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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United 
States and possibly in other countries. All other trademarks are the property of their 
respective owners. /
La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques déposées de 
Medtronic aux États-Unis et éventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres marques 
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. /
Die folgende Liste enthält Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und 
möglicherweise auch in anderen Ländern Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer 
jeweiligen Inhaber. /
La siguiente lista contiene marcas comerciales o marcas comerciales registradas de 
Medtronic en Estados Unidos y posiblemente en otros países. Todas las demás marcas 
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios. /

«onderstaande termen zijn fedepow ^riitA f geregistreerde handelsmerken van Medtronic in 
to >i««-cfeiVerenigde Staten en mogei^sin a«de*e landen. Alle andere handelsmerken zijn het 

é^ftóom  varfde-respectieveieigaTsaargni
L'elenco seguente comprende i marchi о i marchi registrati di Medtronic negli Stati Uniti e, 
eventualmente, in altri Paesi, Tutti gli altri marchi sono di propriété dei rispettivi titolari. /
Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA 
og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilhorer de respektive eierne. /
Följande lista inkluderar varumärken eller registrerade varumärken som tillhör Medtronic i 
USA och eventuellt i andra länder. Alla andra varumärken tillhör respektive ägare. /
H акбЛоибп Alara TrepiAapßävEi spiropiKá oiípara aiípara кататебёута трд Medtronic anç 
Hvuipéveç iloAiTeieç koi Tneavujç ae ôAAeç x̂ P̂ Ç- ‘OAo та óAAa eptropiKà arjpara ottoteAoûv 
lôioKTnaia tcuv avTÍaraixusv kotóxujv touç. /
Folgende liste indehotder varemærker eller registrerede varemærker tiihorende Medtronic i 
USA og eventuelt andre lande. Aile ovrige varemærker tilhorer deres respektive ejere. /
A lista seguinte inclui marcas comerciáis ou marcas comerciáis registadas da Medtronic nos 
EUA e, possivelmente, noutros países. As restantes marcas comerciáis sâo propriedade dos 
respetivos detentores. /
A következö felsorolásban a Medtronic védjegyei vagy bejegyzett védjegyei szerepelnek, az 
Egyesült Allamokra és esetieg más országokra vonaíkozóan is. Minden egyéb védjegy a 
megfeleló tulajdonosok tuiajdonát képezi. /
Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzeZone znaki towarowe firmy Medtronic 
w Stanach Zjednoczonych i ewentualnie w innych krajach. Wszystkie pozostale znaki 
towarowe sq wfasnosci^ ich prawowitych wtaácicieli. /
Násiedujícl seznam obsahuje ochranné známky nebo registrované ochranné známky 
spoleónosti Medtronic v USA a pfípadné v jinych zemich. Váechny ostatni ochranné známky 
jsou majetkem pfislusnych vlastníkú. /
Следующий перечень включает товарные знаки или зарегистрированные товарные 
знаки компании Medtronic в США и, возможно, в других странах. Все другие товарные 
знаки являются собственностью их владельцев. /



Nasledujúci zoznam obsahuje ochranné známky alebo registrované ochranné známky 
spolocnosti Medtronic v Spojenych étátoch a prípadne inych krajinách. Véetky ostatné 
ochranné známky sú majetkom ich prisluénÿch vlastnikov. /
AçaQidaki listede, Medtronic firketinin Amerika Birle§ik Devietleri ve muhtemelen diger 
Qlkelerdeki ticari markalan veya tescilli ticari markalari bulunmaktadir. Diger tüm ticari 
markalann müikiyeti ilgili sahiplerine aittir. /
A lista a seguir inclui marcas comerciáis ou marcas comerciáis registradas da Medtronic nos 
Estados Unidos e, possivelmente, em outros países. Todas as outras marcas comerciáis sáo 
propriedade de seus respectivos proprietários.
Medtronic, PV-Tracker
Explanation of symbols / Explication des symboles / Erläuterung der Symbole / 
Explicación de los símbolos / Verklaring van de Symbolen / Spiegazione dei simboii / 
Symbolforklaring / Förklaring av symboler / Ет^пупо'П tujv aupßoAujv / 
Symbolforklaring / Explicaçâo dos símbolos / A szimbólumok magyarázata / 
Objasnienia symbol! / Vysvètleni symbolú / Объяснение символов / Vysvettivky к 
symbolom / Sembollerín açtkiamasi / Explicaçâo dos símbolos 
The following list of symbols and abbreviations applies to various products. Refer to the 
package labels to see which of tfiese apply to this product. / La liste de symboles et 
d'abréviations suivante s'applique à divers produits. Se reporter aux étiquettes sur 
l’emballage pour savoir lesquels s’appliquent à ce produit. / Die folgende Symbol- und 
Abkürzungsliste gilt für verschiedene Produkte. Die für dieses Produkt relevanten Symbole 
und Abkürzungen finden Sie auf dem jeweiligen Verpackungsetikett. / La siguiente lista de 
símbolos y abreviaturas es aplicable a varios productos. Consulte las etiquetas del envase 
para comprobar cuáles se utilizan con este producto. / De volgende iijst met Symbolen en 
afkortingen heeft betrekking op verschillende producten. Controleer het verpakkingslabel om 
te zien welke Symbolen en afkortingen op dit product van toepassing zijn. / L’elenco di simboii 
e abbreviazioni che segue è valido per vari prodotti. Per sapere quali simboii e abbreviazioni 
si applicano a questo prodotto, fare riferimento alle etichette riportate sulla confezione. / 
Denne listen med symboler og forkortelser gjelder for forskjellige produkter. Se pâ 
pakningsetikettene for â fastsiâ hvilke som gjelder for dette produktet. / FOIjande lista med 
symboler och fOrkortningar gailer für olika produkter. Se fOrpackningsetiketterna für att se 
vilka som gäller denna produkt. / О aKôÀouSoç KaTâAoyoç auMßüAtuv koi ouvipnoecov loxüei 
yia 6idq>opa TTpoíóvra. Avarpé^re otiç arjpôvoeiç rriç auoKsuaaiaç yia va беЬе ттою атт0 aurá 
loxúouv yia то TTapóv TTpoíóv. / Felgende liste over symboler og forkortelser gælder for en 
række forskellige produkter. Se mærkateme pà emballagen for at se, hvilke af disse der 
gælder for dette produkt. / A seguirte lista de símbolos e abreviaturas aplica-se a vàrios 
produtos. Consulte as etiquetas da embalagem para ver quais se aplicam a este produto. / 
Az alàbbi listâban szereplô szimbólumok és rüviditések külünféle termékekre vonatkoznak. 
Az adott termékre vonatkozo szimbólumok a csomagolàson találhatók. / Ponizsza lista 
symboli i skrótów ma zastosowanie do rô±nych produkíów. Aby stwierdzic, kíóre z nich 
dotyczq niniejszego produktu, nalezy zapoznaé siç z etykietami na opakowaniu. / Násiedující 
seznam symbolû a zkratek plati pro rùzné produkty. Symboly a zkratky tykajici se tohoto 
produktu naleznete na ètitcich obalu. / Следующий перечень символов и сокращений



