bruges, nar GUIDE WIRE
M er fiernet fra patientens kar. Hvis der anvendes et gribeinstrument, mens guidewiren
befinder sig i karret, kan GUIDE WIRE M knaekke.

+ Manipuler GUIDE WIRE M langsomt og forsigtigt i karret, mens guidewirespidsens
bevaegelse og placering bekreeftes i rentgengennemlysning. Manipulation af GUIDE
WIRE M uden brug af rentgengennemlysning kan fare til karperforation.

« Udfer ikke gentagne bgjninger pa samme sted, da dette kan beskadige GUIDE WIRE
M. Hvis der maerkes modstand, eller hvis spidsens bevaegelse og/eller placering ikke
synes at veere korrekt, skal manipulation af GUIDE WIRE M og/eller kateteret ophare
og arsagen fastslas ved hjeelp af rentgengennemlysning. Hvis GUIDE WIRE M fortsat
manipuleres eller roteres, eller hvis der ikke udvises tilstraekkelig papasselighed, kan
det fore til bgjning, kinkning, separation af guidewirens spids, beskadigelse af
kateteret eller karret.

+ GUIDE WIRE M ma ikke anvendes, hvis den er bgjet, kinket eller beskadiget. Brug af
en beskadiget guidewire kan fore til beskadigelser af karret eller losrivelse af
guidewirefragmenter, som spredes i karret.

+ Overvej brug af systemisk heparinisering for at hindre eller reducere risikoen for
trombedannelse pa overfladen af GUIDE WIRE M.

VORSICHTSMARNAHMEN ‘

« Der GUIDE WIRE M sollte ausschieflich von erfahrenen und dazu qualifizierten
Anwenderm eingesetzt werden.

« Der GUIDE WIRE M wird steril in einer ungedffneten und unbeschadigten Verpackung
geliefert. Nicht verwenden wenn die Verpackung bzw. der Draht beschédigt oder
verschmutzt sind. Der GUIDE WIRE M ist unmittelbar nach dem Offnen der
Verpackung zu verwenden und nach Gebrauch sicher und ordnungsgeman,
entsprechend der amtlichen Vorschrift, zu entsorgen.

+Wird der GUIDE WIRE M zusammen mit einem Medikament bzw. einem bestimmten
Untersuchungsinstrumentarium eingesetzt, sollte der Anwender mit den
Eigenschaften/Merkmalen des entsprechenden Produktes vollstandig vertraut sein,
um einer Beschadigung des GUIDE WIRE M vorzubeugen. Wird der GUIDE WIRE M
z.B. mit einem anderen Produkt, welches Energie freisetzt (Laser, Druck, Ultraschall,
etc.) eingesetzt, dann muss sichergestellt werden, dass der GUIDE WIRE M nicht
dieser Energie ausgesetzt ist.

« Bitte beachten Sie bei Heparinisierung die systemische Wirkung des Arzneimittels.

+ Seine Gleiteigenschaften entwickelt der GUIDE WIRE M erst wenn er nass ist,
deshalb sollte der GUIDE WIRE M vor Anwendung in der Kunststoffspirale
ausreichend mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlésung gespiilt werden, um
die hydrophile Oberflache zu aktivieren. Es empfiehlt sich auch den liegenden
Katheter vor dem Einfiihren des GUIDE WIRE M mit heparinisierter physiologischer
Kochsalzlosung zu spiilen.

+ Beim Wiedereinfihren des GUIDE WIRE M in die Kunststoffspirale muR darauf
geachtet werden, daR die hydrophile Oberflachenbeschichtung nicht durch den Rand
der Kunststoffspirale beschadigt wird.

« Die Verwendung einer Steuerhilfe aus Metall fiihrt zur Beschadigung des GUIDE
WIRE M. Uber den Filhrungsdraht diirfen nur Steuerhilfen im vollsténdig gedffneten
Zustand gezogen werden, da der Draht sonst beschadigt werden kann.

« Eine befestigte Steuerhilfe oder ein Y-Konnektor darf nicht vom Fiihrungsdraht
abgezogen werden, da es sonst bei diesem zu Beschadigungen kommen kann.

« Aufgrund der Gleiteigenschaft der hydrophilen Oberflachenvergiitung kénnen
Schwierigkeiten in der Handhabung des Drahtes fiir den Anwender auftreten. Es ist
daher sinnvoll eine separat erhaltliche RADIFOCUS TORQUE DEVICE (Steuerhilfe
aus Kunststoff) zu verwenden, um Probleme bei der Manipulation des
Fiihrungsdrahtes zu vermeiden.

+ Da die Innendurchmesser der verschiedenen Katheter bzw. Katheterspitzen variieren,
kann es bei zu engen Kathetern bzw. Katheterspitzen zur Abldsung der hydrophilen
Oberflache kommen. Falls beim Einfiihren des Katheters ein Widerstand zu spiren ist,
ist vom Einsatz dieses Katheters abzuraten.

« Der GUIDE WIRE M darf nicht durch ein zugeschraubtes hamostatisches Ventil
manipuliert werden, da hierbei der Fiihrungsdraht beschadigt werden kann.

« Blutbenetzte GUIDE WIRE M lassen sich am besten vor Wiederbenutzung beim
gleichen Patienten, in einer mit heparinisierter physiologischer Kochsalzldsung
geflillten Schale saubern. Am Draht klebende Blutiiberreste kdnnen mit einem in
Kochsalzldsung getranktem Tuch entfernt werden. Die Verwendung von Alkohol,
aseptischer Losung bzw. anderer Losungsmittel ist unbedingt zu vermeiden, da sie die
Oberflache des GUIDE WIRE M schédigen kénnen.

+ Der GUIDE WIRE M besteht aus einem Metallkern, der nicht mit ungeeigneten
Geréatschaften eingesetzt werden sollte (z.B. MR)

« Die gesamte Intervention ist aseptisch durchzufiihren.

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

« Kontakt zu Wasser, direkte Sonneneinstrahlung, extreme Temperaturen und hohe
Feuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden.

[ GEBRAUCHSHINWEISE |

1.Den GUIDE WIRE M in der Kunststoffspirale aus der Verpackung nehmen.

2.Auf den Lueransatz mit Heparin und physiologischer Kochsalzldsung gefiillte Spritze
setzen und damit die Kunststoffspirale fiillen, um den GUIDE WIRE M vollstandig zu
benetzen.

3.Den GUIDE WIRE M aus der Kunststoffspirale ziehen und vor dem Einsatz die
Gleitfahigkeit des Drahtes tiberpriifen. Sollte beim Herausziehen ein Widerstand
spirbar sein, mufl nochmals die Kunststoffspirale mit heparinisierter physiologischer
Kochsalzlésung gespilt werden.

4.Bevor der Katheter zusammen mit dem Fiihrungsdraht eingesetzt wird, empfiehlt es
sich diesen ebenfalls vorher mit heparinisierter physiologischer Kochsalzldsung zu
splilen, um den GUIDE WIRE M problemlos im Katheter zu manipulieren.

5.Aufgrund der hydrophilen Oberflache und der dadurch erzielten minimalen Reibung
gleitet der GUIDE WIRE M sehr leicht in oder auch aus dem Katheter. Der
Fihrungsdraht ist stets festzuhalten, um ein vollstandiges Hineingleiten des
Fiihrungsdrahtes in das GefaR bzw. ein Herausrutschen des Fiihrungsdrahtes aus
dem Patienten zu vermeiden.

6.Es sollten mindestens 5 cm des GUIDE WIRE M aus der Katheteransatzstiick
herausstehen, um wahrend der Kathetereinfiihrung GefaRverletzungen zu vermeiden.

ESPANOL / SPANISH

morcsss GUIDE WIRE M Guia

[ INSTRUCCIONES DE USO |

Lea atentamente las siguientes advertencias, precauciones e instrucciones antes de
usarse.

[ INDICACIONES PARA LA UTILIZACION |

La Radifocus GUIDE WIRE M est4 disefiada para dirigir un catéter a la localizacion
anatomica deseada en el sistema vascular durante los procedimientos de diagndstico o
intervencionismo.

[ CONTRAINDICACIONES |

No se conocen contraindicaciones con el uso de las guias en los procedimientos
vasculares. Lea detenidamente la lista de Contraindicaciones en las instrucciones de
uso que acompafan a los otros productos para el intervencionismo que se usan con la
guia hidrofilica.

[ COMPLICACIONES |

Las complicaciones que pueden estar relacionadas con el uso de la guia hidrofilica
pueden incluir aunque no estar limitadas a las siguientes:

+Afeccion tisular «Infeccion +Perforacion vasal +Hematoma +Embolismo
*Reaccion Alérgica *Formacion de trombos +Hemorragia

Lea detenidamente la lista de Contraindicaciones en las instrucciones de uso que
acompafian a los otros productos para intervencionismo que se usan con la guia
hidrofilica.

FORHOLDSREGLER

* GUIDE WIRE M skal anvendes af leeger, der har erfaring i manipulation og
observationaf guidewirer i rantgengennemlysning.

