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Guide Wire

INSTRUCTION FOR USE  
Read the following warnings, precautions and directions for use carefully. 

INDICATION FOR USE
The Radifocus GUIDE WIRE M is designed to direct a catheter to the desired 
anatomical location in the vascular system during diagnostic or interventional 
procedures. 

CONTRAINDICATIONS  
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. 

COMPLICATIONS 
Complications that may be related to the use of guide wire can include but may not be 
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.

WARNINGS
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 
GUIDE WIRE M has been removed from the patient’s vessel. Using a retrieving device 
while the GUIDE WIRE M is in the vessel may cause the GUIDE WIRE M to break. 

• Manipulate the GUIDE WIRE M slowly and carefully in the vessel while confirming the 
behavior and location of the wire’s tip under fluoroscopy. Improper manipulation of the 
GUIDE WIRE M without fluoroscopic confirmation may result in vessel perforation. 

• Do not apply repetitive bending force to one specific point of the device as this may 
cause damage to the GUIDE WIRE M. 

• 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. 

• Do not attempt to use the GUIDE WIRE M if it has been bent, kinked or damaged. Use 
of a damaged wire may result in damage to the vessel or the release of wire fragments 
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 
so 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 
energy.   

• 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 
result in 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 bowl 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. 

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.

FRANÇAIS / FRENCH
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PRECAUTIONS D’EMPLOI
Lire attentivement les précautions d’emploi suivantes avant usage. 

INDICATIONS D’EMPLOI
Le GUIDE WIRE M Radifocus est conçu pour diriger un cathéter au site anatomique 
désiré durant des procédures de diagnostic ou interventionnelles. 

CONTRE-INDICATIONS
Pas de contre-indications connues à 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 être liées à l’utilisation du guide peuvent inclure, mais ne 
sont pas limitées à 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 
être endommagés , le GUIDE WIRE M risquerait d’être cisaillé et des débris de 
plastique du GUIDE WIRE M pourraient être libérés. Ces fragments ou débris du guide 
doivent être 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 première 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 revêtement du GUIDE WIRE M ou 
sectionner le guide. 

• Ne pas préformer, de quelque manière que ce soit, le GUIDE WIRE M. Le fait 
d’essayer de préformer le guide peut l’endommager et entraîner la libération de 
fragments de polymère 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 l’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 être utilisé qu’après 
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 
même temps assurez-vous du bon comportement et de la localisation de l’extrémité 
distale du guide sous scopie. Une manipulation intempestive du GUIDE WIRE M sans 
contrôle sous scopie peut conduire à une perforation du vaisseau. 

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

• Continuer à manoeuvrer ou tourner le GUIDE WIRE M ou le non respect des 
précautions nécessaires, peut entraîner coubure, plicature, ou séparation de 
l’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 abîmer 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 à la surface du GUIDE WIRE M.
PRECAUTIONS

• Le GUIDE WIRE M doit être utilisé par un médecin, bien entraîné à l’exploration et 
l’observation des guides sous radioscopie. 

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

• Lors de l’utilisation d’un médicament ou d’un instrument avec le GUIDE WIRE M, 
l’opérateur doit avoir une bonne connaissance des propriétés/caractéristiques du 
médicament ou de l’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 l’énergie 
(Laser, pression, ultrasons etc..), s’assurer que le guide est dans une position ou il ne 
peut être endommagé par l’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 l’insérer dans un cathéter, remplir la gaine 
protectrice et le cathéter avec une solution saline physiologique héparinée. 

• Au moment de la réinsertion du guide dans sa gaine protectrice prendre soin de ne 
pas endommager le polymère hydrophile du guide avec les bords internes de la gaine 
protectrice. 

• Ne pas utiliser de torqueur métallique avec le GUIDE WIRE M. L’utilisation d’un 
torqueur métallique pourrait endommager le guide.

• Ne pas faire coulisser un torqueur serré ou un connecteur Y sur le guide, ceci 
l’endommagerait. 

• En raison de la nature glissante du revêtement hydrophile du GUIDE WIRE M, 
l’opérateur risque de rencontrer quelques problèmes de manipulation du guide. Un 
RADIFOCUS TORQUE DEVICE (Torqueur) qui est joint dans l’emballage, est 
recommandé pour une manipulation/introduction plus facile du guide. 

• Du fait des variations du diamètre intérieur de l’extrémité de certains cathéters, il y a 
risque de frottement du revêtement hydrophile durant l’intervention. Si une quelconque 
résistance est ressentie lors de l’introduction du cathéter il est recommandé d’arrêter 
l’utilisation de tels cathéters. 

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

• Après le retrait du vaisseau du patient et avant réinsertion sur le même patient, durant 
le même cathétérisme, le GUIDE WIRE M doit être rincé dans une cupule contenant 
une solution saline physiologique héparinée. Toute trace de sang résiduelle adhérante 
au guide peut être enlevée en l’essuyant une fois avec une gaze stérile humectée par 
une solution saline physiologique héparinée. 

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

• Toutes les opérations doivent être effectuées en milieu aseptique. 
• Ce dispositif est stérilisé à l’oxyde d’éthylène. A strict usage unique. Ne pas réutiliser. 

Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la 
biocompatibilité et l’intégrité fonctionnelle du dispositif. 

• Eviter durant le stockage l’exposition à l’eau, la lumière directe, les températures 
extrêmes, ou l’humidité.
MODE D’EMPLOI 

1. Retirer l’ensemble de l’emballage du GUIDE WIRE M et la gaine protectrice. 
2. A l’aide d’une seringue, injecter dans l’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 être enlever 
facilement de sa gaine protectrice, injecter un peu plus de sérum physiologique 
hépariné dans la gaine protectrice et essayer de nouveau. 

4. Avant l’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 entièrement 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 l’embase du cathéter afin d’éviter 
d’endommager le vaisseau durant l’intervention. 

DEUTSCH / GERMAN
Führungsdraht

GEBRAUCHSANLEITUNG  
Lesen Sie die folgenden Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen und Gebrauchshinweise 
sorgfältig durch.

GEBRAUCHSANLEITUNG  
Der Radifocus GUIDE WIRE M wurde konstruiert, um einen Katheter, während einer 
diagnostischen oder interventionellen Prozedur, an den gewünschten anatomischen Ort 
im vaskulären System  zu führen.

KONTRAINDIKATIONEN  
Es sind keine Kontraindikationen bei der Verwendung von Führungsdrähten bei 
vaskulären Prozeduren bekannt. Lesen Sie sorgfältig die Liste der Kontraindikationen in 
den Anweisungen anderer verwendeter interventioneller Produkte, die mit diesem 
Führungsdraht verwendet werden.

KOMPLIKATIONEN  
Mögliche Komplikationen bei der Verwendung von Führungsdrähten schließen die 
folgenden Zustände ein, sind jedoch nicht darauf beschränkt:
•Gewebstrauma   •Infektion   •Gefässperforation   •Hämatom   •Embolie   •Allergische 
Reaktion   •Thrombosierung   •Blutung
Lesen Sie sorgfältig die Liste der KOMPLIKATIONEN in den Anweisungen der anderen 
interventionellen Produkte die mit diesem Führungsdraht verwendet werden.

WARNHINWEISE  
Nichtbeachtung folgender Warnhinweise kann zu Gefäßverletzungen, Durchtrennung 
des GUIDE WIRE M oder zur Freisetzung von Kunststoffpartikeln der Polyurethan-
Ummantelung des GUIDE WIRE M führen. Drahtstücke oder Kunststoffpartikel müssen 
aus dem Gefäß entfernt werden.
• Der GUIDE WIRE M darf nicht über eine Metallpunktionskanüle oder, einen 

Metalldilatatoren zurückgezogen oder manipuliert werden. Der Einsatz von 
Metallpunktionskanülen und Metalldilatatoren führen beim Zurückziehen oder bei 
Manipulation des GUIDE WIRE M zur Zerstörung des GUIDE WIRE M. Der 
Führungsdraht kann u. U. durchtrennt werden, bzw. es kann zur Ablösung der äußeren 
Polyurethan-Ummantelung kommen. Wird der Führungsdraht zur initialen Platzierung 
benutzt, wird der Einsatz einer Punktionskanüle aus Plastik empfohlen.

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

• Auf keinen Fall darf der GUIDE WIRE M verformt werden. Der Draht wird dadurch 
geschädigt, Drahtstücke können im Gefäß freigesetzt werden.

• Wenn über den GUIDE WIRE M ein Katheter gewechselt oder zurückgezogen wird, 
muß der Draht unter Durchleuchtung gesichert und in Position gehalten werden, um 
unkontrollierte Vorwärtsbewegungen des Drahtes zu vermeiden. Sonst besteht die 
Gefahr, daß die Gefäßwand durch die Drahtspitze geschädigt wird.

• Vor dem Einsatz von Fanginstrumenten, wie Greifer oder Metallkörbchen ist der 
GUIDE WIRE M aus dem Gefäß zu entfernen, um ein Brechen des Führungsdrahtes 
zu vermeiden.

• Der GUIDE WIRE M sollte langsam und vorsichtig im Gefäß manipuliert, und das 
Verhalten und die Positionierung der Drahtspitze unter Durchleuchtung kontrolliert 
werden. Unsachgemäße Drahtmanipulation ohne Durchleuchtungskontrolle können zu 
Gefäβperforationen führen.

• Ein gezieltes wiederholtes Verbiegen eines bestimmten Punktes des GUIDE WIRE M  
kann bei diesem zu Beschädigungen führen.

• Verspürt man einen Widerstand oder díe Drahtspitze erscheint falsch lokalisiert, sollte 
man den Führungsdraht und/oder den Katheter nicht mehr manipulieren und die 
Ursache unter Durchleuchtung abklären. Wiederholte Manipulation oder Rotation des 
GUIDE WIRE M  oder unsachgemäβe Behandlung kann zum Verbiegen, Knicken oder 
Abtrennen der Drahtspitze, Beschädigung des Katheters oder Verletzung des Gefäβes 
führen.