применим к различным продуктам. См. на этикетках упаковки, какие символы и 
сокращения применимы к данному продукту. / Nasledujúci zoznam symbolov а skratiek sa 
vzt'ahuje na viacero produktov. Prezrite si oznaèenia na obale a zistite, ktoré z nasledovnÿch 
sa vzt’ahujù na tentó produkt, / A§agidaki semboller ve kisaltmalar listes! çe§itli ürünler için 
geçerlidir. Bu üründe hangilerinin geçerli olduQunu gôrmek için ambalaj etiketlerine 
baçvurun. / A seguinte lista de símbolos e abreviaturas aplica-se a varios produtos. Consulte 
as etiquetas da embalagem para ver quais se aplicam a este produto.
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Lot number ! Numéro de lot /  Chargennummer /  Número de lote / Partijnummer t  Numero di lotto / 
Lotnummer ! Lotnummer / Api9|jôç Ttapriôaç / Pattinummer / Número de lote /  Gyártási szám / Numer 
partii produkoyjnej / Óíslo á atíe  / Номер партии ! Öislo è a iie  /  Lot numarasi /  Número de tote 
Reorder number / Numéro de commande /  Bestellnummer /  Número de referencia l  Besteinummer / 
Numero di catalogo i Bestillingsnummer / Aterbestállningsnummer / ApiSpo? vâoç TrapoyyEÀiaç i 
Genbestillingsnummer ¡ Número para nova encomenda !  Utánrendelési szám í Numer do ponownego 
zamawiania /  óíslo pro novou objednávku / Номер дпя заказа /  Ôislo pre dalàie objednàvky /  Yeniden 
sipariç numarasi / Número para novo pedido
Do not reuse /  Ne pas réutiliser /  Nicht wiedervenwenden /  No reutilizar /  Niet opnieuw gebaiiken /  Non 
riutilizzare /  Skal ikke brukes Aere ganger / Fàr ej áteranvándas /  Mr)v to ETrovaxpncriporroisÍTE / Má ikke 
genbruges /  Náo reutilizável /  Kizárplag egyszeri használatra !  Nie uzywac powtórnie !  Nepouzívat 
opakované /  He подлежит поагорному использованию / Nepouíivajte opakovane / Yeniden 
kullanmayin t  Náo reutilizar
Do not resterilize /  Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren ! No reesteritizar / Niet hersteriliseren /  Non 
risterilizzare / Skai ikke resterffiseres /  Fàr ej omsteriliseras /  Mpv то ЕттоуаттоотаршуЕТЕ / Má ikke 
resteriliseres / Náo reesterilízar / Tilos újrasterilizáini t Nie resterylizowac / Neprovádét resterilizaci / Не 
подлежит noBTt^SHOü стерилизации / Opakovane nesterilizujte /  Yeniden sterilize etmeyin / Näo 
reesterilizar
Sterilized using ethylene oxide /  Stérilisation par oxyde d'éthylène /  Sterilisiert mit Ethylenoxid / 
Esterilizado mediante óxido de etileno / Gesteriiiseerd met ethyleenoxide / Sterilizzato a ossido di 
etilene /  Sterilisert med etylenoksid / Steriliserad med etylenoxid / ArrooreipùJMÉvo p i oÇeiôio rou 
ai6uk£viou / Steriliseret med etylenoxid / Esterilizado com óxido de etileno /  Etilén-oxiddal sterilizâlva / 
Produkt sterylizowany tienkiem efylenu /  Sterilizovàno ethylenoxidem / Стерилизовано c 
использованием этиленоксида / Stenlizované etylénoxidom / Etilen oksit kullanilarak sterilize 
edilmiçtir /  Esterilizado com óxido de etileno
Use by ! A  utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschließlich /  Fecha de caducidad / Uiterste 
gebruiksdatum ! Utiiizzare entro / Siste torbruksdag / Använd före /  Xprjori éuiç /  Anvendes inden / Náo 
utilizar depois de /  Lejárat / Termin przydatnoáci do uZycia /  Datum pouíitenosti.' Срок годности t 
Datum najneskorêej spotreby /  Son kullanma tarihi I Vaiidade
Consult instructions for use /  Consulter te mode d'emploi !  Gebrauchsanweisung lesen ¡ Consultar las 
instrucciones de uso / Let op, zie gebruiksaanwijzing /  Consultare te ístruzioni per l'uso /  Se i 
bruksanvisningen /  Se bruksanvisning /  ZupßouMuTEiTE tiç oôrtyfeç ХРП°П5 !  Se brugsanvisningen ! 
Consultar instruçôes de utilizaçâo /  Làsd a hasznàlati útmutatót ! Zapoznaé siç z  instrukcjq 
uzytkowama t VIz nàvod к pouStl /  Cm. инструкцию no эксплуатации /  Pozrite si pokyny na 
pouZtvanie /  Kullamm talimatlarina baçvurun /  Consultar instruçôes de utilizaçâo 
Do not use if package is damaged /  Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Darf bei 
beschädigter Verpackung nicht verwendet werden /  No usar si ei envase está dañado / Niet gebruíken 
als de verpakking beschadigd is /  Non utiiizzare se l'imballaggio non è integro /  Skai ikke brukes hvis 
pakningen er skadet /  Fár eJ användas om förpadrningen är skadad / Mrjv то xpnaiMorroiEÍTE Edv rj 
oiKjKEuoola éxa uttooteI ßAößn > Má ikke anvendes, hvis embailagen er beskadiget /  Näo utilizar se а 
embalagem estiver danificada / Sérült csomagolás esetén nem használhafó / Nie uzywac, jeéii 
opakowanie jest uszkodzone /  Nepouâîvat, pokud je bafeni poâkozeno /  He использовать, если 
упаковка поврюкдена / Nepoulivajte, ак je  obal poâkodeny /  Ambalaj hasar gôrmù§se kullanmayin / 
Nâo usar se a embalagem estiver danificada
Product documentation /  Documentation du produit /  Produktdokùmentation /  Documentación del 
producto /  Produotdocumentafie /  Dooumentazione sul prodotto / Produktdokumentasjon / 
Produktdokumentation / ТЕкрпркаоп Trpoïôvroç /  Produktdokumentation / Documentaçào do produto / 
Termékdokumentáció /  Dokumentaçja produktu /  Prúvodnf dokumentace / Документация по 
продукту /  Dokumentáda к produktu / Orünle ligili belgeler /  Documentaçào do produto
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Package contents / Contenu de l'emballage / Packungsinhall /  Contenido del envase / Inhoud van de 
verpakking /  Contenuto della confezione / Pakningens innhold / Fûrpackningens innehâli / nEpiexôptva 
auoKEuocriaç /  Pakkens indhold / Conteùdo da embalagem /  A csomag tartalma i  Zawartoéé 
opakowania / Obsah balen! / Содержимое упаковки / Obsah balenia / Ambalaj içeriSi / Conteùdo da 
embalagem
Keep dry ! к  conserver au sec / Trocken aufbewahren /  Mantener seco / Droog bewaren /  Mantenere 
asciutto /  Holdes terr / FOrvaras torrt ! Дютгюпсте то cnEyvó /  Holdes ter /  Manier em local seco /  
Szàrazon tartandó ! Utrzymywaé w stanie suchym t  Udiíujte v suchu ! Хранить a сухом месте / 
Uschovajte v suchu !  Kuru bir ortamda tutun /  Manter em local seco
Outer diameter i Diamètre externe / AuBendurchmesser /  Diámetro extemo ! Buitendíameter / Diámetro 
esterno / Ytre diameter /  Yttre diameter ¡ EÇwTEpixti ôiôpETpoç / Ydre diameter /  Diámetro externo / 
Küisó átméro /  árednica zewnçtrzna /  Vnéjál prúmér / Внешний диаметр /  Vonkajáí priemer /  Diç çapi / 
Diámetro extemo
Manufacturer / Fabricant / Hersteller /  Fabricante / Fabrikant /  Fabbricante I  Produsent /  Tillverkare / 
KorracrxeuaPTi^i /  Fabrikant /  Fabricante /  Gyártó / Manufacturer /  Vyrobce /  Производитель /  Vyrobca / 
Imalatçi / Fabricante
Authorized representeíive in the European Communi^ /  Représentant autorisé dans la Communauté 
européenne / Autorisierter Repräsentant in der Europäischen Gemeinschaft / Representante autorizado 
en la Comunidad Europea /  Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / 
Rappresentante auîorizzato nella Comunitâ europea / Autorisert représentant i Det europeiske 
fellesskap /  Auktoriserad représentant inom EG / EÇouoioSoTrtpévoç олтттрОоипто? orriv 
EupunraïKii KoivôTriTO /  Autoriseret repræsentant i EU / Representante autorizado na Comunidade 
Europeia / Hivatalos képviseiet az EurOpai KOzôsségben / Authorized Representative in the European 
Community / Autorizovany zástupce pro Evropské spoteSenstvi /  Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе /  Autorizovany zástupca pre Eurôpske spoloéenstvo / Avrupa 
Toplulu§u'ndaki yetkili temsilci / Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Conformité Européenne (European Conformity)
This symbol means that the device fully complies with European Directive 93M2/EEC. /
Conformité européenne
Ce symbole signifie que le dispositif est entièrement conforme à la Directive Européenne 93/42/CEE, /  
Conformité Européenne (Europäische Konformitât)
Dieses Symbol besagt dass das Gerat allen Vorschriften der europäischen Direktive 93M2/EWG  
entspricht. /
Conformité Européenne (Conformidad Europea)
Este símbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva Europea 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Europese Conformiteit),
Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtiijn 93/42/EEG. / 
Conformité Européenne (Conformitá europea)
Questo símbolo significa che il dispositivo è conforme alia Direttiva Europea 93/42/CEE. /
Conformité Européenne {samsvar med europeisk standard)
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv 93/42/E0F. /
Conformité Européenne (Europeisk standard)
Denna symbol betyder att enheten helí och füllt uppfyller Rádets direktiv 93/42/EEG /
Conformité Européenne (EupumaíKh Хиррорфиоп)
То oüpßoko ouró oqpoívEi óti то irpoióv auppopsptúvETOi ir/j^pujç PE tqv EupuatrolKt)
Oöqyia 93/42/EOK. I
Conformité Européenne (Europaeisk standard)
Dette symbol betyder, at enheden opfylder kravene i det Europæiske Ráds Direkfiv 93/42/E0F, /  
Conformité Européenne (Conformidade Europeia),
Este símbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva Europeia 
93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Európai megfeleiôség)
Ег а saimbólum azt jelenti, hogy az eszkOz teijes mértékben megfelel a 93/42/EGK európai irányelv 
koveielményeinek. /
Conformité Européenne (zgodnosc z normami Unii Europejskiej)
Ten Symbol oznacza. ¿e urzqdzenie ^ e fn ia  wszystkie wymogi wynikajqoe z eufopejsktej dyrektywy 
93/42/EW G /
Conformité Européenne (Evropská shoda)
Tentó Symbol znamená. ¿e zafízeni zoela splftuje pozadavky evropské smémice 93/42/EHS. / 
Conformité Européenne (Европейское соответствие)
Этот символ означает, что устройство полностью соответствует требованиям Европейской 
директивы 93/42/ЕЕС. /
Conformité Européenne (Zhoda s poäadavkami EÚ)
Tentó symbol znamená, ¿e zariadenie vyhovuje váetkym poéiadavkám uvedenym v smemici 
93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Avrupa Normianna Uygunluk)
Bu sembol, cihazin Avrupa Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oidugu aniamina gelir. /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia)
Este símbolo significa que o dispositivo cumpre completamente com a Díretriz Europeia 93/42/EEC.