« Steril, hvis emballagen med enheden er uabnet og ubeskadiget. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen eller guidewiren er beskadiget eller tilsmudset. GUIDE WIRE M skal
anvendes umiddelbart efter, at emballagen er abnet, og den skal bortskaffes pa sikker
vis i overensstemmelse med lokalt gaeldende regler for bortskaffelse af medicinsk
affald.

«Nar der gives et leegemiddel eller anvendes medicinsk udstyr samtidig med, at GUIDE
WIRE M er anlagt, skal laegen sikre, at leegemidlet/udstyret ikke forarsager skade pa
GUIDE WIRE M. Eksempel: Nar GUIDE WIRE M anvendes sammen med udstyr, der
afgiver energi (laser, tryk, ultralyd osv.), skal det bekraeftes, at GUIDE WIRE M
befinder sig i en position, hvor den ikke pavirkes af energien.

« Overvej brug af systemisk heparinisering.

« Overfladen pa GUIDE WIRE M er kun glat, hvis den er vad. Fyld holderen og kateteret
med hepariniseret, fysiologisk saltvand, inden guidewiren tages ud af holderen og
fores gennem kateteret.

« Sprg for ikke at beskadige guidewirens hydrofile polymercoating, nar GUIDE WIRE M
leegges i holderen igen.

* Anvend ikke en momentnggle af metal sammen med GUIDE WIRE M. En
momentnggle af metal kan beskadige GUIDE WIRE M.

« Skub ikke en spaendt momentnagle eller Y-konnektor over guidewiren, da dette kan
beskadige den.

+ Den glatte, hydrofile coating pa GUIDE WIRE M kan medfere, at det er vanskeligt at
handtere den. Det anbefales at anvende en RADIFOCUS TORQUE DEVICE
(momentnagle) (szelges separat), sa det bliver lettere at handtere/manipulere
guidewiren.

« Da den indvendige diameter af visse kateterspidser varierer, kan der forekomme
abrasion af den hydrofile coating under manipulation. Hvis der feles modstand under
anlaeggelsen af kateteret, tilrades det at stoppe brugen af disse katetre.

»Manipuler ikke GUIDE WIRE M gennem en spaendt roterende haemostaseventil, da
dette kan beskadige guidewiren.

+Nar guidewiren er fiernet fra patientens kar, og inden den feres ind i den samme
patient igen under samme kateterisation, skal GUIDE WIRE M skylles i en skal fyldt
med hepariniseret, fysiologisk saltvand. Alle resterende blodrester pa guidewiren kan
fiernes ved at tarre guidewiren én gang med et kompres fugtet med hepariniseret,
fysiologisk saltvand. Brug af alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre
oplgsningsmidler skal undgas, da de kan adelagge overfladen pa GUIDE WIRE M.

+ GUIDE WIRE M indeholder en kerne af metal og ma derfor ikke bruges sammen med
udstyr, der kan blive pavirket af metal (f.eks. MR-skanningsudstyr).

* Hele operationen skal udfgres aseptisk.

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

»Ma ikke komme i bergring med vand eller udseettes for direkte sollys, ekstreme
temperaturer eller hgj luftfugtighed under opbevaring.

‘ BRUGSANVISNING

1.Tag GUIDE WIRE M og holderen ud sammen af emballagen.

2.Fyld holderen med hepariniseret, fysiologisk saltvand ved hjeelp af en sprajte.

3.Tag GUIDE WIRE M ud af holderen, og kontrollér, at den er fugtig. Hvis det er
vanskeligt at tage GUIDE WIRE M ud af holderen, skyldes det, at guidewiren ikke er
fugtig nok. Sprejt mere hepariniseret, fysiologisk saltvand ind, og prav igen.

4.For brug skal kateteret primes med hepariniseret, fysiologisk saltvand for at sikre, at
det ikke er vanskeligt at beveege GUIDE WIRE M i det.

5.GUIDE WIRE M kan glide heltind i kateteret eller ud af det pga. dens lave
gnidningsmodstand.

6.Hold derfor mindst 5 cm af guidewiren uden for katetermuffen under indferingen.

NORSK / NORWEGIAN

morocss GUIDE WIRE M Guidewire

[ BRUKSANVISNING |
Les folgende advarsler, forholdsregler og bruksanvisning noye.
[ INDIKASJON FOR BRUK |

RADIFOCUS GUIDE WIRE M er designet til a lede et kateter til ansket anatomisk
plassering i karsystemet under diagnostiske- eller intervensjonsprosedyrer.

[ KONTRAINDIKASJONER |

Det er ikke kjent noen kontraindikasjoner ved bruk av guidewire i vakuleere prosedyrer.
Les naye gjennom listen over kontraindikasjoner i bruksanvisningen som falger med
andre intervensjonsenheter som skal brukes med guidewiren.

[ KOMPLIKASJONER |

Komplikasjoner som kan vaere forbundet med bruken av guidewire, kan inkludere, men
er ikke begrenset til, folgende:

*Vevsskader <Infeksjon <Karperforering *Hematom +Emboli +Allergisk reaksjon
*Dannelse av tromber *Blgdning

Les listen over komplikasjoner i bruksanvisningen ngye nar det gjelder bruk sammen
med annet intervensjonsutstyr som skal brukes sammen med denne guidewiren.

[ ADVARSLER |

Dersom falgende advarsler ikke overholdes, kan det fare til skade pa karet, brist i

GUIDE WIRE M og det kan lgsne plastfragmenter fra GUIDE WIRE M.

Det kan veere ngdvendig a fjerne slike biter eller fragmenter fra guidewiren fra

pasienten.

« Ikke manipuler eller trekk tilbake GUIDE WIRE M gjennom en tilgangsnal med
metallapning, en metalldilatator. Manipulering og/eller tilbaketrekking gjennom en
tilgangsnal med metallapning eller en metalldilatator kan fere il at utstyret blir adelagt
ogleller at det utvendige polyuretanbelegget faller av og ma hentes ut. Det anbefales a
bruke en tilgangsnal av plast il initial plassering ved bruk av denne wiren.

«Bruk ikke GUIDE WIRE M med utstyr som inneholder metalldeler som
aterektomikatetre, laserkatetre eller metallinnfaringsutstyr, da dette kan fore til at
plastbelegget pa GUIDE WIRE M skades eller at guidewiren brister.

+ GUIDE WIRE M ma ikke pa noen som helst mate omformes. Forsgk pa a forme om
wiren kan fere til skader, som farer til avgivelse av wiredeler.

« Nar et kateter skal skiftes eller trekkes ut via GUIDE WIRE M, ma guidewiren sikres og
holdes pa plass under fluoroskopi for a unnga uventet innfaring av guidewiren. Hvis
ikke, kan det oppsta skader pa karveggen ved tuppen av guidewiren.

« Et henteinstrument, som f.eks. en griper eller gripepinsett, kan kun brukes etter at
GUIDE WIRE M er fiernet fra pasientens kar. Dersom det brukes et henteinstrument
mens GUIDE WIRE M er inne i karet, kan GUIDE WIRE M ga i stykker.

» Manipuler GUIDE WIRE M langsomt og forsiktig i karet mens plasseringen og
fremdriften til spissen av wiren observeres under fluoroskopi. Feilaktig manipulering av
GUIDE WIRE M uten fluoroskopisk bekreftelse kan fere til perforering av karet.

+Unnga gjentatt baying av ett spesifikt punkt pa enheten, da dette kan forarsake skade
pa GUIDE WIRE M.

[ ADVERTENCIAS |

Elincumplimiento de las siguientes advertencias podria producir dafios en los vasos, la
ruptura de la guia y el desprendimiento de fragmentos plasticos de la GUIDE WIRE M.
Dichos fragmentos o piezas procedentes de la guia habran de ser extraidos del vaso.

+ No manipular ni retirar la GUIDE WIRE M a través de una aguja de insercion metélica
o un dilatador de metal. La manipulacion y/o retirada a través de la aguja o insercion
metélica o un dilatador dilatador de metal puede tener como resultado la destruccion
ylo separacion del recubrimiento externo de poliuretano requiriendo su recuperacion.
Se recomienda una punta de la aguja de plastico cuando se use esta guia en una
localizacion inicial.

+ No utilizar la GUIDE WIRE M con dispositivos que contengan partes metélicas como
catéteres de aterectomia, catéter Iaser, o introductores de metal ya que pueden causar
el corte del recubrimiento plastico de la guia y/o la rotura de la guia.

+ Bajo ninglin concepto se debe remodelar la GUIDE WIRE M. Si se intenta remodelar,
la guia puede producir dafios que deriven en la liberacion de fragmentos de la guia
dentro del vaso.

+ Cuando se cambie o retire un catéter sobre la GUIDE WIRE M asegurar el
comportamiento y localizacion de la punta de la GUIDE WIRE M mediante control
fluoroscopico para evitar un desplazamiento indeseado, ya que pudiera ocurrir que la
punta de la guia produjera dafios en la pared del vaso.