• Der GUIDE WIRE M darf nicht eingesetzt werden, wenn er verbogen, geknickt oder 
beschädigt ist. Die Verwendung eines beschädigten Drahtes kann zu Verletzungen 
des Gefäßes bzw. zur Freisetzung von Drahtpartikeln im Gefäß führen.

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

VORSICHTSMAßNAHMEN  
• Der GUIDE WIRE M sollte ausschießlich von erfahrenen und dazu qualifizierten 

Anwenderm eingesetzt werden.
• Der GUIDE WIRE M wird steril in einer ungeöffneten und unbeschädigten Verpackung 

geliefert. Nicht verwenden wenn die Verpackung bzw. der Draht beschädigt oder 
verschmutzt sind. Der GUIDE WIRE M ist unmittelbar nach dem Öffnen der 
Verpackung zu verwenden und nach Gebrauch sicher und ordnungsgemäß, 
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 vollständig vertraut sein, 
um einer Beschädigung 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 Kochsalzlösung gespült werden, um 
die hydrophile Oberfläche zu aktivieren. Es empfiehlt sich auch den liegenden 
Katheter vor dem Einführen des GUIDE WIRE M mit heparinisierter physiologischer 
Kochsalzlösung zu spülen.

• Beim Wiedereinführen des GUIDE WIRE M in die Kunststoffspirale muß darauf 
geachtet werden, daß die hydrophile Oberflächenbeschichtung nicht durch den Rand 
der Kunststoffspirale beschädigt wird.

• Die Verwendung einer Steuerhilfe aus Metall führt zur Beschädigung des GUIDE 
WIRE M. Über den Führungsdraht dürfen nur Steuerhilfen im vollständig geöffneten 
Zustand gezogen werden, da der Draht sonst beschädigt werden kann.

• Eine befestigte Steuerhilfe oder ein Y-Konnektor darf nicht vom Führungsdraht 
abgezogen werden, da es sonst bei diesem zu Beschädigungen kommen kann.

• Aufgrund der Gleiteigenschaft der hydrophilen Oberflächenvergütung können 
Schwierigkeiten in der Handhabung des Drahtes für den Anwender auftreten. Es ist 
daher sinnvoll eine separat erhältliche RADIFOCUS TORQUE DEVICE (Steuerhilfe 
aus Kunststoff) zu verwenden, um Probleme bei der Manipulation des 
Führungsdrahtes zu vermeiden.

• Da die Innendurchmesser der verschiedenen Katheter bzw. Katheterspitzen variieren, 
kann es bei zu engen Kathetern bzw. Katheterspitzen zur Ablösung der hydrophilen 
Oberfläche kommen. Falls beim Einführen des Katheters ein Widerstand zu spüren ist, 
ist vom Einsatz dieses Katheters abzuraten.

• Der GUIDE WIRE M darf nicht durch ein zugeschraubtes hämostatisches Ventil 
manipuliert werden, da hierbei der Führungsdraht beschädigt werden kann.

• Blutbenetzte GUIDE WIRE M lassen sich am besten vor Wiederbenutzung beim 
gleichen Patienten, in einer mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlösung 
gefüllten Schale säubern. Am Draht klebende Blutüberreste können mit einem in 
Kochsalzlösung getränktem Tuch entfernt werden. Die Verwendung von Alkohol, 
aseptischer Lösung bzw. anderer Lösungsmittel ist unbedingt zu vermeiden, da sie die 
Oberfläche des GUIDE WIRE M schädigen können.

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

• Die gesamte Intervention ist aseptisch durchzuführen.
• Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch 

bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das 
Wiederaufbereiten kann die Sterilität, die Biokompatibilität und die Funktionalität des 
Produktes beeinträchtigen.

• 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 Kochsalzlösung gefüllte Spritze 

setzen und damit die Kunststoffspirale füllen, um den GUIDE WIRE M vollständig zu 
benetzen.

3. Den GUIDE WIRE M aus der Kunststoffspirale ziehen und vor dem Einsatz die 
Gleitfähigkeit des Drahtes überprüfen. Sollte beim Herausziehen ein Widerstand 
spürbar sein, muß nochmals die Kunststoffspirale mit heparinisierter physiologischer 
Kochsalzlösung gespült werden.

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

5. Aufgrund der hydrophilen Oberfläche und der dadurch erzielten minimalen Reibung 
gleitet der GUIDE WIRE M sehr leicht in oder auch aus dem Katheter. Der 
Führungsdraht ist stets festzuhalten, um ein vollständiges Hineingleiten des 
Führungsdrahtes in das Gefäß bzw. ein Herausrutschen des Führungsdrahtes aus 
dem Patienten zu vermeiden.

6. Es sollten mindestens 5 cm des GUIDE WIRE M aus der Katheteransatzstück 
herausstehen, um während der Kathetereinführung Gefäßverletzungen zu vermeiden.

ESPAÑOL / SPANISH
Guía

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

INDICACIONES PARA LA UTILIZACIÓN  
La Radifocus GUIDE WIRE M está diseñada para dirigir un catéter a la localización 
anatómica deseada en el sistema vascular durante los procedimientos de diagnóstico o 
intervencionismo.

CONTRAINDICACIONES  
No se conocen contraindicaciones con el uso de las guías en los procedimientos 
vasculares. Lea detenidamente la lista de Contraindicaciones en las instrucciones de 
uso que acompañan a los otros productos para el intervencionismo que se usan con la 
guía hidrofílica.

COMPLICACIONES  
Las complicaciones que pueden estar relacionadas con el uso de la guía hidrofílica 
pueden incluir aunque no estar limitadas a las siguientes:
•Afección tisular   •Infección   •Perforación vasal   •Hematoma   •Embolismo    
•Reacción Alérgica   •Formación de trombos   •Hemorragia
Lea detenidamente la lista de Contraindicaciones en las instrucciones de uso que 
acompañan a los otros productos para intervencionismo que se usan con la guía 
hidrofílica.

ADVERTENCIAS  
El incumplimiento de las siguientes advertencias podría producir daños en los vasos, la 
ruptura de la guía y el desprendimiento de fragmentos plásticos de la GUIDE WIRE M. 
Dichos fragmentos o piezas procedentes de la guía habrán de ser extraídos del vaso.
• No manipular ni retirar la GUIDE WIRE M a través de una aguja de inserción metálica 

o un dilatador de metal. La manipulación y/o retirada a través de la aguja o inserción 
metálica o un dilatador dilatador de metal puede tener como resultado la destrucción 
y/o separación del recubrimiento externo de poliuretano requiriendo su recuperación. 
Se recomienda una punta de la aguja de plástico cuando se use esta guía en una 
localización inicial.

• No utilizar la GUIDE WIRE M con dispositivos que contengan partes metálicas como 
catéteres de aterectomia, catéter láser, o introductores de metal ya que pueden causar 
el corte del recubrimiento plástico de la guía y/o la rotura de la guía.

• Bajo ningún concepto se debe remodelar la GUIDE WIRE M. Si se intenta remodelar, 
la guía puede producir daños que deriven en la liberación de fragmentos de la guía 
dentro del vaso.

• Cuando se cambie o retire un catéter sobre la GUIDE WIRE M asegurar el 
comportamiento y localización de la punta de la GUIDE WIRE M mediante control 
fluoroscópico para evitar un desplazamiento indeseado, ya que pudiera ocurrir que la 
punta de la guía produjera daños en la pared del vaso.

• Un dispositivo de recuperación, como pueda ser una horquilla o un fórceps tipo cesta, 
sólo pueden utilizarse después de que la GUIDE WIRE M haya sido retirada del vaso del 
paciente. El uso de un dispositivo de recuperación mientras la GUIDE WIRE M está 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 localización de la punta de la guía bajo control 
fluoroscópico. Un manejo incorrecto de la GUIDE WIRE M sin confirmación 
fluoroscópica puede causar la perforación del vaso.

• No fuerce la curva a un punto específico del dispositivo, ya que podría dañar la GUIDE 
WIRE M.

• Si se notase alguna resistencia y el comportamiento y/o localización de la punta fuera 
incorrecta, detenga la manipulación de la GUIDE WIRE M y/o el catéter y determínese 
la causa que la produjo bajo control fluoroscópico. Si se continúa con la manipulación 
o girando la GUIDE WIRE M o si el manejo no se realiza con el suficiente cuidado se 
pueden producir acodamientos, curvaturas, separación de la punta de la guía, daños 
al catéter o daños en el vaso.

• No intentar utilizar la GUIDE WIRE M si ha sido doblada, acodada o dañada. El uso de 
una guía dañada puede producir daños a los vasos o el desprendimiento de 
fragmentos de la guía en el interior del vaso.

• Considérese el uso de heparinización sistémica para evitar o reducir la posibilidad de 
formación de trombos en la superficie del GUIDE WIRE M.
PRECAUCIONES  

• La GUIDE WIRE M debe ser utilizada por un médico bien formado en la manipulación 
y observación de guías bajo control fluoroscopia.

• Estéril si el envase está cerrado y sin daños. No utilizar si el envase o la guía están 
rotos o 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 algún fármaco o dispositivo junto con la GUIDE WIRE M, el operador 
ha de tener un conocimiento completo de las propiedades/características del fármaco 
o dispositivo utilizado con el fin de evitar daños a la GUIDE WIRE M. Por ejemplo, 
cuando use la GUIDE WIRE M con cualquier dispositivo que emita energía (láser, de 
presión, ultrasonido, etc.) confirme que la GUIDE WIRE M esté retirada a la posición 
donde no le afecte la energía.