1 General description
The PV-Tracker guide wire is intended to facilitate the 
placement of devices during diagnostic and interventional 
procedures.
The guide wire is manufactured from stainless steel with a 
polytetrafluoroethylene (PTFE) coating. The dispenser tube is 
fitted with a luer hub to facilitate flushing of the guide wire prior 
to use.
The “J” tip configuration on the distal end of the guide wire is 
packaged with a “J" straightener to aid in the insertion of the 
guide wire.

1.1 Contents of package
The package contains the following;

■ 1 Guide wire
■ 1 “J” straightener
■ product documentation

2 Indications for use
The PV-Tracker guide wire is intended to facilitate the 
placement of devices during diagnostic and interventional 
procedures

3 Contraindications
Use of the PV-Tracker guide wire is contraindicated as follows;

■ Atrial septal patch or atrial septal defect repair with 
percutaneous device

• Venous filtering device (i.e. Greenfield Filter)
• Active sepsis
• Left atrial thrombus or myxoma
■ Blood clotting abnormalities
■ Known sensitivity to heparin

The guide wire is not recommended for use in patients who 
cannot undergo standard anticoagulation protocol for a cardiac 
procedure, or who have had a recent coagulatory or embolic 
event,

4 Warnings and precautions
For single use only -  This device is intended only to be used 
once for a single patient. Do not reuse, reprocess, or resterilize 
this device for purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or 
resterilization may compromise the structural integrity of the 
device or create a risk of contamination of the device that could 
result in patient injury, illness, or death.
Do not resterilize -  Do not resterilize this device for purpose 
of reuse. Resterilization may compromise the structural 
integrity of the device or create a risk of contamination from the 
device that could result in patient injury, illness, or death. 
Expiration date -  Check to verify the guide wire is within its 
expiration date. Do not use if the product date has expired. 
Qualified users -  This device should be used only by 
physicians thoroughly trained in percutaneous procedures.