+ Un dispositivo de recuperacion, como pueda ser una horquilla o un férceps tipo cesta,
solo pueden utilizarse después de que la GUIDE WIRE M haya sido retirada del vaso del
paciente. El uso de un dispositivo de recuperacion mientras la GUIDE WIRE M esta en el
vaso, puede producir la ruptura de la GUIDE WIRE M.

+Manejar la GUIDE WIRE M lentamente y con cuidado en el interior del vaso mientras
se confirma la conducta y localizacion de la punta de la guia bajo control
fluoroscépico. Un manejo incorrecto de la GUIDE WIRE M sin confirmacion
fluoroscopica puede causar la perforacion del vaso.

+ No fuerce la curva a un punto especifico del dispositivo, ya que podria dafiar la GUIDE
WIRE M.

+ Si se notase alguna resistencia y el comportamiento y/o localizacion de la punta fuera
incorrecta, detenga la manipulacion de la GUIDE WIRE M y/o el catéter y determinese
la causa que la produjo bajo control fluoroscépico. Si se continta con la manipulacion
o girando la GUIDE WIRE M o si el manejo no se realiza con el suficiente cuidado se
pueden producir acodamientos, curvaturas, separacion de la punta de la guia, dafios
al catéter o darios en el vaso.

+No intentar utilizar la GUIDE WIRE M si ha sido doblada, acodada o dafiada. El uso de
una guia dafiada puede producir dafios a los vasos o el desprendimiento de
fragmentos de la guia en el interior del vaso.

+ Considérese el uso de heparinizacion sistémica para evitar o reducir la posibilidad de
formacion de trombos en la superficie del GUIDE WIRE M.

[PRECAUCIONES |

+La GUIDE WIRE M debe ser utilizada por un médico bien formado en la manipulacion
y observacion de guias bajo control fluoroscopia.

« Estéril si el envase esta cerrado y sin dafios. No utilizar si el envase o la guia estan
rotos 0 manchados. La GUIDE WIRE M debe ser utilizada inmediatamente después
de abrir el envase y deshacerse de ella de forma segura y correcta después de usarla,
siguiendo las leyes locales vigentes sobre tratamiento de residuos sanitarios.

+ Cuando se utilice algtin farmaco o dispositivo junto con la GUIDE WIRE M, el operador
ha de tener un conocimiento completo de las propiedades/caracteristicas del farmaco
o dispositivo utilizado con el fin de evitar dafios a la GUIDE WIRE M. Por ejemplo,
cuando use la GUIDE WIRE M con cualquier dispositivo que emita energia (laser, de
presion, ultrasonido, etc.) confirme que la GUIDE WIRE M esté retirada a la posicion
donde no le afecte la energia.

+ Considérese la posibilidad del uso de heparinizacion sistémica.

« La superficie de la GUIDE WIRE M no estara lubricada mientras no esté himeda.
Antes de sacarla del soporte e insertarla en el catéter, llenar el soporte y el catéter con
solucion salina fisiologica heparinizada.

+ Cuando se introduzca de nuevo la GUIDE WIRE M en el soporte hay que tener
cuidado de no dafiar el recubrimiento de polimero hidrofilico de la guia con el filo del
soporte.

+ No utilizar una pinza de torque metalica con la GUIDE WIRE M. El uso de una pinza
de torque metalica puede dafiar la guia.

+No deslice con fuerza la pinza de torque o el conector en Y sobre la guia o podria
dafarse.

+ Debido a la lubricidad del recubrimiento hidrofilico de la GUIDE WIRE M, el operario
puede encontrar ciertas dificultades para manejar la guia. Se recomienda una
RADIFOCUS TORQUE DEVICE (pinza de torque), que se vende por separado, para
manejar o manipular mejor la guia.

+ Debido a las variaciones del diametro interno de la punta de algunos catéteres puede
producirse la abrasion del recubrimiento hidrofilico durante su manipulacion. Si siente
alguna resistencia durante la introduccion del catéter, se recomienda dejar de utilizar
estos catéteres.

+No manipular la GUIDE WIRE M a través de una valvula hemostatica rotatoria
apretada, ya que podria producir dafios en la guia.

« Tras retirar del vaso del paciente, y antes de reinsertarla en el mismo paciente durante
el mismo cateterismo, la GUIDE WIRE M debe ser aclarada en una cazoleta llena de
solucién salina fisiologica heparizada. Cualquier residuo sanguineo todavia adherido
ala guia puede ser eliminado pasando una vez una gasa humedecida con solucién
salina fisioldgica heparizada. Debe evitarse el uso de alcohol, soluciones antisépticas
u otros solventes ya que pueden alterar desfavorablemente la superficie de la GUIDE
WIRE M.

+La GUIDE WIRE M contiene un alma metalica, no lo use con el equipo inadecuado
(p. €j. exploraciones de resonancia magnética).

+ Todo el proceso debe llevarse a cabo en condiciones de asepsia.

+ Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno. 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.

« Evitar la exposicion al agua, la luz solar directa, temperaturas extremas, o elevada
humedad durante su almacenamiento.

INSTRUCCIONES DE USO ‘

1. Sacar conjuntamente la GUIDE WIRE M y el soporte del envase.

2.Llenar el soporte con solucion salina fisioldgica heparizada a través del cono del
soporte utilizando una jeringa.

3.Sacar la GUIDE WIRE M del soporte e inspeccionar la GUIDE WIRE M antes de
usarla para verificar si esta lubricada. Sila GUIDE WIRE M no se puede extraer con
facilidad del soporte inyectar mas solucion salina fisiolégica heparizada en el soporte
e intentarlo de nuevo.

4. Antes de utilizar purgar el catéter con solucion salina fisiolgica heparizada para
asegurar un movimiento suave de la guia dentro de éste.

5.La GUIDE WIRE M debe deslizarse completamente dentro del catéter y salir de él
debido a su baja resistencia al deslizamiento.

6.Dejar al menos 5 cm. de la guia fuera del cono del catéter durante la introduccion.

+ Dersom det merkes motstand, eller spissens oppfarsel og/eller plassering ikke synes
riktig, avslutt manipuleringen av GUIDE WIRE M og/eller katetret og finn arsaken med
fluoroskopi. Dersom du fortsetter & manipulere eller rotere GUIDE WIRE M eller ikke
utviser tilstrekkelig forsiktighet, kan det fare til knekk, bay, separasjon av guidewirens
spiss, skade pa katetret eller pa karet.

+ Ikke forsgk & bruke GUIDE WIRE M dersom den er bayd, knekt eller skadet. Bruk av
en skadet wire kan fore til skader pa karet og underliggende vev, kanaler og ganger,
eller at wiredeler losner inne i pasienten.

+ Vurder bruk av systemisk heparinisering for & hindre eller redusere muligheten for
trombedannelse pa overflaten av GUIDE WIRE M.

[ FORHOLDSREGLER \

+ GUIDE WIRE M skal brukes av lege som har god oppleering i manipulering og
observasjon av guidewirer under fluoroskopi.

+ Steril i uskadet og uapnet emballasje. Ma ikke brukes hvis emballasjen eller
guidewiren er gdelagt eller forurenset. GUIDE WIRE M ma brukes umiddelbart etter at
emballasjen er apnet, og ma deponeres pa en trygg og korrekt mate etter bruk, iht.
lokale forskrifter for handtering av medisinsk avfall.

« Dersom det brukes et medikament eller et instrument sammen med GUIDE WIRE M,
ma operatgren fullt ut forsta egenskapene/karakteristikken til medikamentet eller
instrumentet, slik at man unngar skader pa GUIDE WIRE M. For eksempel, hvis man
bruker GUIDE WIRE M med et instrument som utstraler energi (laser, trykk, ultralyd
osv.), forsikre deg om at GUIDE WIRE M er trukket tilbake til en posisjon der den ikke
pavirkes av energien.

+Vurder bruk av systemisk heparinisering.

+ Overflaten pa GUIDE WIRE M er ikke glatt med mindre den er vat. Fer den tas ut av
holderen og feres inn gjennom et kateter, ma holderen og kateteret fylles med en
heparinisert saltopplesning.

+ Nar GUIDE WIRE M settes tilbake inn i holderen, ma du vaere forsiktig s& wirens
hydrofile polymerbelegg ikke skades av kanten pa holderen.

+ Bruk ikke metallredskaper pa GUIDE WIRE M. Bruk av metallredskap kan fere il
skade pa GUIDE WIRE M.

+ Tre ikke et strammet verktoy eller noen Y-kobling over wiren, da dette kan fore til
skade pa wiren.

« Pa grunn av glattheten til det hydrofile belegget pa GUIDE WIRE M, kan operataren
mete problemer ved handtering av wiren. RADIFOCUS TORQUE DEVICE (Handtak),
selges separat, anbefales for enklere handtering/manipulering av wiren.

+ Pa grunn av ulike innvendige diametre pa ulike kateterspisser, kan det oppsta abrasjon
pa det hydrofile belegget under manipulering. Dersom du meter motstand nar katetret
fores inn, anbefaler vi & avbryte bruken av slike katetre.

+ Manipuler ikke GUIDE WIRE M gjennom en strammet hemostaseventil, da dette kan
foretil skade pa wiren.