• Considérese la posibilidad del uso de heparinización sistémica.
• La superficie de la GUIDE WIRE M no estará lubricada mientras no esté húmeda. 

Antes de sacarla del soporte e insertarla en el catéter, llenar el soporte y el catéter con 
solución salina fisiológica heparinizada.

• Cuando se introduzca de nuevo la GUIDE WIRE M en el soporte hay que tener 
cuidado de no dañar el recubrimiento de polímero hidrofílico de la guía con el filo del 
soporte.

• No utilizar una pinza de torque metálica con la GUIDE WIRE M. El uso de una pinza 
de torque metálica puede dañar la guía.

• No deslice con fuerza la pinza de torque o el conector en Y sobre la guía o podría 
dañarse.

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

• Debido a las variaciones del diámetro interno de la punta de algunos catéteres puede 
producirse la abrasión del recubrimiento hidrofílico durante su manipulación. Si siente 
alguna resistencia durante la introducción del catéter, se recomienda dejar de utilizar 
estos catéteres.

• No manipular la GUIDE WIRE M a través de una válvula hemostática rotatoria 
apretada, ya que podría producir daños en la guía.

• 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 
solución salina fisiológica heparizada. Cualquier resíduo sanguíneo todavía adherido 
a la guía puede ser eliminado pasando una vez una gasa humedecida con solución 
salina fisiológica 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 metálica, no lo use con el equipo inadecuado 
(p. ej. exploraciones de resonancia magnética).

• Todo el proceso debe llevarse a cabo en condiciones de asepsia.
• Este producto ha sido esterilizado con óxido 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 exposición 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 solución salina fisiológica 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 está lubricada. Si la GUIDE WIRE M no se puede extraer con 
facilidad del soporte inyectar más solución salina fisiológica heparizada en el soporte 
e intentarlo de nuevo.

4. Antes de utilizar purgar el catéter con solución salina fisiológica heparizada para 
asegurar un movimiento suave de la guía 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 guía fuera del cono del catéter durante la introducción.

PORTUGUÊS / PORTUGUESE
Fio-guia

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Leia atentamente as advertências, precauções e instruções de utilização que se seguem.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO  
O Radifocus GUIDE WIRE M foi concebido para orientar um cateter para o local 
anatómico pretendido no sistema vascular durante procedimentos de diagnóstico e 
cirúrgicos.

CONTRA-INDICAÇÕES  
Não são conhecidas contra-indicações na utilização de fios-guia em intervenções 
vasculares. Leia atentamente a lista de Contra-Indicações existente nas instruções de 
utilização contidas nos restantes dispositivos cirúrgicos a serem utilizados com o 
fio-guia.

COMPLICAÇÕES  
Complicações possivelmente associadas à utilização do fio-guia podem incluir mas não 
se limitam a:
•Trauma dos tecidos   •Infeção   •Perfuração do vaso   •Hematoma   •Embolia    
•Reação alérgica   •Formação de trombos   •Hemorragia
Leia atentamente a lista de Complicações existente nas instruções de utilização 
contidas nos restantes dispositivos cirúrgicos a serem utilizados com o fio-guia.

ADVERTÊNCIAS  
A não observação das advertências que se seguem pode provocar danos no vaso 
sanguíneo, ruptura do GUIDE WIRE M e libertação de fragmentos de plástico do 
GUIDE WIRE M. Tais resíduos ou fragmentos do fio-guia podem ter de ser removidos 
do vaso.
• Não manipule ou retire o GUIDE WIRE M através de uma agulha introdutora metálica 

ou de  um dilatador de metal. Não manipule e/ou retire através de uma agulha 
introdutora metálica ou de um dilatador de metal, pois pode provocar a destruição e/
ou separação do revestimento exterior de poliuretano, obrigando à remoção. 
Recomenda-se uma agulha introdutora de plástico ao usar este fio-guia para 
colocação inicial.

• Não utilize o GUIDE WIRE M com dispositivos que contenham peças metálicas tais 
como cateteres de aterectomia, cateteres de laser ou dispositivos de introdução 
metálicos, uma vez que podem provocar a rutura do revestimento plástico do GUIDE 
WIRE M e/ou a separação do fio-guia.

• Não tente de modo algum dar nova forma ao GUIDE WIRE M. Qualquer tentativa de 
dar nova forma ao fio-guia pode danificá-lo, provocando a libertação 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 avanço inesperado do 
fio-guia; caso contrário, a ponta do fio-guia pode traumatizar a parede do vaso.

• Só se pode utilizar um dispositivo de extração, como uma pinça ou uma pinça tipo 
tenaz (“basket forceps”), depois de o GUIDE WIRE M ter sido removido do vaso do 
doente. A utilização de um dispositivo de extração 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 sanguíneo, 
confirmando o comportamento e a localização da ponta do fio-guia sob fluoroscopia. 
A manipulação incorrecta do GUIDE WIRE M sem confirmação por fluoroscopia pode 
resultar na perfuração do vaso.

• Não tente dobrar repetidamente um determinado ponto do dispositivo, uma vez que 
pode danificar o GUIDE WIRE M.

• Se sentir qualquer resistência ou se o comportamento e/ou a localização 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 não 
proceder com todo o cuidado, pode dobrar, vincar ou separar a ponta do fio-guia, 
danificar o cateter ou traumatizar o vaso sanguíneo.

• Não tente utilizar o GUIDE WIRE M no caso do mesmo ter sido dobrado, vincado ou 
danificado. A utilização de um fio-guia danificado pode causar danos no vaso ou 
provocar a libertação de fragmentos de fio-guia para o vaso.

• Considere a utilização de heparinização sistêmica para prevenir ou reduzir a 
possibilidade de formação de trombos na superfície do GUIDE WIRE M. 

M.PRECAUÇÕES  
• O GUIDE WIRE M deve ser utilizado por um médico com formação adequada na 

manipulação e observação de fios-guia através de fluoroscopia.
• O GUIDE WIRE M encontra-se numa embalagem esterilizada, fechada e intacta. Não 

utilize se a embalagem ou o fio-guia estiverem quebrados ou parecerem ter sido 
usados. O GUIDE WIRE M deve ser utilizado imediatamente após a abertura da 
embalagem e a seguir à sua utilização deve ser eliminado em condições de segurança 
e de forma adequada, de acordo com a regulamentação de gestão dos resíduos 
médicos.

• Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo juntamente com o GUIDE WIRE 
M, o operador deve conhecer plenamente as propriedades/características 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, 
pressão, ultra-sons, etc.) confirme que o GUIDE WIRE M está retraído para uma 
posição onde não sofrerá o impacto da energia.

• Considere a utilização de heparinização sistémica.
• A superfície do GUIDE WIRE M só tem lubrificação quando molhada. 

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

• Ao voltar a introduzir o GUIDE WIRE M no suporte, tenha cuidado para não danificar o 
revestimento de polímero hidrofílico do fio-guia com a borda do suporte.

• Não utilize um dispositivo de torção metálico com o GUIDE WIRE M. O uso de um 
dispositivo de torção metálico poderá provocar danos no GUIDE WIRE M.

• Não faça avançar um dispositivo de torção apertado ou um conector em Y sobre o 
fio-guia, uma vez que pode provocar danos no fio-guia.

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

• Devido às variações dos diâmetros internos de algumas pontas de cateteres, pode 
verificar-se abrasão do revestimento hidrofílico durante a manipulação. Se for sentida 
qualquer resistência durante a introdução do cateter, é aconselhável deixar de utilizar 
esses cateteres.

• Não manipule o GUIDE WIRE M através de uma válvula de hemostase rotativa 
apertada, uma vez que pode danificar o fio-guia.

• Após o remover do vaso do doente e antes de o reintroduzir no mesmo doente durante 
a mesma cateterização, o GUIDE WIRE M deve ser mergulhado num recipiente com 
solução salina fisiológica heparinizada. Quaisquer resíduos de sangue que 
permaneçam na superfície do fio-guia podem ser removidos passando uma vez com 
uma gaze humedecida em solução salina fisiológica heparinizada. Deverá evitar a 
utilização de álcool, soluções anti-sépticas ou outros solventes porque podem afectar 
negativamente a superfície do GUIDE WIRE M.

• O GUIDE WIRE M contém um núcleo metálico, pelo que não deve ser utilizado em 
simultâneo com qualquer equipamento incompatível (p. ex. IRM).

• Toda a operação deve ser realizada em condições assépticas.
• Este produto foi esterilizado com gás de óxido de etileno. Este dispositivo destina-se a 

uma única utilização. Não reutilizar. Não reesterilizar. Não reprocessar. 
O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e 
integridade funcional deste produto.

• Evite a exposição a água, luz solar direta, temperaturas extremas e taxas de 
humidade elevadas durante o armazenamento. 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO  

1. Retire o GUIDE WIRE M da embalagem juntamente com o suporte.
2. Encha o suporte com solução salina fisiológica 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 

está lubrificado. Se não conseguir retirar facilmente o GUIDE WIRE M do suporte, 
injecte mais solução salina fisiológica heparinizada no suporte e volte a tentar.

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

5. O GUIDE WIRE M pode deslizar totalmente no interior do cateter ou sair do cateter 
devido à reduzida fricção de deslizamento.

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

ITALIANO / ITALIAN
Guida

ISTRUZIONI PER L’USO
Leggere attentamente le seguenti avvertenze, precauzioni ed istruzioni per l’uso.

INDICAZIONI  
Il RADIFOCUS GUIDE WIRE M è 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   •Perforazioni vasali   •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 può danneggiare o frammentare il rivestimento 
poliuretanico, con conseguente necessità di recupero. Un ago di accesso in plastica è 
raccomandato quando si usa questa guida per il suo posizionamento iniziale. Per 
l’introduzione iniziale della GUIDE WIRE M si raccomanda l’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 l’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. L’impiego 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. L’eccessiva manipolazione della GUIDE WIRE M senza 
conferma fluoroscopica può causare la perforazione del vaso.