Disposal o f guide w ire -  Dispose of the guide wire according 
to hospital biohazard requirements. If returning the guide wire 
contact your local Medtronic representative.
Sterile package inspection -  Inspect the sterile packaging 
and guide wire prior to use. If the sterile packaging or the guide 
wire exhibits damage, do not use the guide wire. Contact your 
local Medtronic representative.
Fluoroscopy required fo r guide w ire placement -  Use of
fluoroscopy during guide wire manipulation and placement is 
strongly advised. Manipulating the guide wire without 
fluoroscopy may result in damage to cardiac and vascular 
structures.
X-ray and fluoroscopic exposure -  Minimize x-ray and 
fluoroscopic exposure. Due to the intensity of the x-ray beam 
and the duration of fluoroscopic imaging, patients and 
laboratory staff may be subjected to acute radiation injury and 
increased risk for somatic and genetic effects. Take all 
appropriate measures to minimize x-ray exposure to both 
patients and clinical staff. The long-term effects of protracted 
fluoroscopy have not been established.
Storage conditions -  store the guide wire in a cool, dry place. 
W ithdrawing a guide wire back through a metal needle -  
Avoid withdrawing a guide wire back through a metal needle. 
The sharp edge of the needle may scrape the PTFE coating or 
shear the guide wire. A catheter, introducer sheath or vessel 
dilator should replace the needle as soon as the guide wire has 
been inserted into the vasculature.
Tissue damage -  Care should be taken when manipulating a 
catheter over the guide wire during the catheter’s placement 
and withdrawal, if resistance is felt during catheter placement, 
discontinue the procedure and determine the cause of 
resistance before preceding. If the cause of resistance cannot 
be determined, remove the guide wire and catheter as a unit to 
prevent possible tissue damage and complications. 
Thrombus o r emboli formation -  VVflien using a guide wire 
potential exists for thrombus formation, plaque dislodgement, 
and emboli. The physician should be familiar with the 
complications of interventional procedures.
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5 Adverse events
Potential adverse events associated with cardiac guide wire 
procedures include, but are not limited to, the following 
conditions:

11. Clean the guide wire and store in fluid filled basin until 
completion of the procedure.

Arrhythmias, proarrhythmias 
Atrial septal defect 
Allergic reaction to x-ray 
contrast media 
Catheter entrapment 
Cardiac tamponade 
Cerebrovascular accident 
(CVA) or transient ischemic 
attack (TIA)
Deatti
Heart Failure
Hematoma
Hemorrhage
Hypo/hypertension
Infection
Myocardial infarction or
ischemia
Nerve damage

6 Instructions for use

■ Obstnjction, perforation, 
damage or spasm of the 
vascular system including the 
coronary circulation system

•  Pacemaker/defibrillator lead 
displacement

•  Perforation or dissection
•  Pericardial/pleural effusion
■ Pericarditis or endocarditis
•  Pseudoaneurysm in the groin
■ Pneumothorax
•  Pulmonary edema
■ Pulmonary embolism
■ Respiratory depression
•  Retroperitoneal bleed
■ Thromboembolic event
•  Valvular insufficiency or 

damage
■ Vasovagal reaction

7 Specifications
Length
Diameter
Material
Coatings

200 cm (79")
,8 mm (0.032’)
Stainless steel
Polytetrafluoroethylene (PTFE)

8 Medtronic disclaimer of warranty
For complete warranty information, see the accompanying 
disclaimer of warranty document.

9 Service
Medtronic employs highly trained representatives and 
engineers located throughout the world to serve you and, upon 
request, to provide training to qualified hospital personnel in 
the use of Medtronic products, Medtronic also maintains a 
professional staff to provide technical consultation to product 
users. For more information, contact your local Medtronic 
representative, or call or write Medtronic at the appropriate 
telephone number or address listed on the back cover.

Caution: Carefully read all instructions prior to use. Observe 
all contraindications, warnings, and precautions noted in these 
instructions. Failure to do so may result in subc^itimal 
outcomes.
Note: Administer anticoagulation therapy consistent with 
procedural indications and the institution's standard of care.

1. Prepare and utilize the guide wire under aseptic 
conditions.

2, Carefully remove the dispenser tube with loaded guide 
wire from the packaging.

3 Flush the guide wire by attaching a filled syringe to the luer 
hub on the guide wire dispenser tube and flush several 
times.

4 After flushing remove the guide wire from the tubing and 
inspect the guide wire prior to use to verify it has not been 
compromised during shipping or handling.

5. Insert the flexible “J" tip end of the guide wire into the 
percutaneous entry needle.
Note: For a “J" tip guide wire insertion, advance the “J” 
straightener forward to the distal tip of the wire so the “J" 
curve is straightened and easity inserted in to the hub of 
the introducer sheath or needle. After advancing the wire, 
slide the "J" straightener off the back end of the wire. The 
straightener may be discarded or flushed and saved for a 
future wire insertion during the procedure.

6. Advance the guide wire through the needle into the 
vasculature,

7. Hold the guide wire in place and withdraw the needle.
8. Position the guide wire as needed.
9. Advance and position the catheter over the guide wire.

10. Carefully withdraw the guide wire from the catheter.
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1 Description générale
Le fil guide PV-Tracker est destiné à faciliter la mise en place 
de dispositifs dans le cadre de procédures diagnostiques et 
thérapeutiques.
Le fil guide est constitué d'acier inoxydable et d'un revêtement 
de polytétrafluoroéthylène (PTFE). Le tube distributeur est 
équipé d'un embout luer pour faciliter le rinçage du fil guide 
avant utilisation,
La pointe en « J » de l'extrémité distale du fil guide est 
conditionnée avec un redresseur en forme de « J » pour 
faciliter l'insertion du fil guide.

1.1 Contenu de Pemballage
L'emballage contient les éléments suivants :

■ 1 fil guide
• 1 redresseur en forme de « J »
■ La documentation du produit

2 Indications
Le fil guide PV-Tracker est destiné à faciliter la mise en place 
de dispositifs dans le cadre de procédures diagnostiques et 
thérapeutiques

3 Contre-indications
L'utilisation du fil guide PV-Tracker est contre-indiquée dans 
les situations suivantes ;

■ Patch ou prothèse inter-auriculaire déposé par voie 
percutanée

• Dispositif de filtrage veineux (par exemple filtre 
Greenfield)

• Sepsis actif
» Thrombus ou myxome dans l’oreillette gauche 
» Anomalies de la coagulation sanguine
■ Sensibilité connue à l'héparine

L'utilisation du fil guide n'est pas recommandée chez les 
patients ne pouvant pas suivre un protocole d'anticoagulation 
standard pour une procédure cardiaque, ou ayant récemment 
souffert de troubles de la coagulation ou une manifestation 
embolique.

4 Avertissements et précautions
À usage unique exclusivement -  Ce dispositif est destiné à 
un patient unique et doit être utilisé une seule fois. Ne pas 
réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif dans le but de le 
réutiliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation 
risque de compromettre l'intégrité de la structure du dispositif 
et/ou de le contaminer, ce qui pourrait entraîner des blessures, 
une maladie ou le décès du patient.
Ne pas restériliser -  Ne pas restériliser ce dispositif aux fins 
de le réutiliser, La restérilisation risque de compromettre 
l'intégrité structurelle du dispositif ou de créer un risque de 
contamination par le dispositif, ce qui pourrait entraîner des 
lésions, des maladies ou le décès du patient.