« Etter fierning fra pasientens kar og for gjeninnfering i samme pasient under samme
kateterisering, ma GUIDE WIRE M skylles i en bolle med heparinisert fysiologisk
saltopplesning. Dersom det fortsatt er blodrester pa guidewiren, kan dette fiernes ved
atarke én gang med gas fuktet med heparinisert fysiologisk saltopplesning. Bruk av
alkohol, antiseptiske lgsninger eller andre opplgsninger ma unngas, fordi disse kan
pavirke overflaten til GUIDE WIRE M.

+ GUIDE WIRE M har en metallkjerne, og ma ikke brukes med uegnet utstyr (f.eks. MR).

+ Hele operasjonen skal utfores aseptisk.

+ Dette produktet er sterilisert med etylenoksid. Kun til éngangsbruk. M ikke brukes pa
nytt. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke rengjares for ny bruk. Rengjering for ny bruk kan
odelegge steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.

+ Unnga eksponering for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller hay fuktighet
under lagring.

[ VEILEDNING FOR BRUK |

1.Ta GUIDE WIRE M og holderen ut av emballasjen sammen.

2.Fyll holderen med heparinisert fysiologisk saltopplasning gjennom navet pa holderen
med en sproyte.

3.Ta GUIDE WIRE M ut av holderen og kontroller GUIDE WIRE M far bruk, for &
verifisere at den er smurt. Hvis GUIDE WIRE M ikke kan tas ut av holderen lett, tilsett
mer heparinisert fysiologisk saltopplasning i holderen og prev pa nytt.

4.For bruk ma katetret fylles med heparinisert fysiologisk saltopplasning for & sikre at
GUIDE WIRE M beveger seg glatt inne i den.

5.GUIDE WIRE M kan gli helt inn i katetret eller gli ut av katetret pa grunn av sin lave
friksjon.

6.Hold minst 5 cm av guidewiren utenfor spissen pa katetret under innfering.

OMI / FINNISH

morocss’ GUIDE WIRE M Ohjainvaijeri

[ KAYTTOOHJE |
Lue seuraavat varoitukset, varotoimenpiteet ja kayttdohjeet huolellisesti.

[ KAYTTOOHJEET |
RADIFOCUS GUIDE WIRE M on tarkoitettu katetrin ohjaamiseen haluttuun
verisuonijarjestelman anatomiseen kohtaan diagnostisissa tai interventionaalisissa
toimenpiteissa.

[ VASTA-AIHEET |

Ohjainten kéytlle verisuonitoimenpiteissa ei tunneta vasta-aiheita. Lue vasta-aiheiden
luettelo huolellisesti ohjaimen kanssa kéytettavien muiden interventionaalisten
laitteiden mukana tulleista kayttoohjeista.

\ Komplikaatiot \
Ohjainvaijerin kayttoon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat mm. néihin
rajoittumatta:

*Kudoksen trauma +Infektio +Verisuonen perforaatio *Hematooma

+Verisuonen tukkeutuminen  <Allerginen reaktio +«Trombin muodostuminen
+Verenvuoto

Lue vasta-aiheiden luettelo huolellisesti ohjainvaijerin kanssa kéytettavien muiden
interventionaalisten laitteiden mukana tulleista kéyttoohjeista.

[ VAROITUKSET

Seuraavien varoitusten laiminlydnti voi johtaa verisuonen vahingoittumiseen, GUIDE
WIRE M -ohjaimen murtumiseen ja muovisirujen irtoamiseen GUIDE WIRE M
-ohjainvaijerista. Tallaiset vaijerista peraisin olevat osat tai sirut voidaan joutua
poistamaan verisuonesta.

+ Ala manipuloi tai vedé pois GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria metallisen syottoneulan tai
metallisen laajentimen Iapi. Manipulointi ja/tai pois vetdminen metallisen syéttdneulan
tai metallisen laajentimen lapi voi johtaa polyuretaanisen ulkopinnan tuhoutumiseen ja/
tai irtoamiseen, jolloin se joudutaan poistamaan. Taman vaijerin paikalleen
asettamiseen suositellaan muovista sy6ttoneulaa.

« Al4 kéytd GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria metalliosia siséltavien laitteiden, kuten
aterektomiakatetrien, laserkatetrien tai llisten sisaanvientilaitteiden, kanssa,
koska ne aiheuttaa GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin muovipinnoitteen irtoamista ja/tai
katkaista vaijerin.

PORTUGUES / PORTUGUESE

murocsss GUIDE WIRE M Fio-guia

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |
Leia atentamente as adverténcias, precaugdes e instrugdes de utilizagéo que se seguem.

[ INDICAGOES DE UTILIZAGAO |
0 Radifocus GUIDE WIRE M foi concebido para orientar um cateter para o local
anatomico pretendido no sistema vascular durante procedimentos de diagndstico e
cirurgicos.

[ CONTRA-INDICAGOES |

Né&o sao conhecidas contra-indicagdes na utilizagéo de fios-guia em intervengdes
vasculares. Leia atentamente a lista de Contra-Indicages existente nas instrugdes de
utilizag&o contidas nos restantes dispositivos cirlrgicos a serem utilizados com o
fio-guia.

[ COMPLICAGOES |
Complicagdes possivelmente associadas a utilizagéo do fio-guia podem incluir mas nao
se limitam a:

*Trauma dos tecidos +Infecdo <+Perfuragdo do vaso *Hematoma <Embolia

*Reagdo alérgica *Formagao de trombos +Hemorragia

Leia atentamente a lista de Complicagdes existente nas instrugdes de utilizagéo
contidas nos restantes dispositivos cirrrgicos a serem utilizados com o fio-guia.

[ ADVERTENCIAS |

A ndo observagéo das adverténcias que se seguem pode provocar danos no vaso
sanguineo, ruptura do GUIDE WIRE M e libertagéo de fragmentos de plastico do
GUIDE WIRE M. Tais residuos ou fragmentos do fio-guia podem ter de ser removidos
do vaso.

+ N&o manipule ou retire 0 GUIDE WIRE M através de uma agulha introdutora metalica
oude um dilatador de metal. Nao manipule e/ou retire através de uma agulha
introdutora metalica ou de um dilatador de metal, pois pode provocar a destruigéo e/
ou separagdo do revestimento exterior de poliuretano, obrigando a remogéo.
Recomenda-se uma agulha introdutora de pléstico ao usar este fio-guia para
colocagéo inicial.

+ Néo utilize o GUIDE WIRE M com dispositivos que contenham pegas metalicas tais
como cateteres de aterectomia, cateteres de laser ou dispositivos de introdugéo
metdlicos, uma vez que podem provocar a rutura do revestimento plastico do GUIDE
WIRE M e/ou a separagéo do fio-guia.

+ Néo tente de modo algum dar nova forma ao GUIDE WIRE M. Qualquer tentativa de
dar nova forma ao fio-guia pode danifica-lo, provocando a libertagéo de fragmentos do
fio-guia para o vaso.

+ Ao substituir ou retirar um cateter através do GUIDE WIRE M, segure e mantenha o
fio-guia posicionado sob fluoroscopia para evitar qualquer avango inesperado do
fio-guia; caso contrario, a ponta do fio-guia pode traumatizar a parede do vaso.

+ S0 se pode utilizar um dispositivo de extragéo, como uma pinga ou uma pinga tipo
tenaz (“basket forceps”), depois de 0 GUIDE WIRE M ter sido removido do vaso do
doente. A utilizagdo de um dispositivo de extragdo quando o GUIDE WIRE M se
encontra no vaso pode causar a ruptura do fio-guia.

+ Manipule o GUIDE WIRE M lenta e cuidadosamente no interior do vaso sanguineo,
confirmando o comportamento e a localizagao da ponta do fio-guia sob fluoroscopia.
A manipulagao incorrecta do GUIDE WIRE M sem confirmag&o por fluoroscopia pode
resultar na perfuragéo do vaso.

« N&o tente dobrar repetidamente um determinado ponto do dispositivo, uma vez que
pode danificar o GUIDE WIRE M.

« Se sentir qualquer resisténcia ou se o comportamento e/ou a localizagao da ponta
parecer incorreto, pare de manipular o GUIDE WIRE M e/ou o cateter e determine a
causa sob fluoroscopia. Continuar a manipular ou rodar o GUIDE WIRE M ou ndo
proceder com todo o cuidado, pode dobrar, vincar ou separar a ponta do fio-guia,
danificar o cateter ou traumatizar o vaso sanguineo.

* N&o tente utilizar o GUIDE WIRE M no caso do mesmo ter sido dobrado, vincado ou
danificado. A utilizagéo de um fio-guia danificado pode causar danos no vaso ou
provocar a libertagéo de fragmentos de fio-guia para o vaso.

« Considere a utilizag&o de heparinizagéo sistémica para prevenir ou reduzir a
possibilidade de formagéo de trombos na superficie do GUIDE WIRE M.