• Non applicare eccessiva sollecitazione di pressione su un punto specifico del 
dispositivoin quanto può 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 M o la 
mancata osservanza delle dovute precauzioni potrebbe provocare la piegatura, 
l’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. 
L’impiego di una guida danneggiata potrebbe causare il danneggiamento del vaso il 
distacco di frammenti della guida nel vaso.

• Per prevenire o ridurre l’eventuale formazione di trombi sulla superficie del GUIDE 
WIRE M valutare la possibilità di utilizzare l’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.

• Il prodotto è sterile se l’involucro di confezionamento individuale è 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 
l’apertura della confezione, e dopo l’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, l’operatore dovrà acquisire la piena conoscenza delle proprietà/
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 l’opportunità 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 può causare il danneggiamento della guida. Inoltre, non far scorrere il 
mandrino serrato sulla guida perché potrebbe danneggiarla.

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

• A causa della naturale scivolosità del rivestimento idrofilo della GUIDE WIRE M, 
l’operatore può incontrare alcune difficoltà nell’ utilizzo della guida. Per un facile 
utilizzo/inserimento della guida, si raccomanda l’utilizzo del RADIFOCUS TORQUE 
DEVICE (mandrino) venduto separatamente.

• A causa della variabilità di diametro interno della punta di alcuni cateteri, durante la 
manovra di inserimento potrebbe verificarsi l’abrasione del rivestimento idrofilico. Se 
durante l’avanzamento del catetere si avverte una qualche resistenza, è 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 dovrà essere evitato in quanto dannoso per l’integrità della 
superficie della guida.

• La GUIDE WIRE M contiene un’anima metallica, non utilizzare alcun dispositivo 
inappropriato. 
(es. MRI).

• L’intera procedura dovrà essere eseguita in condizioni asettiche.
• Il prodotto è sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare.
• Non risterilizzare. Non riprocessare. Il trattamento con lo stesso prodotto già utilizzato 

può compromettere la sterilità, la biocompatibilità e l’integrità funzionale del prodotto.
• Evitare l’esposizione all’acqua, alla luce solare diretta, alle temperature estreme e 

all’elevata umidità 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 l’estrazione dall’involucro non 
avviene facilmente, interrompere l’operazione, iniettare nell’involucro altra soluzione 
fisiologica salina eparinata e riprovare.

4. Prima dell’uso, per garantire la massima facilità 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 l’introduzione.

NEDERLANDS / DUTCH
Voerdraad

GEBRUIKSAANWIJZING
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   •Infectie   •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 patiënt. 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 oppervlak 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 beïnvloed 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 patiënt en vooraleer hem 
terug in te brengen in dezelfde patiënt gedurende dezelfde catherisatie, moet de 
GUIDE WIRE M gespoeld worden in een kom gevuld met met gehepariniseerde 
fysiologische zoutoplossing.

• 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 geïnjecteerd 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 wrijvingscoëfficiënt 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
Guidewire

BRUKSANVISNING
Läs följande varningar, försiktighetsåtgärder och handhavandemanual noggrannt.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING  
Radifocus GUIDE WIRE M är framtagen för att guida en kateter till ett avsett anatomiskt 
område i kärlsyste met under en diagnostisk eller interventionell behandling.

KONTRAINDIKATIONER  
Inga kontraindikationer är kända för användadet av en ledare i kärlsystemet.Läs 
noggrant listan med kontraindikationer i bruksanvisningen som finns med de övriga 
produkterna som används i samband med ledaren.

KOMPLIKATIONER  
Komplikationer som kan vara relaterade till användandet av ledare kan inkludera men 
kanske inte vara avgränsande till följande:
•Vävnadsskada   •Infektion   •Kärlperforation   •Hematom   •Embolism    
•Allergisk reaktion   •Trombos formationer   •Blödning
Läs noggrant listan med komplikationer i bruksanvisningen hos de övriga 
interventionella produkterna som används tillsammans med ledaren.

VARNING  
Om inte bruksanvisningen följs kan det uppstå skada på blodkärlet, skada på GUIDE 
WIRE M, samt avskrapning av plastfragment från GUIDE WIRE M. Det kan bli 
nödvändigt att avlägsna sådana bitar eller fragment från blodkärlet.
• GUIDE WIRE M får 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 polyuretanbeläggningen förstöras eller avskiljas, 
vilket innebär att fragmenten måste tas ut. En införningsnål av plast rekommenderas 
vid inläggning av GUIDE WIRE M genom primär punktionsnålen.

• Använd ej GUIDE WIRE M med instrument som har atrektomi katetrar, laserkateter 
eller andra metallinstrument då dessa kan skada/skala av ytan på GUIDE WIRE M.

• Ändra under inga omständigheter formen på GUIDE WIRE M. Försök att omforma 
GUIDE WIRE M kan skada den, vilket kan ge upphov till att fragment från GUIDE 
WIRE M lossnar i blodkärlet.

• När kateter byts eller dras ut över GUIDE WIRE M, säkra ledaren och behåll den på 
dess plats under genomlysning (fluoroskopi). Detta för att undvika lägesändring av 
GUIDE WIRE M, i annat fall kan det uppstå skada på kärlväggen orsakad av ledarens 
spets.

• Ett gripverktyg, såsom griptång eller peang, kan användas endast efter att GUIDE 
WIRE M har avlägsnats från patientens blodkärl. Användning av gripverktyg medan 
GUIDE WIRE M är kvar i blodkärlet kan orsaka att GUIDE WIRE M går av.

• Manövrera GUIDE WIRE M sakta och försiktigt I blodkärlet samtidigt som spetsens 
uppträdande och position kan bekräftas under genomlysning (fluoroskopi). Oriktig 
manipulering av GUIDE WIRE M utan genomlysning kan orsaka perfureringsskador i 
kärlet.

• Undvik alla upprepade försök att böja ledaren på samma ställe på produkten. Detta 
kan orsaka skada på GUIDE WIRE M.

• Om ett mostånd upplevs eller om spetsens rörelser och/eller position verkar onormala, 
stoppa manövreingen av GUIDE WIRE M och/eeler katetern och ta reda på orsaken 
med hjälp av genomlysning (fluoroskopi). Fortsätta att manipulera och rotera GUIDE 
WIRE M och underlåtelse att iaktta korrekt försiktighet ka nresultera i att spetsen böjs, 
kinkar sig eller avskijs samt att katetern eller blodkärlet skadas.

• Försök inte använda GUIDE WIRE M om den har böjts, kinkat sig eller skadats. 
Användning av en skadad GUIDE WIRE M kan resultera i skada på blodkärlet eller ge 
upphov till avskrapning av GUIDE WIRE M i blodkärlet.

• Överväg att använda systemisk heparinisering för att förhindra eller minska risken för 
trombbildning pa GUIDE WIRE M.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER  

• GUIDE WIRE M skall användas av läkare som är vän vid handhavande och 
iakttagelser vid genomlysning.

• GUIDE WIRE M är steril i oöppnad och oskadad förpackning. Skall ej användas om 
förpackningen eller GUIDE WIRE M är skadad eller nedsmutsad. GUIDE WIRE M bör 
användas omedelbart efter förpackningens öppnande och kasseras enligt gällande 
lokala föreskrifter för hantering av medicinskt riskavfall.

• Om läkemedel eller annan utrustning används tillsammans med GUIDE WIRE M skall 
operatören vara fullt insatt i läkemedlets och/eller utrustningens egenskaper för att 
undvika skada på GUIDE WIRE M. Till exempel när man använder GUIDE WIRE M 
med någon utrustning som alstrar ström (laser, tryck, ultraljud, etc) konfirmera att 
GUIDE WIRE M är tillbakadragen i en position så den inte kommer i kontakt med 
någon ström.

• Användning av systematisk heparinisering bör övervägas.
• Ytan på GUIDE WIRE M är glatt endast om den är våt. Innan den tas ut ur sitt hölje och 

en kateter träs över den, fyll höljet och katetern med hepariniserad fysiologisk 
koksaltlösning.

• Kontrollera att den hydrofila beläggningen inte skadas på hållarens kanter när GUIDE 
WIRE M återinförs i hållaren.

• Använd inte en styrpinne av metall tillsammans med GUIDE WIRE M. Användning av 
styrpinne av metall kan ge upphov till skada på ledaren. Dessutom, använd ej en 
styrpinne som är för hårt åtskruvad när den förs på ledaren, då detta kan skada 
guidewirens beläggning.

• Låt inte en icke åtskruvad torque device eller Y-konnektor glida över ledaren, då detta 
kan skada ledaren.

• På grund av att GUIDE WIRE M hydrofiliska beläggning är så hal, kan operatören stöta 
på vissa svårigheter vad gäller guide wirens hantering. En RADIFOCUS TORQUE 
DEVICE (införingsinsats) (säljs separat) rekommenderas för lättare hantering/
manipulering av guide wiren.

• På grund av variationer på innerdiametern på vissa kateterspetsar, Om något som 
helst motstånd känns under introduktion av katetern, användandet av sådana katetrar 
är inte att rekommendera.

• Manipulera ej GUIDE WIRE M genom en åtskruvad roterande Y-adapter, då detta kan 
ge skada på ledaren.

• När GUIDE WIRE M har avlägsnats från patientens blodkärl, och före återinförande på 
samma patient under samma katetrisering, skall den rengöras i en skål med 
hepariniserad fysiologisk koksaltlösning. Eventuella blodrester på GUIDE WIRE M kan 
avlägsnas genom att torka av den med en sudd indränkt i hepariniserad fysiologisk 
koksaltlösning. OBS ! Sprit, antiseptiska lösningar eller andra lösningar skall ej 
användas, då dessa kan skada ytan på GUIDE WIRE M.