Date de péremption -  Vérifier la date de péremption du fil 
guide. Ne pas utiliser si la date est passée.
Utilisateurs qualifiés -  Ce dispositif ne doit être utilisé que 
par des médecins parfaitement formés aux procédures 
percutanées.
Élim ination du fil guide -  Éliminer le fil guide conformément 
aux exigences hospitalières relatives aux objets contaminés. 
En cas de retour du fil guide, contacter le représentant de 
Medtronic.
inspection de l'emballage stérile -  Inspecter l'emballage 
stérile et le fil guide avant utilisation. Si l'emballage stérile ou le 
fil guide est endommagé, ne pas utiliser le fil guide. Contacter 
le représentant de Medtronic.
Fluoroscopie requise pour la mise en place du f il guide -
Il est vivement conseillé d'utiliser l'imagerie par fluoroscopie 
durant la manipulation et la mise en place du fil guide. Toute 
manipulation du fil guide sans guidage fluoroscopique peut 
entraîner des lésions des structures cardiaques et vasculaires. 
Exposition aux rayons X et à la fluoroscopie -  Réduire au 
maximum l'exposition aux rayons X et à la radioscopie. En 
raison de l'intensité du faisceau de rayons X et de la durée de 
l'imagerie radioscopique, les patients et te personnel de 
laboratoire peuvent subir des lésions radiologiques aiguës et 
des risques accrus d'effets indésirables somatiques et 
génétiques. Prendre toutes les mesures appropriées pour 
réduire au maximum Texposition aux rayons X pour les 
patients comme pour le personnel clinique. Les effets à long 
terme d'une radioscopie prolongée n'ont pas été établis. 
Conditions de stockage -  Stocker le fil guide dans un endroit 
frais et sec.
Retrait du f il guide à travers une aiguille métallique -
Éviter de retirer le fil guide à travers une aiguille métallique. Le 
bord acéré de l’aiguille peut érafler le revêtement en PTFE ou 
cisailler le fil guide. L’aiguille doit être remplacée par un 
cathéter, une gaine d'introduction ou un dilatateur vasculaire 
dès que le fil guide est inséré dans le vaisseau.
Lésions tissulaires -  Il convient de procéder avec soin lors 
de la manipulation d'un cathéter sur le fil guide au cours de la 
mise en place et du retrait du cathéter. En cas de résistance 
pendant la mise en place du cathéter, interrompre la procédure 
et identifier la cause de cette résistance avant de continuer. Si 
la cause de la résistance ne peut être déterminée, retirer 
l'ensemble fil guide et cathéter pour prévenir toute lésion 
tissulaire ou complication.
Formation d'embolie ou de throm bus -  L'utilisation d'un fil 
guide entraîne un risque de formation de thrombus, de 
déplacement de plaque et d'embolie. Le médecin doit bien 
connaître les éventuelles complications et procédures à mettre 
en œuvre.
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5 Effets secondaires
Les éventuels effets secondaires associés aux interventions 
cardiaques avec fil guide incluent, sans toutefois s’y limiter :

Arythmies, proarythmies 
Communication inter- 
auriculaire
Réaction allergique aux 
produits de contraste pour 
rayons X
Blocage du cathéter 
Tannponnade cardiaque 
Accident vasculaire cérébral 
(AVC) ou accident ischémique 
transitoire (AIT)
Décès
Insuffisance cardiaque
Hématome
Hémorragie
Hypotension, hypertension 
Infection
Infarctus du myocarde ou 
ischémie
Lésions nerveuses

Obstruction, perforation, 
détérioration ou spasme du 
système vasculaire, 
notamment du système de 
drcutation coronarienne 

‘ Déplacement de la sonde de 
défibrillateur ou stimulateur 

' Perforation ou dissection 
' Épanchement péricardique ou 

pleural
i Péricardite ou endocardite 
' Pseudo-anévrisme inguinal 
' Pneumoôiorax 
• Œdème pulmonaire 
i Embolie pulmonaire 
' Dépression respiratoire 
' Saignement rétropéritonéal 
' Événement thrombo­

embolique
' Insuffisance ou dommage 

valvulaire
' Réaction vasovagale

6. Avancer te ftl guide dans le système vasculaire â travers 
raiguille.

7. Maintenir le fil guide en place et retirer l'aiguille.
8. Placer le fil guide â l’endroit souhaité,
9. Avancer et placer te cathéter par dessus le fil guide.

10. Retirer délicatement te fil guide du cathéter.
11. Nettoyer !e fi! guide et le conserver dans un récipient 

rempli de fluide jusqu’à la fin de la procédure.

7 Spécifications
Longueur
Diamètre
Matière
Revêtements

200 cm (79 pouces)
0,8 mm (0,032 pouce)
Acier inoxydable 
Polytétrafluoroéthylène (PTFE)

6 Instructions d’utilisation
Attention : Lire attentivement toutes les instructions avant 
d'utiliser ce produit. Tenir compte de l'ensemble des contre- 
indications, avertissements et précautions indiquées dans ce 
mode d’emploi. Le non-respect de cette consigne peut affecter 
la réussite de la procédure.
Remarque : Administrer un traitement anticoagulant 
conformément aux indications relatives à l’intervention et aux 
pratiques de l'établissement,

1. Préparer le fil guide et l’utiliser dans des conditions 
d’asepsie.

2. Retirer avec soin ie tube distributeur et le fil guide de 
l’emballage.

3. Rincer â plusieurs reprises le fil guide en fixant une 
seringue pleine â l’embout luer du tube distributeur du fil 
guide.

4. Une fois le rinçage effectué, retirer le fil guide de son tube 
et l’inspecter avant toute utilisation afin de vérifier qu'il n’a 
subi aucun dommage au cours de son expédition et de sa 
manipulation.

5. Insérer l’extrémité flexible en forme de « J » du fil guide 
dans ¡'aiguille d’accès percutané.
Remarque : Pour insérer un fil guide en forme de « J », 
avancer le redresseur en forme de « J » vers l’extrémité 
distaie du fil guide de manière à redresser la courbure du 
« J » pour faciliter son insertion dans l'embase de l'aiguille 
ou la gaine d'introduction. Une fois le fil guide en place, 
retirer le redresseur en forme de « J » en ie faisant glisser 
par l'extrémité arrière du fil. Le redresseur peut être jeté ou 
rincé et conservé pour l’insertion d’un autre fil guide au 
cours de la procédure.

8 Déni de garantie de Medtronic
Pour obtenir des informations complètes sur la garantie, se 
référer au document de déni de garantie joint.

9 Service
Medtronic emploie des représentants et ingénieurs hautement 
expérimentés dans le monde entier afin d’assister ses clients 
et, sur demande, de dispenser des cours de formation au 
personnel hospitalier utilisant les produits de Medtronic. 
Medtronic dispose aussi de conseillers professionnels chargés 
de fournir une assistance technique aux utilisateurs de 
produits. Pour plus de rensegnements, prendre contact avec 
un représentant local de Medtronic ou contacter Medtronic par 
téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au dos du 
manuel,
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1 Allgemeine Beschreibung
Der PV-Tracker-Führungsdraht soll die Platzierung von 
Produkten während diagnostischer und interventioneller 
Prozeduren erleichtern.
Der Führungsdraht besteht aus Edelstahl mit PTFE- 
Beschichtung (Polytetrafluorethylen). Das Dispenserrohr ist 
mit einem Luer-Anschluss ausgestattet, um den 
Führungsdraht vor dem Gebrauch einfacher spülen zu 
können.
Die Ausführung des Führungsdrahts mit '•J”-Spitze am distalen 
Ende wird mit einer “J’-Einführhilfe geliefert, die das Einführen 
des Führungsdrahts erleichtert.

1.1 Inhalt der Verpackung
Die Verpackung enthält folgende Komponenten:

• 1 Führungsdraht
• 1 “J”-Einführhilfe
• Produktdokumentation

2 Indikationen
Der PV-Tracker-Führungsdraht soll die Platzierung von 
Produkten während diagnostischer und interventioneller 
Prozeduren erleichtern.