[ PRECAUGOES |

+ 0 GUIDE WIRE M deve ser utilizado por um médico com formagéo adequada na
manipulagao e observagao de fios-guia através de fluoroscopia.

+ 0 GUIDE WIRE M encontra-se numa embalagem esterilizada, fechada e intacta. Nao

utilize se a embalagem ou o fio-guia estiverem quebrados ou parecerem ter sido

usados. O GUIDE WIRE M deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da
embalagem e a seguir a sua utilizagao deve ser eliminado em condicdes de seguranga

e de forma adequada, de acordo com a regulamentagéo de gestao dos residuos

médicos.

Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo juntamente com o GUIDE WIRE

M, o operador deve conhecer plenamente as propriedades/caracteristicas desse

medicamento ou dispositivo para evitar danificar o GUIDE WIRE M. Por exemplo,

quando utilizar o GUIDE WIRE M com qualquer dispositivo que emita energia (laser,
pressao, ultra-sons, etc.) confirme que o GUIDE WIRE M esta retraido para uma
posigdo onde néo sofrera o impacto da energia.

+ Considere a utilizag&o de heparinizagéo sistémica.

+ A superficie do GUIDE WIRE M s6 tem lubrificagdo quando molhada.

Antes de o extrair do seu suporte e de o introduzir através de um cateter, encha o
suporte e o cateter com solugéo salina fisioldgica heparinizada.

+ Ao voltar a introduzir o GUIDE WIRE M no suporte, tenha cuidado para néo danificar o

revestimento de polimero hidrofilico do fio-guia com a borda do suporte.

Nao utilize um dispositivo de tor¢ao metalico com o GUIDE WIRE M. O uso de um

dispositivo de torgdo metalico podera provocar danos no GUIDE WIRE M.

+ Nao faga avangar um dispositivo de torgao apertado ou um conector em Y sobre o
fio-guia, uma vez que pode provocar danos no fio-guia.

+ Devido ao revestimento hidrofilico escorregadio do GUIDE WIRE M, o operador pode
ter alguma dificuldade em manipular o fio-guia. Neste caso recomenda-se a utilizagao
de um RADIFOCUS TORQUE DEVICE (dispositivo de torgao), vendido
separadamente, para facilitar o manuseamento/manipulagéo do fio-guia.

« Devido as variagdes dos didmetros internos de algumas pontas de cateteres, pode
verificar-se abrasédo do revestimento hidrofilico durante a manipulagéo. Se for sentida
qualquer resisténcia durante a introdugao do cateter, é aconselhavel deixar de utilizar
esses cateteres.

+N&o manipule o GUIDE WIRE M através de uma valvula de hemostase rotativa

apertada, uma vez que pode danificar o fio-guia.

Apos o remover do vaso do doente e antes de o reintroduzir no mesmo doente durante

amesma cateterizagéo, o GUIDE WIRE M deve ser mergulhado num recipiente com

solugdo salina fisiologica heparinizada. Quaisquer residuos de sangue que
permanegam na superficie do fio-guia podem ser removidos passando uma vez com

uma gaze humedecida em solugéo salina fisiolégica heparinizada. Devera evitar a

utilizag@o de alcool, solugdes anti-sépticas ou outros solventes porque podem afectar

negativamente a superficie do GUIDE WIRE M.

O GUIDE WIRE M contém um nucleo metalico, pelo que ndo deve ser utilizado em

simultdneo com qualquer equipamento incompativel (p. ex. IRM).

Al muotoile GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria milla&n tavoin. Vaijerin uudelleen
muotoilun yrittdminen voi aiheuttaa vahinkoa, josta voi seurata sirujen irtoaminen
verisuoneen.

Kun vaihdat tai otat pois katetrin GUIDE WIRE -ohjainvaijerin paalta, kiinnita ja pida

ohjain paikallaan lapivalaisussa, jotta véltat ohjainvaijerin odottamattoman

etenemisen. Nain vaijeri ei vahingoita verisuonen seindmaa karjellaan.

+ Poistovélineitd, kuten tarrainta tai koripihteja, voidaan kéyttaa ainoastaan sen jalkeen,

kun GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri on poistettu potilaan verisuonesta. Poistovalineen

kaytté GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin ollessa yha potilaan verisuonessa voi aiheuttaa

GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin rikkoutumisen.

Késittele GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria hitaasti ja varovasti verisuonessa ja varmista

samalla vaijerin karjen kayttaytyminen ja sijainti lapivalaisussa. Jos GUIDE WIRE M

-ohjainvaijeria kasitelladn vaarin ilman varmistusta lapivalaisussa, seurauksena voi

olla verisuonen perforaatio.

Al4 taita toistuvasti samaa kohtaa laitteessa, sillé se voi aiheuttaa vahinkoa GUIDE

WIRE M -ohjainvaijerille.

« Jos tunnet vastusta tai jos kérjen kayttaytyminen ja/tai sijainti nayttaa virheelliselta,
lopeta GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin ja/tai katetrin kasittely ja maérita syy
lapivalaisulla. GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin jatkuvasta kasittelysta tai kiertdmisesté
tai varovaisuuden laiminlyonnista voi olla seurauksena ohjainvaijerin karjen
taipuminen, kiertyminen tai irtoaminen, katetrin vaurioituminen tai verisuonen
vahingoittuminen.

+ Al yrita kéyttda GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria, jos se on taipunut, kiertynyt tai
vahingoittunut. Vahingoittuneen vaijerin kdytdsté voi olla seurauksena verisuonen
vahingoittuminen tai vaijerin sirujen paésy verisuoneen.

« Harkitse systeemisen heparinisaation kayttéa trombin muodostumisen mahdollisuuden

ehkaisemiseksi tai vahentamiseksi GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin pinnalla.

[ VAROTOIMENPITEET |

+ GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria saa kayttaa ladkari, jolla on vankkaa kokemusta
ohjainvaijerien kasittelysta ja tarkkailusta lapivalaisussa.

« Steriili avaamattomassa ja vahingoittumattomassa yksittaispakkauksessa. Ala kayta,
jos yksittaispakkaus tai ohjainvaijeri on rikkoutunut tai likaantunut. GUIDE WIRE M
-ohjainvaijeri on kaytettava valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeenja se on
havitettava turvallisesti ja asianmukaisesti kayton jalkeen paikallisten sairaalajatetta
koskevien maaraysten mukaisesti.

« Kéytettédessa jotakin ladkeainetta tai vélinettd samanaikaisesti GUIDE WIRE M
-ohjainvaijerin kanssa kayttdjan on oltava téysin tietoinen kyseisen ladkeaineen tai
valineen ominaisuuksista valttdéakseen GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin
vahingoittumisen. Esimerkiksi kdytettdessd GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria jonkin
energiaa lahettavan laitteen kanssa (laser, paine, ultradani jne.) varmista, etta GUIDE
WIRE M -ohjainvaijeri on vedettyné sellaiseen sijaintiin, jossa energia ei vaikuta
siihen.

« Harkitse systeemisen heparinisaation kayttoa.

+ GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin pinta ei ole liukas, ellei se ole marka. Tayta suojakuori
ja katetri heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella ennen vaijerin ottamista
pitimestaan ja tyontamista katetrin lapi.

+ Kun tyénnat GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin takaisin suojakuoreen varo, ettei pitimen
reuna vahingoita vaijerin hydrofiilista polymeerikalvoa.

« Al4 kaytd GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin kanssa metallista kiertokorvaketta.
Metallisen kiertolaitteen kayttd voi vahingoittaa GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria.

« Ala paasta kiristettya kiertokorvaketta tai Y-liitinta vaijerin yli, silla vaijeri voi vaurioitua.

+ GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin hydrofiilisen peitekalvon liukkauden takia kayttajalla
saattaa olla vaikeuksia vaijerin kasittelyssa. Erikseen myytavad RADIFOCUS
TORQUE DEVICE (kiertokorvaketta) suositellaan vaijerin késittelyn helpottamiseksi.

« Joidenkin katetrien karkien sisaisten lapimittojen eroavuuksien takia hydrofiilisen
pintakalvon hankausta voi esiintyé késittelyn aikana. Jos katetria paikalleen vietaessé
tuntuu vastusta, on suositeltavaa lopettaa téllaisten katetrien kaytto.

« Al tydnna GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria kiristetyn hemostaasiventtiilin lapi, silla
vaijeri voi vaurioitua.

+ Kun GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri on poistettu potilaan suonesta, se on huuhdeltava
heparinoitua fysiologista suolaliuosta sisaltdvassa maljassa, ennen kuin se
tyénnetdan takaisin samaan potilaaseen saman katetroinnin aikana. Vaijeriin kiinni
jaéneet verijadmat voidaan poistaa pyyhkimalla kerran heparinoidulla fysiologisella
suolaliuoksella kostutetulla harsolla.

Alkoholin, aseptisten liuosten tai muiden liuottimien kayttéa on valtettava, koska ne
voivat vaikuttaa haitallisesti GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin pintaan.

+ GUIDE WIRE M -ohjainvaijerissa on metalliydin. Ala kayta sita sopimattomien
laitteiden (esim. magneettikuvaus) kanssa.