• GUIDE WIRE M innehåller en metallkärna, använd inte någon olämplig utrustning (ex 
MRI).

• Hela handhavandet med GUIDE WIRE M skall utföras aseptiskt.
• Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast för engångsbruk. Får ej 

återanvändas. Får ej omsteriliseras. Får ej ombearbetas. Ombearbetning kan äventyra 
sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

• Undvik vatten, direkt solljus, extrema temperaturer och hög luftfuktighet under lagring. 
HANDHAVANDE  

1. Avlägsna GUIDE WIRE M tillsammans med hållaren ur förpackninger.
2. Fyll höljet med hepariniserad fysiologisk koksaltlösning genom injektionsporten med 

hjälp av en injektionsspruta.
3. Avlägsna GUIDE WIRE M från höljet och inspektera GUIDE WIRE M innan 

användandet. Kontrollera att dess yta är glatt. Om inte GUIDE WIRE M kan avlägsnas 
lätt från höljet, injicera då mer hepariniserad fysiologisk koksaltlösning i höljet och 
försök igen.

4. Före användning, fyll katetern med hepariniserad fysiologisk koksaltlösning för att 
säkerställa att GUIDE WIRE M löper smidigt i katetern.

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

6. Därför skall minst 5 cm av GUIDE WIRE M befinna sig utanför katetern under 
införning.

DANSK / DANISH
Guidewire

BRUGSANVISNING  
Læs nedenstående advarsler, forholdsregler og anvisninger for brug omhyggeligt.

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

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

KOMPLIKATIONER  
Komplikationer, som kan være forbundet med brugen af en guidewire, kan omfatte, men 
er ikke begrænset til, følgende:
•Vævstraume   •Infektion   •Karperforation   •Hæmatom   •Emboli   •Allergisk reaktion   
•Trombedannelse   •Blødning
Læs listen over komplikationer i de brugsanvisninger, der leveres sammen med det 
øvrige interventionsudstyr, som skal anvendes sammen med guidewiren, omhyggeligt.

ADVARSLER  
Manglende overholdelse af nedenstående advarsler kan føre til beskadigelse af karret, 
overskæring af GUIDE WIRE M eller løsrivelse af plastfragmenter fra GUIDE WIRE M. 
Disse guidewirefragmenter skal fjernes fra karret.
• GUIDE WIRE M må ikke manipuleres eller trækkes tilbage gennem en punkturkanyle 

af metal eller en metaldilatator. Manipulation og/eller tilbagetrækning gennem en 
punkturkanyle af metal eller en metaldilatator kan ødelægge og/eller fjerne den 
udvendige coating af polyuretan, hvilket gør tilbagetrækning nødvendig. Det anbefales 
at anvende en punkturkanyle af plast til den initiale placering.

• GUIDE WIRE M må ikke anvendes sammen med udstyr, der indeholder dele af metal, 
som f.eks. aterektomikatetre og laserkateter, eller indføringsudstyr af metal, da sådant 
udstyr kan overskære plastcoatingen på GUIDE WIRE M og/eller skille wiren ad.

• Forsøg aldrig at ændre formen på GUIDE WIRE M, da dette kan føre til beskadigelse, 
som kan forårsage løsrivelse af guidewirefragmenter, der spredes i karret.

• Når et kateter udskiftes eller trækkes tilbage over GUIDE WIRE M, skal det under 
gennemlysning sikres, at guidewiren forbliver på sin plads og ikke utilsigtet bliver 
skubbet længere ind, da dette kan medføre, at guidewirens spids beskadiger 
karvæggen.

• Et gribeinstrument, som f.eks. en tang eller pincet, må først bruges, når GUIDE WIRE 
M er fjernet fra patientens kar. Hvis der anvendes et gribeinstrument, mens guidewiren 
befinder sig i karret, kan GUIDE WIRE M knække.

• Manipuler GUIDE WIRE M langsomt og forsigtigt i karret, mens guidewirespidsens 
bevægelse og placering bekræftes i røntgengennemlysning. Manipulation af GUIDE 
WIRE M uden brug af røntgengennemlysning kan føre til karperforation.

• Udfør ikke gentagne bøjninger på samme sted, da dette kan beskadige GUIDE WIRE 
M. Hvis der mærkes modstand, eller hvis spidsens bevægelse og/eller placering ikke 
synes at være korrekt, skal manipulation af GUIDE WIRE M og/eller kateteret ophøre 
og årsagen fastslås ved hjælp af røntgengennemlysning. Hvis GUIDE WIRE M fortsat 
manipuleres eller roteres, eller hvis der ikke udvises tilstrækkelig påpasselighed, kan 
det føre til bøjning, kinkning, separation af guidewirens spids, beskadigelse af 
kateteret eller karret.

• GUIDE WIRE M må ikke anvendes, hvis den er bøjet, kinket eller beskadiget. Brug af 
en beskadiget guidewire kan føre til beskadigelser af karret eller løsrivelse af 
guidewirefragmenter, som spredes i karret.

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

FORHOLDSREGLER  
• GUIDE WIRE M skal anvendes af læger, der har erfaring i manipulation og 

observationaf guidewirer i røntgengennemlysning.
• Steril, hvis emballagen med enheden er uåbnet og ubeskadiget. Må ikke anvendes, 

hvis emballagen eller guidewiren er beskadiget eller tilsmudset. GUIDE WIRE M skal 
anvendes umiddelbart efter, at emballagen er åbnet, og den skal bortskaffes på sikker 
vis i overensstemmelse med lokalt gældende regler for bortskaffelse af medicinsk 
affald.

• Når der gives et lægemiddel eller anvendes medicinsk udstyr samtidig med, at GUIDE 
WIRE M er anlagt, skal lægen sikre, at lægemidlet/udstyret ikke forårsager skade på 
GUIDE WIRE M. Eksempel: Når GUIDE WIRE M anvendes sammen med udstyr, der 
afgiver energi (laser, tryk, ultralyd osv.), skal det bekræftes, at GUIDE WIRE M 
befinder sig i en position, hvor den ikke påvirkes af energien.

• Overvej brug af systemisk heparinisering.
• Overfladen på GUIDE WIRE M er kun glat, hvis den er våd. Fyld holderen og kateteret 

med hepariniseret, fysiologisk saltvand, inden guidewiren tages ud af holderen og 
føres gennem kateteret.

• Sørg for ikke at beskadige guidewirens hydrofile polymercoating, når GUIDE WIRE M 
lægges i holderen igen.

• Anvend ikke en momentnøgle af metal sammen med GUIDE WIRE M. En 
momentnøgle af metal kan beskadige GUIDE WIRE M.

• Skub ikke en spændt momentnøgle eller Y-konnektor over guidewiren, da dette kan 
beskadige den.

• Den glatte, hydrofile coating på GUIDE WIRE M kan medføre, at det er vanskeligt at 
håndtere den. Det anbefales at anvende en RADIFOCUS TORQUE DEVICE 
(momentnøgle) (sælges separat), så det bliver lettere at håndtere/manipulere 
guidewiren.

• Da den indvendige diameter af visse kateterspidser varierer, kan der forekomme 
abrasion af den hydrofile coating under manipulation. Hvis der føles modstand under 
anlæggelsen af kateteret, tilrådes det at stoppe brugen af disse katetre.

• Manipuler ikke GUIDE WIRE M gennem en spændt roterende hæmostaseventil, da 
dette kan beskadige guidewiren.

• Når guidewiren er fjernet fra patientens kar, og inden den føres ind i den samme 
patient igen under samme kateterisation, skal GUIDE WIRE M skylles i en skål fyldt 
med hepariniseret, fysiologisk saltvand. Alle resterende blodrester på guidewiren kan 
fjernes ved at tørre guidewiren én gang med et kompres fugtet med hepariniseret, 
fysiologisk saltvand. Brug af alkohol, antiseptiske opløsninger eller andre 
opløsningsmidler skal undgås, da de kan ødelægge overfladen på GUIDE WIRE M.

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

• Hele operationen skal udføres aseptisk.
• Produktet er steriliseret med ætylenoxid. Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges. Må 

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

• Må ikke komme i berøring med vand eller udsættes for direkte sollys, ekstreme 
temperaturer eller høj luftfugtighed under opbevaring. 
BRUGSANVISNING  

1. Tag GUIDE WIRE M og holderen ud sammen af emballagen.
2. Fyld holderen med hepariniseret, fysiologisk saltvand ved hjælp af en sprøjte.
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. Sprøjt mere hepariniseret, fysiologisk saltvand ind, og prøv igen.

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

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

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

NORSK / NORWEGIAN
Guidewire

BRUKSANVISNING
Les følgende advarsler, forholdsregler og bruksanvisning nøye.

INDIKASJON FOR BRUK  
RADIFOCUS GUIDE WIRE M er designet til å lede et kateter til ønsket anatomisk 
plassering i karsystemet under diagnostiske- eller intervensjonsprosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER  
Det er ikke kjent noen kontraindikasjoner ved bruk av guidewire i vakulære prosedyrer. 
Les nøye gjennom listen over kontraindikasjoner i bruksanvisningen som følger med 
andre intervensjonsenheter som skal brukes med guidewiren.

KOMPLIKASJONER  
Komplikasjoner som kan være forbundet med bruken av guidewire, kan inkludere, men 
er ikke begrenset til, følgende:
•Vevsskader   •Infeksjon   •Karperforering   •Hematom   •Emboli   •Allergisk reaksjon   
•Dannelse av tromber   •Blødning
Les listen over komplikasjoner i bruksanvisningen nøye når det gjelder bruk sammen 
med annet intervensjonsutstyr som skal brukes sammen med denne guidewiren.