3 Kontraindikationen
Die Verwendung des PV-Tracker-Führungsdrahts ist unter 
folgenden Bedingungen kontraindiziert:

•  Vorhofseptum-Patch oder Reparatur eines 
Vorhofseptumdefekts (ASD) mit perkutaner Vorrichtung

• Venenfilter-Vorrichtung (Greenfield-Filter)
• aktive Sepsis
• iinksatrialer Thrombus oder Myxom
• Blutgerinnungsanomalien
• bekannte Empfindlichkeit gegenüber Heparin

Es wird davon abgeraten, den Führungsdraht bei Patienten zu 
verwenden, bei denen keines der gängigen 
Antikoagulationsprotokolle für eine kardiale Prozedur 
angewandt werden kann, oder bei denen vor kurzem eine 
Koagulopathie oder ein embolisches Ereignis aufgetreten ist.

4 Warn- und Sicherhettshinweise
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt -  Dieses Produkt 
darf nur ein einziges Mal und nur bei einem einzelnen 
Patienten verwendet werden. Das Produkt nicht 
wiederverwenden, aufbereiten oder zum Zwecke der 
Wiederverwendung resterilisieren. Durch Wiedervenvendung, 
Aufcereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle 
Integrität des Produkts beeinträchtigt werden und eine 
Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, 
zur Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen kann. 
Nicht resterilisieren -  Dieses Produkt darf nicht zum Zwecke 
der Wiedervenwendung resterilisiert werden. Durch eine 
Resterilisierung kann die strukturelle Integrität des Produkts

beeinträchtigt werden und eine Kontamination des Produkts 
entstehen, die zu Verletzungen, zur Erkrankung oder zum Tod 
des Patienten führen kann.
Verfallsdatum -  Sicherstellen, dass das Verfallsdatum des 
Führungsdrahts noch nicht abgelaufen ist. Das Produkt darf 
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr venArendet werden. 
Qualifikation des Anwenders -  Dieses Produkt sollte nur 
von Ärzten verwendet werden, die mit perkutanen Prozeduren 
sehr gut vertraut sind,
Entsorgung des Führungsdrahts -  Den Führungsdraht 
unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses für 
biologisches Gefahrgut entsorgen. Vor einer etwaigen 
Rücksendung des Führungsdrahts bitte zuerst mit Medtronic 
Rücksprache halten.
Überprüfen der Sterilverpackung -  Die Sterilverpackung 
und den Führungsdraht vor der Verwendung überprüfen. 
Wenn die Sterilverpackung oder der Führungsdraht Anzeichen 
einer Beschädigung aufweisen, darf der Führungsdraht nicht 
verwendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte mit 
Ihrem Medtronic Repräsentanten in Verbindung.
Platzierung des Führungsdrahts nur unter 
Durchleuchtung -  Es wird nachdrücklich empfohlen, den 
Führungsdraht nur unter Durchleuchtung zu platzieren und zu 
bewegen. Jede Bewegung des Führungsdrahts ohne 
Durchleuchtungskontrolle kann zur Beschädigung von Herz- 
und Gefäßstrukturen führen.
Strahlenbelastung durch Röntgen und Fluoroskopie -
Die Strahlenbelastung durch Röntgen und Fluoroskopie ist auf 
das notwendige Minimum zu beschränken. Aufgrund der 
Intensität des Röntgenstrahls und der Dauer der 
Röntgendurchleuchtung können Patient und Laborpersonal 
einer akuten Strahlenschädigung und einem erhöhten Risiko 
somatischer und genetischer Auswiricungen ausgesetzt sein. 
Ergreifen Sie alle notwendigen Maßnahmen, um die Belastung 
durch Röntgenstrahlung sowohl für den Patienten als auch für 
die Mitarbeiter der Klinik auf ein Minimum zu beschränken. Die 
Langzeitfolgen einer länger andauernden 
Röntgendurchleuchtung sind nicht bekannt. 
Lagerbedingungen -  Den Führungsdraht an einem kühlen 
und trockenen Ort aufbewahren.
Zurückziehen eines Führungsdrahts durch eine 
Metallkanüle -  Das Zurückziehen eines Führungsdrahts 
durch eine Metallkanüle vermeiden. Der scharfe Rand der 
Kanüle kann die PTFE-Beschichtung abschaben oder den 
Führungsdraht aufschlitzen. Die Kanüle sollte unmittelbar 
nach dem Einführen des Führungsdrahts in das Gefäßsystem 
durch einen Katheter, eine Einführschleuse oder einen 
Gefäßdilatator ersetzt werden.
Gewebeschäden -  Beim Einführen oder Entfernen eines 
Katheters ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen, wenn der 
Katheter über den Führungsdraht geschoben wird. Falls beim 
Platzieren des Katheters ein Widerstand zu spüren ist, die 
Prozedur unterbrechen und die Ursache für den Widerstand 
feststellen; erst danach mit der Prozedur fortfahren. Falls die 
Ursache des Widerstands nicht festgestellt werden kann, den
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Führungsdraht und den Katheter als eine Einheit entfernen, 
um mögliche Gewebeschäden und Komplikationen zu 
vermeiden.
Thrombus- oder Embolibildung -  Bei der Verwendung 
eines Führungsdrahts können sich Thromben oder Embolien 
bilden und es kann zu einer Migration von Plaque kommen. 
Der Arzt sollte mit Komplikationen von interventioneilen 
Prozeduren umgehen können.

5 Komplikationen
Bei kardialen Prozeduren mit Führungsdraht können unter 
anderem die folgenden Komplikationen auftreten:

■* Arrhythmien.
proarrhythmische Phänomene

■ Vorhofseptumdefekt
•  allergische Reaktion auf 

Röntgenkontrastmittel
■ Verfangen des Katheters
•  Herzbeuteltamponade
“ Schlaganfall oder transitorisch 

ischämische Attacke (TIA)
« Tod
•  Herzversagen
■ Hämatome
■ Blutungen
•  Hypotonie, Hypertonie
•  Infektionen
■ Myokardinfarkt oder Ischämie
■ Nervenschäden

‘ Obstruktion, Perforation, 
Schädigung oder Spasmen 
des Gefäßsystems, auch der 
Herzkranzgefäße 

I Dislokation von 
Schrittmacher-/ 
Defibhllatorelektroden 

' Perforation oder Dissektion 
' Perikarderguss/Pleuraerguss 
' Perikarditis oder Endokarditis 
' Pseudoaneurysma in der 

Leistengegend 
' Pneumothorax 
' Lungenödem 
' Lungenembolie 
' Atemdepressbn 
' retroperitoneale Blutung 
' Thromboembolisches Ereignis 
' Klappeninsuffizienz oder 

-Schädigung 
' vasovagale Reaktion

6 Gebrauchsanweisung
Vorsicht: Alle Anweisungen vor Gebrauch sorgfältig lesen. 
Alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen 
Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
beachten. Wird dies unterlassen, kann dies zu suboptimalen 
Ergebnissen führen,
Hinweis: Antikoagulationstherapie gemäß den Indikationen 
der Prozedur und den Richtiinien der medizinischen 
Einrichtung durchführen,

1. Den Führungsdraht unter aseptischen Bedingungen 
vorbereiten und verwenden.

2. Das Dispenserrohr mit eingeführtem Führungsdraht 
vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

3. Eine gefüllte Spritze mit dem Luer-Anschluss am 
Dispenserrohr des Führungsdrahts verbinden und den 
Führungsdraht mehrmals spülen.