+ Koko toimenpide on suoritettava aseptisesti.

+ Tama tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama valine on kertakayttéinen. Ei
uudelleenkayttoa. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitella.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden
luontoon seké aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

+ Suojaa vedeltd, suoralta auringonvalolta, &arilampétiloilta ja huomattavalta
kosteudelta séilytyksen aikana.

[ KAYTTOOHJEET

1. Ota GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri ja suojakuori yhdessa pakkauksesta.

2. Tayta suojakuori heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella suojakuoren navan
lavitse ruiskulla.

3.0ta GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri suojakuorestaan ja tarkista ennen kayttéa, onko
GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri liukastettu. Jos GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri on vaikea
ottaa suojakuorestaan, ruiskuta suojakuoreen liséa heparinoitua fysiologista
suolaliuosta ja yrita uudelleen.

4. Tayta katetri ennen kayttoa heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella, jotta GUIDE
WIRE M -ohjainvaijeri likkuu kitkattomasti sen sisalla.

5.Alhaisen liukukitkansa takia GUIDE WIRE M saattaa luistaa kokonaan katetriin tai
pois katetrista.

6.Pida vahintaan 5 cm vaijeria ulkona katetrin navasta sisaénviennin aikana.

« Toda a operagao deve ser realizada em condigdes assépticas.

« Este produto foi esterilizado com gés de 6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a
uma Unica utilizag&o. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. N&o reprocessar.
O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e
integridade funcional deste produto.

« Evite a exposicéo a 4gua, luz solar direta, temperaturas extremas e taxas de
humidade elevadas durante o armazenamento.

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire 0 GUIDE WIRE M da embalagem juntamente com o suporte.

2.Encha o suporte com solugéo salina fisiolégica heparinizada através do conector
utilizando uma seringa.

3.Retire o GUIDE WIRE M do suporte e examine-o antes de o utilizar para verificar se
esta lubrificado. Se ndo conseguir retirar facilmente o GUIDE WIRE M do suporte,
injecte mais solugéo salina fisiologica heparinizada no suporte e volte a tentar.

4. Antes de utilizar, encha o cateter com solugéo salina fisiologica heparinizada para
garantir um movimento suave do GUIDE WIRE M no seu interior.

5.0 GUIDE WIRE M pode deslizar totalmente no interior do cateter ou sair do cateter
devido a reduzida friccao de deslizamento.

6. Mantenha pelo menos 5 cm do fio-guia fora do conector do cateter durante a
introdugéo.

ITALIANO / ITALIAN

morces’ GUIDE WIRE M Guida

[ ISTRUZIONI PER LUSO |
Leggere attentamente le seguenti avvertenze, precauzioni ed istruzioni per I'uso.
[INDICAZIONI |

IIRADIFOCUS GUIDE WIRE M ¢ stato realizzato per guidare un catetere nel sito
anatomico desiderato del sistema vascolare del paziente, durante una procedura
diagnostica ed interventistica.

[ CONTROINDICAZIONI \

Non si conoscono Controindicazioni sull'uso della guida nelle procedure vascolari.
Leggere attentamente la lista delle Controindicazioni riportate nelle istruzioni per l'uso
che accompagnano gli altri dispositivi interventistici utilizzati insieme alla guida.

[ comPLICAZIONI |

Le complicanze collegate all'uso della guida possono essere valutate, ma non ridotte ai
seguenti eventi avversi:

«Traumi vasali +Infezioni +Perforazionivasali *Ematomi +*Embolie <Reazioni
allergiche +Formazione di trombi +Emorragie

Leggere attentamente la lista delle Controindicazioni riportate nelle istruzioni per l'uso
che accompagnano gli altri dispositivi interventistici utilizzati insieme alla guida.

[ AVVERTENZE |

La mancata osservanza delle seguenti avvertenze potrebbe provocare un danno
vasale, la recisione della guida o il rilascio di frammenti plastici della stessa. Queste
parti o frammenti dovranno essere rimosse dal vaso.

+Non manipolare o ritrarre la GUIDE WIRE M attraverso un ago d’ingresso metallico o
un dilatatore metallico. Manovrare o estrarre la guida attraverso un ago d'ingresso
metallico o un dilatatore metallico pud danneggiare o frammentare il rivestimento
poliuretanico, con conseguente necessita di recupero. Un ago di accesso in plastica &
raccomandato quando si usa questa guida per il suo posizionamento iniziale. Per
l'introduzione iniziale della GUIDE WIRE M si raccomanda 'impiego di un ago cannula
in plastica.

+Non usare la GUIDE WIRE M con dispositivi che contengono parti in metallo come
aterotomi, cateteri con punta laser o introduttori metallici perché questi potrebbero
causare I'abrasione del rivestimento plastico e/o la recisione della GUIDE WIRE M.

«Non rimodellare la punta della GUIDE WIRE M in nessun caso. Tentare di modificare
la curva della punta della guida potrebbe danneggiarla con conseguente distacco di
frammenti della guida nel vaso.

* Quando si cambia o si ritrae un catetere sulla GUIDE WIRE M, mantenere e
controllare in fluoroscopia il posizionamento della stessa per evitarne un inaspettato
avanzamento, al fine di evitare il danneggiamento della parete vasale da parte della
punta della guida.

« Dispositivi di recupero come pinze o forcipi a basket possono essere utilizzati solo
dopo aver ritirato la GUIDE WIRE M dal vaso del paziente. Limpiego di tali dispositivi
durante la permanenza della GUIDE WIRE M nel vaso potrebbe causarne la recisione.

+La GUIDE WIRE M deve essere manovrata all'interno del vaso con dovuta lentezza e
cautela, verficandone contemporaneamente il posizionamento e la risposta della
punta mediante fluoroscopia. Leccessiva manipolazione della GUIDE WIRE M senza
conferma fluoroscopica puo causare la perforazione del vaso.

+ Non applicare eccessiva sollecitazione di pressione su un punto specifico del
dispositivoin quanto puo causare il danneggiamento della GUIDE WIRE M.

« Se si avverte una resistenza o se la risposta della punta o il suo posizionamento non
sembrassero corretti, la continua manipolazione o rotazione della GUIDE WIRE Mo la
mancata osservanza delle dovute precauzioni potrebbe provocare la piegatura,
I'attorcigliamento, il distacco della punta, il danneggiamento del catetere o del vaso.

« Non utilizzare una GUIDE WIRE M che sia stata piegata, attorcigliata o danneggiata.
Limpiego di una guida danneggiata potrebbe causare il danneggiamento del vaso il
distacco di frammenti della guida nel vaso.

« Per prevenire o ridurre I'eventuale formazione di trombi sulla superficie del GUIDE
WIRE M valutare la possibilita di utilizzare I'eparinizzazione sistemica.

[ PRECAUZIONI |

+La GUIDE WIRE M deve essere utilizzato da un Medico Chirurgo opportunamente
specializzato nella sua manipolazione e nel controllo delle guide tramite fluoroscopia.

« |l prodotto é sterile se I'involucro di confezionamento individuale € integro e sigillato.
Non utilizzare se il confezionamento individuale o la guida risultassero sporchi o
danneggiati. La GUIDE WIRE M deve essere utilizzata immediatamente dopo
I'apertura della confezione, e dopo 'uso deve essere eliminata in adeguate condizioni
di sicurezza, osservando le disposizioni locali per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

+ Dovendo utilizzare la GUIDE WIRE M in associazione con farmaci o con un altro
dispositivo, I'operatore dovra acquisire la piena conoscenza delle proprieta/
caratteristiche del farmaco o del dispositivo, al fine di evitare il danneggiamento della
guida. Per esempio quando si usa la guida M insieme a dispositivi che possono
emettere una fonte di energia (laser, pressione, ultrasuoni, etc.) accertarsi che la
GUIDE WIRE M sia stata fatta retrocedere in una posizione in modo tale che non
venga alterata dalla fonte di energia stessa.

« Valutare I'opportunita di effettuare una eparinizzazione sistemica.

« La superficie della GUIDE WIRE M non diventa scivolosa finché non viene bagnata.
Prima di estrarre la guida dal proprio involucro e di inserirla in un catetere, riempire sia
il contenitore che il catetere con soluzione fisiologica eparinata.

* Quando si riposiziona la GUIDE WIRE M nel proprio contenitore, fare attenzione a non
danneggiare il rivestimento idrofilico contro il bordo del contenitore.

« Non utilizzare un Mandrino metallico con la GUIDE WIRE M. L'utilizzo di un Mandrino
metallico pud causare il danneggiamento della guida. Inoltre, non far scorrere il
mandrino serrato sulla guida perché potrebbe danneggiarla.

EAAHNIKA /| GREEK

RADIFOCUS” GU'DE WIRE M ZuppATtivog 08nyOg

[ OAHFIA XPHEHE |
AlaBaoTe TPOOEKTIKG TIG akOAOUBEG TTPOEIBOTIOINTEIG, TPOQUAAEEIS Kal 0dnyieg
xpang.