ADVARSLER  
Dersom følgende advarsler ikke overholdes, kan det føre til skade på karet, brist i 
GUIDE WIRE M og det kan løsne plastfragmenter fra GUIDE WIRE M. 
Det kan være nødvendig å fjerne slike biter eller fragmenter fra guidewiren fra 
pasienten.
• Ikke manipuler eller trekk tilbake GUIDE WIRE M gjennom en tilgangsnål med 

metallåpning, en metalldilatator. Manipulering og/eller tilbaketrekking gjennom en 
tilgangsnål med metallåpning eller en metalldilatator kan føre til at utstyret blir ødelagt 
og/eller at det utvendige polyuretanbelegget faller av og må hentes ut. Det anbefales å 
bruke en tilgangsnål av plast til initial plassering ved bruk av denne wiren.

• Bruk ikke GUIDE WIRE M med utstyr som inneholder metalldeler som 
aterektomikatetre, laserkatetre eller metallinnføringsutstyr, da dette kan føre til at 
plastbelegget på GUIDE WIRE M skades eller at guidewiren brister.

• GUIDE WIRE M må ikke på noen som helst måte omformes. Forsøk på å forme om 
wiren kan føre til skader, som fører til avgivelse av wiredeler.

• Når et kateter skal skiftes eller trekkes ut via GUIDE WIRE M, må guidewiren sikres og 
holdes på plass under fluoroskopi for å unngå uventet innføring av guidewiren. Hvis 
ikke, kan det oppstå skader på karveggen ved tuppen av guidewiren.

• Et henteinstrument, som f.eks. en griper eller gripepinsett, kan kun brukes etter at 
GUIDE WIRE M er fjernet fra pasientens kar. Dersom det brukes et henteinstrument 
mens GUIDE WIRE M er inne i karet, kan GUIDE WIRE M gå 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 føre til perforering av karet.

• Unngå gjentatt bøying av ett spesifikt punkt på enheten, da dette kan forårsake skade 
på GUIDE WIRE M.

• Dersom det merkes motstand, eller spissens oppførsel og/eller plassering ikke synes 
riktig, avslutt manipuleringen av GUIDE WIRE M og/eller katetret og finn årsaken med 
fluoroskopi. Dersom du fortsetter å manipulere eller rotere GUIDE WIRE M eller ikke 
utviser tilstrekkelig forsiktighet, kan det føre til knekk, bøy, separasjon av guidewirens 
spiss, skade på katetret eller på karet.

• Ikke forsøk å bruke GUIDE WIRE M dersom den er bøyd, knekt eller skadet. Bruk av 
en skadet wire kan føre til skader på karet og underliggende vev, kanaler og ganger, 
eller at wiredeler løsner inne i pasienten.

• Vurder bruk av systemisk heparinisering for å hindre eller redusere muligheten for 
trombedannelse på overflaten av GUIDE WIRE M.
FORHOLDSREGLER  

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

• Steril i uskadet og uåpnet emballasje. Må ikke brukes hvis emballasjen eller 
guidewiren er ødelagt eller forurenset. GUIDE WIRE M må brukes umiddelbart etter at 
emballasjen er åpnet, og må deponeres på en trygg og korrekt måte etter bruk, iht. 
lokale forskrifter for håndtering av medisinsk avfall.

• Dersom det brukes et medikament eller et instrument sammen med GUIDE WIRE M, 
må operatøren fullt ut forstå egenskapene/karakteristikken til medikamentet eller 
instrumentet, slik at man unngår skader på GUIDE WIRE M. For eksempel, hvis man 
bruker GUIDE WIRE M med et instrument som utstråler energi (laser, trykk, ultralyd 
osv.), forsikre deg om at GUIDE WIRE M er trukket tilbake til en posisjon der den ikke 
påvirkes av energien.

• Vurder bruk av systemisk heparinisering.
• Overflaten på GUIDE WIRE M er ikke glatt med mindre den er våt. Før den tas ut av 

holderen og føres inn gjennom et kateter, må holderen og kateteret fylles med en 
heparinisert saltoppløsning.

• Når GUIDE WIRE M settes tilbake inn i holderen, må du være forsiktig så wirens 
hydrofile polymerbelegg ikke skades av kanten på holderen.

• Bruk ikke metallredskaper på GUIDE WIRE M. Bruk av metallredskap kan føre til 
skade på GUIDE WIRE M.

• Tre ikke et strammet verktøy eller noen Y-kobling over wiren, da dette kan føre til 
skade på wiren.

• På grunn av glattheten til det hydrofile belegget på GUIDE WIRE M, kan operatøren 
møte problemer ved håndtering av wiren. RADIFOCUS TORQUE DEVICE (Håndtak), 
selges separat, anbefales for enklere håndtering/manipulering av wiren.

• På grunn av ulike innvendige diametre på ulike kateterspisser, kan det oppstå abrasjon 
på det hydrofile belegget under manipulering. Dersom du møter motstand når katetret 
føres inn, anbefaler vi å avbryte bruken av slike katetre.

• Manipuler ikke GUIDE WIRE M gjennom en strammet hemostaseventil, da dette kan 
føretil skade på wiren.

• Etter fjerning fra pasientens kar og før gjeninnføring i samme pasient under samme 
kateterisering, må GUIDE WIRE M skylles i en bolle med heparinisert fysiologisk 
saltoppløsning. Dersom det fortsatt er blodrester på guidewiren, kan dette fjernes ved 
å tørke én gang med gas fuktet med heparinisert fysiologisk saltoppløsning. Bruk av 
alkohol, antiseptiske løsninger eller andre oppløsninger må unngås, fordi disse kan 
påvirke overflaten til GUIDE WIRE M.

• GUIDE WIRE M har en metallkjerne, og må ikke brukes med uegnet utstyr (f.eks. MR).
• Hele operasjonen skal utføres aseptisk.
• Dette produktet er sterilisert med etylenoksid. Kun til éngangsbruk. Må ikke brukes på 

nytt. Må ikke resteriliseres. Må ikke rengjøres for ny bruk. Rengjøring for ny bruk kan 
ødelegge steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.

• Unngå eksponering for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller høy fuktighet 
under lagring. 
VEILEDNING FOR BRUK  

1. Ta GUIDE WIRE M og holderen ut av emballasjen sammen.
2. Fyll holderen med heparinisert fysiologisk saltoppløsning gjennom navet på holderen 

med en sprøyte.
3. Ta GUIDE WIRE M ut av holderen og kontroller GUIDE WIRE M før bruk, for å 

verifisere at den er smurt. Hvis GUIDE WIRE M ikke kan tas ut av holderen lett, tilsett 
mer heparinisert fysiologisk saltoppløsning i holderen og prøv på nytt.

4. Før bruk må katetret fylles med heparinisert fysiologisk saltoppløsning for å 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 på grunn av sin lave 
friksjon.

6. Hold minst 5 cm av guidewiren utenfor spissen på katetret under innføring.

SUOMI / FINNISH
Ohjainvaijeri

KÄYTTÖOHJE  
Lue seuraavat varoitukset, varotoimenpiteet ja käyttöohjeet huolellisesti.

KÄYTTÖOHJEET  
RADIFOCUS GUIDE WIRE M on tarkoitettu katetrin ohjaamiseen haluttuun 
verisuonijärjestelmän anatomiseen kohtaan diagnostisissa tai interventionaalisissa 
toimenpiteissä.

VASTA-AIHEET  
Ohjainten käytölle verisuonitoimenpiteissä ei tunneta vasta-aiheita. Lue vasta-aiheiden 
luettelo huolellisesti ohjaimen kanssa käytettävien muiden interventionaalisten 
laitteiden mukana tulleista käyttöohjeista.

Komplikaatiot  
Ohjainvaijerin käyttöön liittyviä mahdollisia komplikaatioita ovat mm. näihin 
rajoittumatta:
•Kudoksen trauma   •Infektio   •Verisuonen perforaatio   •Hematooma
•Verisuonen tukkeutuminen   •Allerginen reaktio   •Trombin muodostuminen
•Verenvuoto
Lue vasta-aiheiden luettelo huolellisesti ohjainvaijerin kanssa käytettävien muiden 
interventionaalisten laitteiden mukana tulleista käyttöohjeista.

VAROITUKSET  
Seuraavien varoitusten laiminlyönti voi johtaa verisuonen vahingoittumiseen, GUIDE 
WIRE M -ohjaimen murtumiseen ja muovisirujen irtoamiseen GUIDE WIRE M 
-ohjainvaijerista. Tällaiset vaijerista peräisin olevat osat tai sirut voidaan joutua 
poistamaan verisuonesta.
• Älä manipuloi tai vedä pois GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria metallisen syöttöneulan tai 

metallisen laajentimen läpi. Manipulointi ja/tai pois vetäminen metallisen syöttöneulan 
tai metallisen laajentimen läpi voi johtaa polyuretaanisen ulkopinnan tuhoutumiseen ja/
tai irtoamiseen, jolloin se joudutaan poistamaan. Tämän vaijerin paikalleen 
asettamiseen suositellaan muovista syöttöneulaa.

• Älä käytä GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria metalliosia sisältävien laitteiden, kuten 
aterektomiakatetrien, laserkatetrien tai metallisten sisäänvientilaitteiden, kanssa, 
koska ne aiheuttaa GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin muovipinnoitteen irtoamista ja/tai 
katkaista vaijerin.

• Älä muotoile GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria millään tavoin. Vaijerin uudelleen 
muotoilun yrittäminen voi aiheuttaa vahinkoa, josta voi seurata sirujen irtoaminen 
verisuoneen.

• Kun vaihdat tai otat pois katetrin GUIDE WIRE -ohjainvaijerin päältä, kiinnitä ja pidä 
ohjain paikallaan läpivalaisussa, jotta vältät ohjainvaijerin odottamattoman 
etenemisen. Näin vaijeri ei vahingoita verisuonen seinämää kärjellään.