4. Nach dem Spülen den Führungsdraht aus dem Rohr 
herausziehen und vordem Gebrauch verifizieren, dass er 
auf dem Transportweg oder beim Hantieren nicht 
beschädigt wurde.

5. Das mit “J”-Spitze versehene Ende des Führungsdrahts in 
die Kanüle für die perkutane Punktion schieben.

Hinweis: Beim Einführen eines Führungsdrahts mit “J"- 
Spitze die “J"-Einführhilfe zum distalen Ende des 
Führungsdrahts vorschieben, so dass die “J'-Krümmung 
geradegerichtet wird und sich leicht in den Anschluss der 
Einführschleuse oder Kanüle einführen lässt. Nach dem 
Vorschieben des Führungsdrahts die “J’’-Einführhilfe vom 
hinteren Ende des Führungsdrahts herunterschieben. Die 
Einführhilfe kann entsorgt werden oder gespült und für 
eine weitere Drahteinführung während der Prozedur 
aufgehoben werden.

6. Den Führungsdraht durch die Kanüle in das Gefäß 
vorschieben.

7. Den Führungsdraht festhaiten und die Kanüle entfernen.
8. Den Führungsdraht nach Bedarf positionieren,
9. Den Katheter über den Führungsdraht vorschieben und 

positionieren.
10. Den Führungsdraht vorsichtig aus dem Katheter 

herausziehen,
11. Den Führungsdraht reinigen und bis zum Ende der 

Prozedur in einer mit Flüssigkeit gefüllten Schale 
aufbewahren.

7 Spezifikationen
Länge
Durchmesser
Material
Beschichtung

200 cm (79 Zoll)
0,8 mm (0,032 Zoll) 
Edelstahl
Polytetrafluorethylen (PTFE)

8 Medtronic Haftungsausschluss
Vollständige informationen zum Haftungsausschluss finden 
Sie im beiliegenden Garantiedokumenf.

9 Service
Medtronic beschäftigt überall auf der Welt hervorragend 
ausgebildete Repräsentanten und Ingenieure, die ihnen bei 
Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage führen 
unsere Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches 
Fachpersonal in der Verwendung von Produkten von 
Medtronic zu unterweisen. Medtronic beschäftigt außerdem 
fachlich versierte Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte 
in technischen Fragen beraten. Wenn Sie nähere 
Informationen benötigen, setzen Sie sich bitte mit Ihrem 
Medtronic Repräsentanten vor Ort in Verbindung oder wenden 
sich schriftlich oder telefonisch an Medtronic. Adressen und 
Telefonnummern finden Sie auf dem hinteren Einband.

12 Deutsch



о

1 Descripción general
La guia PV-Tracker está diseñada para facilitar la colocación 
de dispositivos durante procedimientos diagnósticos e 
intervencionistas.
La guia está fabricada en acero inoxidable con un 
recubrimiento de politetrafluoroetileno (PIFE). El soporte 
dispensador dispone de un conector luer para facilitar el 
lavado de la guia antes de su utilización.
La configuración de punta en “J" en el extremo distal de la guia 
se acompaña de un enderezador de la punta en “J" para 
facilitar la inserción de la guia.

1.1 Contenido del envase
El envase contiene lo siguiente;

•  1 guia
■ 1 enderezador de la punta en "J”
•  documentación del producto

2 Indicaciones de uso
La guia PV-Tracker está diseñada para facilKar la colocación 
de dispositivos durante procedimientos diagnósticos e 
intervencionistas.

3 Contraindicaciones
El uso de la guia PV-Tracker está contraindicado en las 
siguientes situaciones:

• parche en el septo auricular o reparación de un defecto 
del septo auricular con un dispositivo percutáneo

• dispositivo de filtrado venoso (filtro de Greenfieid)
• sepsis activa
« mixoma o trombo en la aurícula izquierda
• trastornos de la coagulación sanguínea
• sensibilidad conocida a la heparina

No se recomienda utilizar la guía en pacientes que no puedan 
someterse a un protocolo de anticoagulación estándar para 
una intervención cardiaca o que hayan sufrido recientemente 
un episodio coagulativo o embólico,

4 Advertencias y medidas preventivas
Válido para un solo uso -  Este dispositivo está indicado 
únicamente para utilizarse una vez en un solo paciente. No 
reufilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo para 
reutilizarlo. La reutilización, el reprocesamiento o la 
reesterilización del dispositivo pueden poner en peligro la 
integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de 
contaminación del mismo que podría provocar al paciente 
lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
No reesterilizar -  No reesterilice este dispositivo para 
reutilizarlo. La reesterilización puede poner en peligro la 
integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de 
contaminación del mismo que podría provocar al paciente 
lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

Fecha de caducidad -  Compruebe que la guía se encuentra 
dentro de su periodo de validez. No utilice el producto si ha 
expirado la fecha de caducidad.
Usuarios cualificados -  Este dispositivo debe ser utilizado 
exclusivamente por médicos expertos en intervenciones 
percutáneas.
Elim inación de la guía -  Deseche la guía de conformidad 
con los requisitos del hospital para materiales de peligro 
biológico, Si desea devolver la guía, póngase en contacto con 
el representante local de Medtronic.
Inspección del envase estéril -  Examine el envase estéril y 
la guía antes de su utilización. No utilice la gula si el envase 
estéril o la guia están dañados. Póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic.
Necesidad de fluoroscopia para la colocación de la guia -
Se recomienda encarecidamente la utilización de fluoroscopia 
durante la manipulación y la colocación de la guía. Si se 
manipula la guía sin fluoroscopia, podrían producirse lesiones 
de estructuras cardíacas y vasculares.
Exposición radiográfica y fluoroscópica -  Reduzca al 
mínimo la exposición radiográfica y fluoroscópica. Debido a la 
intensidad del haz de rayos X y a la duración de las 
exploraciones fluoroscópicas, los pacientes y el personal del 
laboratorio podrían sufrir lesiones agudas por radiación y 
presentar un riesgo mayor de efectos somáticos y genéticos, 
Tome todas las medidas oportunas para reducir al mínimo la 
exposición de los pacientes y del personal clínico a los rayos 
X. No se han determinado los efectos a largo plazo de la 
fluoroscopia prolongada.
Condiciones de conservación -  guarde la guia en un lugar 
fresco y seco.
Retirada de una guía mediante una aguja metálica -  No
retire una gula mediante una aguja metálica. El borde afilado 
de la aguja puede raspar el recubrimiento de PTFE o romper 
la guia. Debe reemplazarse la aguja por un catéter, un 
introductor o un dilatador vascular en cuanto se haya insertado 
la guía en el sistema vascular.
Lesiones tisulares -  Debe tenerse cuidado al manipular un 
catéter sobre la guia durante la colocación y la retirada del 
catéter. Si se nota resistencia durante la colocación del catéter, 
interrumpa el procedimiento y determine la causa de la 
resistencia antes de continuar. Si no puede determinarse la 
causa de ía resistencia, retíre la guía y el catéter en bloque 
para prevenir posibles lesiones tisulares y complicaciones. 
Formación de trom bos o émbolos -  Cuando se utiliza una 
guía existe la posibilidad de que se formen trombos, se 
desprenda la placa y se formen émbolos. El médico debe estar 
familiarizado con las complicaciones de los procedimientos 
intervencionistas.
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5 Reacciones adversas
Las posibles reacciones adversas asociadas a los 
procedimientos cardiacos con guia son, entre otras, las 
siguientes;