[ ENAEIZH rA XPHEH |

RADIFOCUS GUIDE WIRE M éxer axediaaTei va kateuBlvel évav KaBeTripa mpog v
emBupnTA avatopiki BEan 010 ayyelakd cUOTNUA KaTd Tn dIdpKela dIayVWOTIKWY f
€TMEPBATIKWY S1ABIKATIWV.

[ ANTENAEIZEIZ |

Aev uTTapYoUV YVWOTEG avTEVOEIEEIS KaTd TN XPAON GUPHATIVWY 03NYWV OE ayYEIOKES
Sladikaoies. AlapaaTte TPooekTIKG TN AioTa Twy Avtevdeitewv aTig 0dnyieg xpriong
ou guvodeUouV TIG GAAEG ETTEUBATIKEG TUTKEUEG 01 OTIOIEG TIPOKEITA VOl
XpnaipotoinBouv padi e 1o guppdrivo odnyo.

[ EMINAOKEE |

EmimAokég TTou evdExeTal va OXETICovTal E TN XPRON CUPUATIVOU 08nyoU ITTopEi va
mepIAapBavouy, xwpig meplopiopd, Ta e€AG:

“Tpaupatiopog lotol *Aoipwén *Aidtpnon Tou ayyeiou *Alpdtwpa <EpfoAn
*ANepyikiy avTidpaan «Zxnpatiops Bpoupwy  ~Aigoppayia

AlaBaaoTe mpoaoekTIkG T AioTa Twy EmimAokwy aTIg 0dnyieg xpriong Tou guvodelouv
TIG GAAEG TTOPEUBATIKEG TUTKEUEG OI OTTOIEG TIPOKEITAI Va XpnalpoTroinBolv padi pe 1o
QupHATIVO 0BNY0.

[ MPOEIAOMOIHZEIZ |

AToTUXia GUPHOPPWONG HE TIG TTAPAKATW TIPOEIBOTIOINCEIG PTTOPET VOl £XEI WG
amotéAeapa BAGReg aTo ayyeio, kOwipo Tou GUIDE WIRE M kai ameAeubépwon
TAaoTIKwy Bpaucpdtwy amd Tov GUIDE WIRE M. Tétoia koppdria fi Bpatopara améd
70 CUpUQ PTTOPET va TTPETTEN va agalpeBolV aTo To ayyeio.

*Mnv xeipieaTe kai unv agaipeite Tov GUIDE WIRE M pe petaAikn BeAdva eioaywyng
1} peTarhiké SiaaToAéa. O Xelpiopds kai/i n agaipeon pe petarAikr BeAdva
eloaywyng i HETAAAIKO d1a0TOAé PTTOPET VOl TIPOKAAETEN TNV KATAGTPOPH Kal/f ToV
Slaywpiouo TnG eEwtepIkng emkaAuyng ToAuoupedavng, emBariovrag Tnv
avakmaon tng. Xuviatatar n xpfion mAaoTikng BeAdvag eloaywyng katé v apxIkn
T0T0BETNGN auToU TOU GUPUATOG.

*Mnv xpnaipooieite Tov GUIDE WIRE M pe guokeuég Trou Trepiéxouv PeTaANIKG pépn
OTWG KaBETAPEG abnpekTOpRG, KaBeTAPa AéIlEp 1 HETAANIKEG TUOKEUEG ElTaYWYAG
KaBwg PTropei va mpokaAéaouv kdyipo Tng TAaoTIKAG eTkaAuyng Tou GUIDE WIRE
M kai/fj amrokoTTH Tou GUPPATOG.

*Mnv aAhagere To oxrpa Tou GUIDE WIRE M pe omoiodnAmoTe pégo. H mpooabeia
0ag va aAAgeTe To OXPa TOU CUPPATOG PTTOPE] va TipokaAéoel BAGRN TTou va éxel
wg amoTéAeapa TV ameAeuBépwan BpauapaTwy Tou oUpPPATOG PECT OTO ayYEiO.

«+ Otav aAAadete i amroaUpeTe évav kabetipa Tavw amé Tov GUIDE WIRE M,
ao@alioTe Kal d1aTNEAOTE TO CUPHATIVO 03NY6 TN BEGT TOU UTIO AKTIVOTKOTTNON
WaTe va aTo@UyETe TNV aTTPOOTITN TPOWBNAT) TOU, SIAPOPETIKA UTTOPET va TTPOKANBE]
BAGBN oTO TOiKWUK TOU ayyEiou aTd TNV AKPn TOU CUPHATOG.

* Luokeun avaktnong, omwg AaBida pe apmayn f kaAadi, umopei va xpnaoipotoinbei
pévo agou o GUIDE WIRE M agaipebei amo 1o ayyeio Tou agbevoug. H xpran
ouakeufig avaktaong eviw o GUIDE WIRE M eivai péoa aTo ayyeio ptopei va
mpokaréael Bpavton Tou GUIDE WIRE M.

« Xeipiateite Tov GUIDE WIRE M apyd kai TTpoaeKTIKG péca aTO ayyeio evi
TapaAnAa emiBeBaiwveTe TN oupTIEPIQOPE Kal TN BEGN TOU AKpoU Tou aUppaTOg
umé akTivookétnan. O akatéAAnAog xeipiopog Tou GUIDE WIRE M xwpig
QKTIVOOKOTTIKI £TIRERAiwaN eVOEXETAI va 0dNyHOEl O€ BIATPNON TOU ayyeiou.

* Mnv e@apuolete emavalapBavopevn KapTTikn SUvapn o€ éva GUYKEKPIUEVO anueio
NG OUTKEUNG KaBwg auTd pmropei va Tpokahéael AGPn otov GUIDE WIRE M.

« Edv aioBavbeite avtiotaon A edv n oupmepigopd kai/i n 6€an Tou akpou gaiveTal
AavBaopévn, otaparioTe 1o Xelpioud Tou GUIDE WIRE M kai/f Tou kaBeThpa Kai
€EaKpIBLOTE TNV aITiar UG aKTIVOOKOTNGN. Eav ouveyioeTe va xelpileaTe i va
meploTpépeTe Tov GUIDE WIRE M f edv Sev emdeieTe Tn déouaa mpoa oy, Popei
va TpokAnBei Abyiopa, Tadkiopa, amokdAAnan Tou Gkpou Tou GUPPATIVOU 0dnyoU,
BAGBN aTov kaBetApa Ay PAGRN aTo ayyeio.

* Mnv emigelpfioeTe va xpnoipotoifaete Tov GUIDE WIRE M edv éxer Auyioel, Toakioel
1 UTToOTEl {pId. H Xprian evog KATEGTPAPPEVOU CUPHATOG UTTOPE] Va TIPOKAAEDE!
BAGBN oTo ayyeio i ameAeuBEpwan Bpaucpudtwy Tou GUpPATog péaa aTo ayyeio.

* \GBete uTOYN oag TNV MOAVOTNTA XPAONG TUGTNHATIKOU NTTAPIVIGHOU yia TV
amouyn fj peiwan g mMBaveTnTag oxnuaTiopol BpdpBwyY aTV EMPAVEIT TOU
GUIDE WIRE M.

NPOOYAAZEIZ |

O GUIDE WIRE M 8a mpéel va XpnaipoToleital amo 1a1po, o 0Troiog eival KaAd
EKTIQIBEUPEVOG OTO XEIPITHO KAl TNV TTAPATAPNON CUPHATIVWY 08NYWV UTTO
aKTIVOOKOTINON.

« Eivar amooTeipwpévo ae kAeloT kar aBikn eviaia cuckevaaia. Mnv To
XPnolgoToIEiTE €dv N CUCKEUaTia 1} 0 GUPPATIVOG 08NYO6G Eival aTTaopéva fy
Aepwpéva. O GUIDE WIRE M mrpéTrel va xpnaipoTrolital apéowg HETA 1o Gvorypa Tng
OUOKeUAOiag Kal va amoppitiTeTal e ao@aAr kal katdAAnAo TpéTo peté mn xprion,
akoAouBWVTAG TOUG TOTTIKOUG KavovIaPOoUS yia Tn dlaxeipion 1aTpIKwWy atmoBARTwY.

+ Otav xpnaipotoleital pappako f aAAn ouokeun Tautéxpova pe Tov GUIDE WIRE M,
0 XeIPIOTAG Ba TpETTel va katavoei TARPWS TIG IBI6TNTEG/XAPAKTNPITTIKA TOU
QUPHAKOU 1 TG TUOKEUNG WOTE va ammo@euyBei {nuid atov GUIDE WIRE M. la
mapdderypa, 6tav o GUIDE WIRE M xpnoipotrolgital pe omoladimoTe GUOKeUr TTou
ekmépTel evépyeia (Aigep, Triean, utrépnxo, KATL) BeBaiwBeite 611 0 GUIDE WIRE M
£xe1 TomoBeTnBei o€ BEan dTMOU eV Bar exTEBEl OTNV EvEpyeia.

* AaBete umoyn TV MBaveTNTA XPAONG CUCTNUATIKOU NTTAPIVIGHOU.