• Poistovälineitä, kuten tarrainta tai koripihtejä, voidaan käyttää ainoastaan sen jälkeen, 
kun GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri on poistettu potilaan verisuonesta. Poistovälineen 
käyttö GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin ollessa yhä potilaan verisuonessa voi aiheuttaa 
GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin rikkoutumisen.

• Käsittele GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria hitaasti ja varovasti verisuonessa ja varmista 
samalla vaijerin kärjen käyttäytyminen ja sijainti läpivalaisussa. Jos GUIDE WIRE M 
-ohjainvaijeria käsitellään väärin ilman varmistusta läpivalaisussa, seurauksena voi 
olla verisuonen perforaatio.

• Älä taita toistuvasti samaa kohtaa laitteessa, sillä se voi aiheuttaa vahinkoa GUIDE 
WIRE M -ohjainvaijerille.

• Jos tunnet vastusta tai jos kärjen käyttäytyminen ja/tai sijainti näyttää virheelliseltä, 
lopeta GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin ja/tai katetrin käsittely ja määritä syy 
läpivalaisulla. GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin jatkuvasta käsittelystä tai kiertämisestä 
tai varovaisuuden laiminlyönnistä voi olla seurauksena ohjainvaijerin kärjen 
taipuminen, kiertyminen tai irtoaminen, katetrin vaurioituminen tai verisuonen 
vahingoittuminen.

• Älä yritä käyttää GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria, jos se on taipunut, kiertynyt tai 
vahingoittunut. Vahingoittuneen vaijerin käytöstä voi olla seurauksena verisuonen 
vahingoittuminen tai vaijerin sirujen pääsy verisuoneen.

• Harkitse systeemisen heparinisaation käyttöä trombin muodostumisen mahdollisuuden 
ehkäisemiseksi tai vähentämiseksi GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin pinnalla.
VAROTOIMENPITEET  

• GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria saa käyttää lääkäri, jolla on vankkaa kokemusta 
ohjainvaijerien käsittelystä ja tarkkailusta läpivalaisussa.

• Steriili avaamattomassa ja vahingoittumattomassa yksittäispakkauksessa. Älä käytä, 
jos yksittäispakkaus tai ohjainvaijeri on rikkoutunut tai likaantunut. GUIDE WIRE M 
-ohjainvaijeri on käytettävä välittömästi pakkauksen avaamisen jälkeenja se on 
hävitettävä turvallisesti ja asianmukaisesti käytön jälkeen paikallisten sairaalajätettä 
koskevien määräysten mukaisesti.

• Käytettäessä jotakin lääkeainetta tai välinettä samanaikaisesti GUIDE WIRE M 
-ohjainvaijerin kanssa käyttäjän on oltava täysin tietoinen kyseisen lääkeaineen tai 
välineen ominaisuuksista välttääkseen GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin 
vahingoittumisen. Esimerkiksi käytettäessä GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria jonkin 
energiaa lähettävän laitteen kanssa (laser, paine, ultraääni jne.) varmista, että GUIDE 
WIRE M -ohjainvaijeri on vedettynä sellaiseen sijaintiin, jossa energia ei vaikuta 
siihen.

• Harkitse systeemisen heparinisaation käyttöä.
• GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin pinta ei ole liukas, ellei se ole märkä. Täytä suojakuori 

ja katetri heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella ennen vaijerin ottamista 
pitimestään ja työntämistä katetrin läpi.

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

• Älä käytä GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin kanssa metallista kiertokorvaketta. 
Metallisen kiertolaitteen käyttö voi vahingoittaa GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria.

• Älä päästä kiristettyä kiertokorvaketta tai Y-liitintä vaijerin yli, sillä vaijeri voi vaurioitua.
• GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin hydrofiilisen peitekalvon liukkauden takia käyttäjällä 

saattaa olla vaikeuksia vaijerin käsittelyssä. Erikseen myytävää RADIFOCUS 
TORQUE DEVICE (kiertokorvaketta) suositellaan vaijerin käsittelyn helpottamiseksi.

• Joidenkin katetrien kärkien sisäisten läpimittojen eroavuuksien takia hydrofiilisen 
pintakalvon hankausta voi esiintyä käsittelyn aikana. Jos katetria paikalleen vietäessä 
tuntuu vastusta, on suositeltavaa lopettaa tällaisten katetrien käyttö.

• Älä työnnä GUIDE WIRE M -ohjainvaijeria kiristetyn hemostaasiventtiilin läpi, sillä 
vaijeri voi vaurioitua.

• Kun GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri on poistettu potilaan suonesta, se on huuhdeltava 
heparinoitua fysiologista suolaliuosta sisältävässä maljassa, ennen kuin se 
työnnetään takaisin samaan potilaaseen saman katetroinnin aikana. Vaijeriin kiinni 
jääneet verijäämät voidaan poistaa pyyhkimällä kerran heparinoidulla fysiologisella 
suolaliuoksella kostutetulla harsolla. 
Alkoholin, aseptisten liuosten tai muiden liuottimien käyttöä on vältettävä, koska ne 
voivat vaikuttaa haitallisesti GUIDE WIRE M -ohjainvaijerin pintaan.

• GUIDE WIRE M -ohjainvaijerissa on metalliydin. Älä käytä sitä sopimattomien 
laitteiden (esim. magneettikuvaus) kanssa.

• Koko toimenpide on suoritettava aseptisesti.
• Tämä tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tämä väline on kertakäyttöinen. Ei 

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

• Suojaa vedeltä, suoralta auringonvalolta, äärilämpötiloilta ja huomattavalta 
kosteudelta säilytyksen aikana. 
KÄYTTÖOHJEET  

1. Ota GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri ja suojakuori yhdessä pakkauksesta.
2. Täytä suojakuori heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella suojakuoren navan 

lävitse ruiskulla.
3. Ota GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri suojakuorestaan ja tarkista ennen käyttöä, onko 

GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri liukastettu. Jos GUIDE WIRE M -ohjainvaijeri on vaikea 
ottaa suojakuorestaan, ruiskuta suojakuoreen lisää heparinoitua fysiologista 
suolaliuosta ja yritä uudelleen.

4. Täytä katetri ennen käyttöä heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella, jotta GUIDE 
WIRE M -ohjainvaijeri liikkuu kitkattomasti sen sisällä.

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

6. Pidä vähintään 5 cm vaijeria ulkona katetrin navasta sisäänviennin aikana.

ΕΛΛΗΝΙΚA / GREEK
ΣυρμAτινος ΟδηγOς

ΟΔΗΓΙΑ ΧΡΗΣΗΣ  
Διαβάστε προσεκτικά τις ακόλουθες προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και οδηγίες 
χρήσης.

ΕΝΔΕΙΞΗ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ  
RADIFOCUS GUIDE WIRE M έχει σχεδιαστεί να κατευθύνει έναν καθετήρα προς την 
επιθυμητή ανατομική θέση στο αγγειακό σύστημα κατά τη διάρκεια διαγνωστικών ή 
επεμβατικών διαδικασιών.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ  
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις κατά τη χρήση συρμάτινων οδηγών σε αγγειακές 
διαδικασίες. Διαβάστε προσεκτικά τη λίστα των Αντενδείξεων στις οδηγίες χρήσης 
που συνοδεύουν τις άλλες επεμβατικές συσκευές οι οποίες πρόκειται να 
χρησιμοποιηθούν μαζί με το συρμάτινο οδηγό.

ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ  
Επιπλοκές που ενδέχεται να σχετίζονται με τη χρήση συρμάτινου οδηγού μπορεί να 
περιλαμβάνουν, χωρίς περιορισμό, τα εξής:
•Τραυματισμός Ιστού   •Λοίμωξη   •Διάτρηση του αγγείου   •Αιμάτωμα   •Εμβολή   
•Αλλεργική αντίδραση   •Σχηματισμό θρόμβων   •Αιμορραγία
Διαβάστε προσεκτικά τη λίστα των Επιπλοκών στις οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν 
τις άλλες παρεμβατικές συσκευές οι οποίες πρόκειται να χρησιμοποιηθούν μαζί με το 
συρμάτινο οδηγό.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ  
Αποτυχία συμμόρφωσης με τις παρακάτω προειδοποιήσεις μπορεί να έχει ως 
αποτέλεσμα βλάβες στο αγγείο, κόψιμο του GUIDE WIRE M και απελευθέρωση 
πλαστικών θραυσμάτων από τον GUIDE WIRE M. Τέτοια κομμάτια ή θραύσματα από 
το σύρμα μπορεί να πρέπει να αφαιρεθούν από το αγγείο.
• Μην χειρίζεστε και μην αφαιρείτε τον GUIDE WIRE M με μεταλλική βελόνα εισαγωγής 

ή μεταλλικό διαστολέα. Ο χειρισμός και/ή η αφαίρεση με μεταλλική βελόνα 
εισαγωγής ή μεταλλικό διαστολέα μπορεί να προκαλέσει την καταστροφή και/ή τον 
διαχωρισμό της εξωτερικής επικάλυψης πολυουρεθάνης, επιβάλλοντας την 
ανάκτησή της. Συνιστάται η χρήση πλαστικής βελόνας εισαγωγής κατά την αρχική 
τοποθέτηση αυτού του σύρματος.

• Μην χρησιμοποιείτε τον GUIDE WIRE M με συσκευές που περιέχουν μεταλλικά μέρη 
όπως καθετήρες αθηρεκτομής, καθετήρα λέιζερ ή μεταλλικές συσκευές εισαγωγής 
καθώς μπορεί να προκαλέσουν κόψιμο της πλαστικής επικάλυψης του GUIDE WIRE 
M και/ή αποκοπή του σύρματος.