+H emeaveia tou GUIDE WIRE M Sev eivar oAigBnpr av Sev eivar uypr. Mpiv Tov
ByaAeTe ammé T BrKN TOU Kl TOV EI0AYETE O€ Evav KaBETpa, YEioTe TOV
oTabepotroinTh kal Tov KaBeTpa e NTTapiviopévo gualoloyikd akatoiyo didAupa.

+ Otav emaveioayete Tov GUIDE WIRE M an Brikn Tou, gppovTioTe va pnv
KaTaoTpEWETE TNV USPOPIAN TTOAUPEPN ETTIKAAUYN TOU GUPPATOG PE TNV GKPN TOU
oTabepotoinTm.

* Mnv xpnaipotoieite petahAikiy cuokeun mepioTpo@ig pe Tov GUIDE WIRE M. H
XPAon PETAANIKAG CUOKEUNS TTEPIOTPOPRG HTTOPET va TpokaAéael {nuid atov GUIDE
WIRE M.

* Mnv e@appddeTe pia o@QIypévn oUOKEUR TTEPIOTPOPAG I GUVOETHO Y TAVW aTTé TO
oUpua, kaBwg auTd pTropei va TpokaAéael {npic aTo oUppa.

* Aoyw TG oAioBnprig puang TG udpd@IAngG emkaAuyng Tou GUIDE WIRE M, o
XEIPIOTAG PTTOPE VO aVTINETWTTIOE! PEPIKEG DUTKOAIEG OTO XEIPITHO TOU GUPHATOG.
Mia RADIFOCUS TORQUE DEVICE, n omoia wAeital {exwploTd, ouviotdral yia
M0 EUKOAO XEIPIOHO TOU OUPHATOG.

* NOyw BIaPOPWY OTIG ETWTEPIKESG DIALETPOUG TWV AKPWV OPITHEVWY KABETAPWY,
pmopei va eméABel amogean TG udpOPIANG mkAAUYNG KATA TO XEIPIOUO. EavV
a100avBeite oToIAdATIOTE AVTIOTACN KATA TV El0AYWYN TOU KABETAPA, GUVITATAI
VO OTAPATACETE TN XPAON TETOIWY KABETAPWY.

*Mnv xeipileate Tov GUIDE WIRE M péoa amd pia o@iyuévn TepioTpoQIKA

aipoaTaTiki BaABida, kabBwg autéd pTropei va mpokaAéaer {npia 1o oUpua.

+Non collegare un mandrino di torsione o un connettore ad Y stretto sulla guida, in
quanto pud causare il danneggiamento della guida stessa.

« A causa della naturale scivolosita del rivestimento idrofilo della GUIDE WIRE M,
I'operatore pu¢ incontrare alcune difficolta nell’ utilizzo della guida. Per un facile
utilizzo/inserimento della guida, si raccomanda I'utilizzo del RADIFOCUS TORQUE
DEVICE (mandrino) venduto separatamente.

+ A causa della variabilita di diametro interno della punta di alcuni cateteri, durante la
manovra di inserimento potrebbe verificarsi I'abrasione del rivestimento idrofilico. Se
durante 'avanzamento del catetere si avverte una qualche resistenza, & consigliabile
non utilizzare tali cateteri.

+ Non manovrare la GUIDE WIRE M attraverso una valvola emostatica rotante serrata.
Questa manovra potrebbe danneggiare la guida.

+ Dopo essere stata rimossa dal vaso del paziente, e prima del suo riutilizzo per lo
stesso esame con lo stesso paziente, la guida deve essere conservata in un
contenitore riempito con soluzione fisiologica salina eparinata. Residui ematici
eventualmente ancora presenti sulla guida dovranno essere rimossi per mezzo di una
garza imbevuta di soluzione fisiologica salina eparinata. L'uso di alcol, soluzioni
disinfettanti o altri solventi dovra essere evitato in quanto dannoso per I'integrita della
superficie della guida.

+La GUIDE WIRE M contiene un'anima metallica, non utilizzare alcun dispositivo
inappropriato.

(es. MRI).

« L'intera procedura dovra essere eseguita in condizioni asettiche.

+ |l prodotto é sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare.

« Non risterilizzare. Non riprocessare. Il trattamento con lo stesso prodotto gia utilizzato
pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale del prodotto.

+ Evitare I'esposizione all'acqua, alla luce solare diretta, alle temperature estreme e
all'elevata umidita durante il suo immagazzinamento.

‘ ISTRUZIONI PER L'USO

1. Togliere dal vassoio la GUIDE WIRE M senza estrarla dal proprio involucro protettivo.

2.Per mezzo di una siringa iniettare soluzione fisiologica salina eparinata nel cono dell’
involucro della guida.

3.Rimuovere la GUIDE WIRE M dall'involucro, e prima di utilizzarla verificare che la
superficie sia effettivamente diventata scivolosa. Se I'estrazione dall'involucro non
avviene facilmente, interrompere I'operazione, iniettare nell'involucro altra soluzione
fisiologica salina eparinata e riprovare.

4.Prima dell'uso, per garantire la massima facilita di scorrimento della GUIDE WIRE M
all'interno del catetere, eseguire il priming di quest'ultimo usando soluzione
fisiologica salina eparinata.

5.A causa della sua estrema scorrevolezza, la GUIDE WIRE M potrebbe scivolare
completamente all'interno del catetere o caderne al di fuori.

6.Mantenere almeno 5 cm della guida fuori dal cono del catetere durante I'introduzione.

+ Meta v agaipeon Tou GUIDE WIRE M amé 1o ayyeio Tou agBevoug kai Trpiv v
eTmaveloaywyn Tou atov id1o aoBevi katd Tov id10 kaBetnpiaopo, Ba mpémel va Tov
eKTIAOVETE péoa o€ Eva Babl okelOg yeATo e NTIApPIVIOPEVO QUaIoAoyIKS aAaTolyo
Siahupa. Mmopeite va agaipéaete Tuxov uToAeipparta aipatog Tou egakoAouBolv va
eival koAnpéva Tévw 010 GUpHa, OKOUTTIOVTAG TO pia popd e pia yada Ty oToia
£XETE UYPAVEI PE NTTAPIVITPEVO QUTIOAOYIKO ahaToUxo SidAupa.

H xpnaon aAkodAng, avtionmTikwy SiaAupatwy f dAAwv SiaAutiv Tpémel va
amoelyeTal kaBwg uTropei va empedaouv duopevig Ty em@daveia Tou GUIDE
WIRE M.

+ O GUIDE WIRE M mrepiéxer évav petaAAiké mupriva. Mnv Tov xpnoipoTroleite pe
akataAAnAo e§omhiopd (mx. MRI).

+ H diadikaoia a1o 00VoAd Tng Tpéel va diegayBei uTrd AonTTEG OUVBIKEG.

+ To poi6v auté éxel amoaTelpwBei pe aépio o&eidio Tou aiBuheviou. Movo yia pia
xpnon. Na pnv emavaypnaipotoinBei. Na pnv emavamooteipwdei. Na unv
emavemegepyaaTei. H emavemegepyaaia evéxetal va diakuBeloel Tn oTeIpdTNTa, TN
BiooupBatdtnTa Kal TN AEITOUPYIKI AKEPAIOTNTA TNG TUTKEUNA.

+ Kard v amobrikeuan, amouyete TV ékBean o€ vepd, o€ Apeao nAIaKS Qwg, o€
akpaieg Beppokpaaies kal e uynAn vypaacia.

‘ OAHFIEZ XPHZHZ

1. ApaipéaTe Tov GUIDE WIRE M padi pe T 6rkn Tou amo T ouckeuaaia.

2.TepioTe TN BAKN PE NTaAPIVIOPEVO GUTIOAOYIKG aAaTolxo SidAupa péow TG TARKVNG
NG BAKNG XPNOILOTIOIWVTAG Wit cUPIYYa.

3. AgaipéoTe Tov GUIDE WIRE M a6 Tn 8rkn kai emBewprioTe Tov GUIDE WIRE M
TIpIV TN XProN yia va emaAnBeuaeTe 611 €xel Aimaveei. Edv o GUIDE WIRE M dev
uTopei va agaipebei eUkoAa ammd To aTabepoTroinTr, eyxUoaTe TEPITOOTEPO
nmapiviopévo guatoloyiké akatolxo didAupa péoa an BAKn kal dokIpaaTe §ava.

4.Mpiv T xpAon, yepioTe Tov kaBeTApa e NTrapIvIOPEVO QuaIoloyIkd aAaTolyo
Siahupa yia va diac@ahioete Tnv opar kivnon tou GUIDE WIRE M péoa aTov
KaBetipa.

5.0 GUIDE WIRE M pmopei va yAioTpAoel TARpwG eVTOG 1 €KTOG TOU KaBeTHpa Adyw
NG MIKPAG TPIRRAS 0AioBnang Tou diabéTel.

6.AgnaTe TouhdyioTov Scm Tou aUppaTog £¢w Tnv ARV Tou KaBETAPa KAt TNV
gloaywyn.