• Μην αλλάζετε το σχήμα του GUIDE WIRE M με οποιοδήποτε μέσο. Η προσπάθειά 
σας να αλλάξετε το σχήμα του σύρματος μπορεί να προκαλέσει βλάβη που να έχει 
ως αποτέλεσμα την απελευθέρωση θραυσμάτων του σύρματος μέσα στο αγγείο.

• Όταν αλλάζετε ή αποσύρετε έναν καθετήρα πάνω από τον GUIDE WIRE M, 
ασφαλίστε και διατηρήστε το συρμάτινο οδηγό στη θέση του υπό ακτινοσκόπηση 
ώστε να αποφύγετε την απρόοπτη προώθησή του, διαφορετικά μπορεί να προκληθεί 
βλάβη στο τοίχωμα του αγγείου από την άκρη του σύρματος.

• Συσκευή ανάκτησης, όπως λαβίδα με αρπάγη ή καλάθι, μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
μόνο αφού ο GUIDE WIRE M αφαιρεθεί από το αγγείο του ασθενούς. Η χρήση 
συσκευής ανάκτησης ενώ ο GUIDE WIRE M είναι μέσα στο αγγείο μπορεί να 
προκαλέσει θραύση του GUIDE WIRE M.

• Χειριστείτε τον GUIDE WIRE M αργά και προσεκτικά μέσα στο αγγείο ενώ 
παράλληλα επιβεβαιώνετε τη συμπεριφορά και τη θέση του άκρου του σύρματος 
υπό ακτινοσκόπηση. Ο ακατάλληλος χειρισμός του GUIDE WIRE M χωρίς 
ακτινοσκοπική επιβεβαίωση ενδέχεται να οδηγήσει σε διάτρηση του αγγείου.

• Μην εφαρμόζετε επαναλαμβανόμενη καμπτική δύναμη σε ένα συγκεκριμένο σημείο 
της συσκευής καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει βλάβη στον GUIDE WIRE M.

• Εάν αισθανθείτε αντίσταση ή εάν η συμπεριφορά και/ή η θέση του άκρου φαίνεται 
λανθασμένη, σταματήστε το χειρισμό του GUIDE WIRE M και/ή του καθετήρα και 
εξακριβώστε την αιτία υπό ακτινοσκόπηση. Εάν συνεχίσετε να χειρίζεστε ή να 
περιστρέφετε τον GUIDE WIRE M ή εάν δεν επιδείξετε τη δέουσα προσοχή, μπορεί 
να προκληθεί λύγισμα, τσάκισμα, αποκόλληση του άκρου του συρμάτινου οδηγού, 
βλάβη στον καθετήρα ή βλάβη στο αγγείο.

• Μην επιχειρήσετε να χρησιμοποιήσετε τον GUIDE WIRE M εάν έχει λυγίσει, τσακίσει 
ή υποστεί ζημιά. Η χρήση ενός κατεστραμμένου σύρματος μπορεί να προκαλέσει 
βλάβη στο αγγείο ή απελευθέρωση θραυσμάτων του σύρματος μέσα στο αγγείο.

• Λάβετε υπόψη σας την πιθανότητα χρήσης συστηματικού ηπαρινισμού για την 
αποφυγή ή μείωση της πιθανότητας σχηματισμού θρόμβων στην επιφάνεια του 
GUIDE WIRE M.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ  

• Ο GUIDE WIRE M θα πρέπει να χρησιμοποιείται από ιατρό, ο οποίος είναι καλά 
εκπαιδευμένος στο χειρισμό και την παρατήρηση συρμάτινων οδηγών υπό 
ακτινοσκόπηση.

• Είναι αποστειρωμένο  σε κλειστή και άθικτη ενιαία συσκευασία. Μην το 
χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία ή ο συρμάτινος οδηγός είναι σπασμένα ή 
λερωμένα. Ο GUIDE WIRE M πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το άνοιγμα της 
συσκευασίας και να απορρίπτεται με ασφαλή και κατάλληλο τρόπο μετά τη χρήση, 
ακολουθώντας τους τοπικούς κανονισμούς για τη διαχείριση ιατρικών αποβλήτων.

• Όταν χρησιμοποιείται φάρμακο ή άλλη συσκευή ταυτόχρονα με τον GUIDE WIRE M, 
ο χειριστής θα πρέπει να κατανοεί πλήρως τις ιδιότητες/χαρακτηριστικά του 
φαρμάκου ή της συσκευής ώστε να αποφευχθεί ζημιά στον GUIDE WIRE M. Για 
παράδειγμα, όταν ο GUIDE WIRE M χρησιμοποιείται με οποιαδήποτε συσκευή που 
εκπέμπει ενέργεια (λέιζερ, πίεση, υπέρηχο, κλπ.) βεβαιωθείτε ότι ο GUIDE WIRE M 
έχει τοποθετηθεί σε θέση όπου δεν θα εκτεθεί στην ενέργεια.

• Λάβετε υπόψη την πιθανότητα χρήσης συστηματικού ηπαρινισμού.
• Η επιφάνεια του GUIDE WIRE M δεν είναι ολισθηρή αν δεν είναι υγρή. Πριν τον 

βγάλετε από τη θήκη του και τον εισάγετε σε έναν καθετήρα, γεμίστε τον 
σταθεροποιητή και τον καθετήρα με ηπαρινισμένο φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα.

• Όταν επανεισάγετε τον GUIDE WIRE M στη θήκη του, φροντίστε να μην 
καταστρέψετε την υδρόφιλη πολυμερή επικάλυψη του σύρματος με την άκρη του 
σταθεροποιητή.

• Μην χρησιμοποιείτε μεταλλική συσκευή περιστροφής με τον GUIDE WIRE M. Η 
χρήση μεταλλικής συσκευής περιστροφής μπορεί να προκαλέσει ζημιά στον GUIDE 
WIRE M.

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

• Λόγω της ολισθηρής φύσης της υδρόφιλης επικάλυψης του GUIDE WIRE M, ο 
χειριστής μπορεί να αντιμετωπίσει μερικές δυσκολίες στο χειρισμό του σύρματος. 
Μία RADIFOCUS TORQUE DEVICE, η οποία πωλείται ξεχωριστά, συνιστάται για 
πιο εύκολο χειρισμό του σύρματος.

• Λόγω διαφορών στις εσωτερικές διαμέτρους των άκρων ορισμένων καθετήρων, 
μπορεί να επέλθει απόξεση της υδρόφιλης επικάλυψης κατά το χειρισμό. Εάν 
αισθανθείτε οποιαδήποτε αντίσταση κατά την εισαγωγή του καθετήρα, συνιστάται 
να σταματήσετε τη χρήση τέτοιων καθετήρων.

• Μην χειρίζεστε τον GUIDE WIRE M μέσα από μία σφιγμένη περιστροφική 
αιμοστατική βαλβίδα, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο σύρμα.

• Μετά την αφαίρεση του GUIDE WIRE M από το αγγείο του ασθενούς και πριν την 
επανεισαγωγή του στον ίδιο ασθενή κατά τον ίδιο καθετηριασμό, θα πρέπει να τον 
εκπλύνετε μέσα σε ένα βαθύ σκεύος γεμάτο με ηπαρινισμένο φυσιολογικό αλατούχο 
διάλυμα. Μπορείτε να αφαιρέσετε τυχόν υπολείμματα αίματος που εξακολουθούν να 
είναι κολλημένα πάνω στο σύρμα, σκουπίζοντάς το μία φορά με μία γάζα την οποία 
έχετε υγράνει με ηπαρινισμένο φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα.  
Η χρήση αλκοόλης, αντισηπτικών διαλυμάτων ή άλλων διαλυτών πρέπει να 
αποφεύγεται καθώς μπορεί να επηρεάσουν δυσμενώς την επιφάνεια του GUIDE 
WIRE M.

• Ο GUIDE WIRE M περιέχει έναν μεταλλικό πυρήνα. Μην τον χρησιμοποιείτε με 
ακατάλληλο εξοπλισμό (π.χ. MRI).

• Η διαδικασία στο σύνολό της πρέπει να διεξαχθεί υπό άσηπτες συνθήκες.
• Το προϊόν αυτό έχει αποστειρωθεί με αέριο οξείδιο του αιθυλενίου. Μόνο για μία 

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

• Κατά την αποθήκευση, αποφύγετε την έκθεση σε νερό, σε άμεσο ηλιακό φως, σε 
ακραίες θερμοκρασίες και σε υψηλή υγρασία. 
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ  

1. Αφαιρέστε τον GUIDE WIRE M μαζί  με τη θήκη του από τη συσκευασία.
2. Γεμίστε τη θήκη με ηπαρινισμένο φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα μέσω της πλήμνης 

της θήκης χρησιμοποιώντας μία σύριγγα.
3. Αφαιρέστε τον GUIDE WIRE M από τη θήκη και επιθεωρήστε τον GUIDE WIRE M 

πριν τη χρήση για να επαληθεύσετε ότι έχει λιπανθεί. Εάν ο GUIDE WIRE M δεν 
μπορεί να αφαιρεθεί εύκολα από το σταθεροποιητή, εγχύσατε περισσότερο 
ηπαρινισμένο φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα μέσα στη θήκη και δοκιμάστε ξανά.

4. Πριν τη χρήση, γεμίστε τον καθετήρα με ηπαρινισμένο φυσιολογικό αλατούχο 
διάλυμα για να διασφαλίσετε την ομαλή κίνηση του GUIDE WIRE M μέσα στον 
καθετήρα.

5. Ο GUIDE WIRE M μπορεί να γλιστρήσει πλήρως εντός ή εκτός του καθετήρα λόγω 
της μικρής τριβής ολίσθησης που διαθέτει.

6. Αφήστε τουλάχιστον 5cm του σύρματος έξω την πλήμνη του καθετήρα κατά την 
εισαγωγή.
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