■ arritmias, proarritrtiias
■ defeao del septo auricular
■ reacción alérgica a los medios 

de contraste radiográficos
■ atrapamiento del catéter
•  taponamiento cardiaco
» accidente cerebrovascular 

(ACV) o accidente isquémico 
transitorio (AIT)

■ muerte
■ insuficiencia cardiaca
•  hematoma
■ hemorragia
•  hipotensión, hipertensión
•  infección
•  infarto de miocardio o 

isquemia
■ lesión neurológíca

■ obstrucción, perforación, 
lesión o espasmo del sistema 
vascular, incluido el sistema 
circulatorio coronario

■ desplazamiento de los 
electrodos de maroapasos o 
desfibriladores

•  perforación o disección
•  derrame pericárdico o pleural
•  pericarditis o endocarditis
•  seudoaneurisma inguinal
•  neumotórax
•  edema pulmonar
» embolia pulmonar
•  depresión respiratoria
■ hemorragia retroperitoneal
•  episodio tromboembólico
•  insuficiencia o lesión 

valvulares
■ reacción vasovagal

6 Instrucciones de uso
Precaución: Lea detenidamente las instrucciones antes de 
usar el producto. Observe todas ias contraindicaciones, 
advertencias y medidas preventivas indicadas en estas 
instrucciones. De lo contrario, tos resultados clínicos podrían 
no ser óptimos.
Nota: Adminístre tratamiento anticoagulante conforme a ias 
indicaciones del procedimiento y a las normas asistenciales 
del centro,

1. Prepare y utilice !a guia en condiciones asépticas.
2. Extraiga con cuidado del envase el soporte dispensador 

con la guia cargada.
3. Lave la guia; para ello, acople una jeringa llena al 

conector iuer del soporte dispensador de la guía e irrigue 
varias veces.

4. Después de lavar la guia, extráigala de! soporte y 
examínela antes de utilizarla para comprobar que no se 
ha dañado durante su envío o manipulación.

5. Inserte el extremo de punta en "J" flexible de la guía en la 
aguja de entrada percutánea.
Nota: Para insertar una guía de punta en “J", haga 
avanzar el enderezador de la punta en “J” hasta la punta 
disíal de la guía de manera que la curva en "J” se 
enderece y se inserte fácilmente en el conector del 
introductor o de la aguja. Después de hacer avanzar la 
gula, retire el enderezador de la punta en “J" por el 
extremo posterior de la guia. El enderezador puede 
desecharse o lavarse y guardarse para una futura 
inserción de la guia durante el procedimiento.

6. Haga avanzar la gula a través de la aguja hasta el sistema 
vascular,

7. Sujete la guia en posición y retire la aguja.

8. Sitúe la guia según proceda.
9. Haga avanzar y coloque el catéter sobre la guia.

10- Retire con cuidado !a guia del catéter,
11. Limpie la guia e introdúzcala en una cubeta llena de 

liquido hasta que finalice e! procedimiento.

7 Especificaciones
Longitud
Diámetro
Matenal
Recubrimientos

200 cm (79 pulg.)
0,8 mm (0,032 pulg.)
Acero inoxidable 
Politetrafluoroetileno (P IF E )

8 Renuncia de responsabilidad de Medtronic
Para obtener información completa acerca de la garantía, 
consulte el documento de renuncia de responsabilidad 
adjunto.

9 Asistencia técnica
Medtronic cuenta entre su plantilla con representantes y 
técnicos muy cualificados en todo el mundo para prestar 
servicio 3 sus clientes e imparte a petición formación sobre la 
utilización de sus productos Medtronic a personal hospitalario 
cualificado. Además, Medtronic dispone de un equipo de 
profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios 
de sus productos. Si desea obtener más información, póngase 
en contacto con el representante local de Medtronic o llame o 
escriba a Medtronic al número de teléfono o a la dirección 
apropiados que se indican en la lista que aparece en la 
contraportada,

14 Español



1 Algemene beschrijving
De PV-Tracker-voerdraad wordt gebruikt om de plaatsing van 
instrumenten tijdens diagnostische en interventioneie 
procedures te vergemakkelijken.
De voerdraad is gefabriceerd van roestvrij staal en voorzien 
van een coating van polytetrafiuorethyteen (PTFE), De 
dispenserslang is voorzien van een lueraansluiting, zodat de 
voerdraad vóór het gebruik gemakkelijk kan worden gespoeld. 
De J-tip-configuratie op het distale einde van de voerdraad 
wordt geleverd met een J-tipstrekker om het inbrengen van de 
voerdraad le vergemakkelijken.

1.1 Inhoud van de verpakki ng
De verpakking bevat de volgende items:

■ 1 voerdraad
• 1 J-tipstrekker
•  productdocumentatie

2 Indicaties voor gebruik
De PV-Tracker-voerdraad wordt gebruikt om de plaatsing van 
instrumenten tijdens diagnostische en interventioneie 
procedures te vergemakkelijken.

3 Contra-indicaties
Het gebruik van de PV-Tracker is gecontra-indiceerd:

•  Atriale septumpatch of ASD-reparatie met percutaan 
instrument

• Veneuze filter (bijvoorbeeld Greenfield-filter)
•  Actieve sepsis
• Trombus of myxoom in het linkeratrium
• Bloedstollingsafvijkingen
• Bekende gevoeligheid voor heparine

De voerdraad wordt niet aanbevoien voor gebruik bij patiénten 
die geen standaard-anticoagulatieprotocol voor een cardiale 
procedure kunnen ondergaan of waarbij onlangs 
coagulopathie of embolie is opgetreden.

4 Waarschuwingen en 
voorzorgsmaatregelen
Uitsluitend voor eenmalig gebruik -  Dit apparaat is bedoeld 
om eenmalig te worden gebruikt bij één patiént. Het apparaat 
mag niet worden hergebruikt of gehersteriliseerd met het doel 
om het opnieüw te gebruiken. Door het opnieuw gebruiken, 
venwerken ten behoeve van hergebruik of hersteriliseren kan 
het product worden besmet of de structuur ervan worden 
aangetast wat kan resulteren in ietseh ziekte of overlijden van 
de patient.
Niet hersteriliseren -  Het apparaat mag niet worden 
gehersteriliseerd met het doel om het opnieuw te gebruiken. 
Door het hersteriliseren kan het product worden besmet of de 
structuur van het product worden aangetast wat kan resulteren 
in letsel. ziekte of overlijden van de patiént.

Vervaldatum -  Controleer of de vervaldatum van de 
voerdraad nog niet verstreken is. Niet gebruiken als deze 
datum verstreken is,
Gekwalificeerde gebruikers -  Het product mag alleen 
worden gebruikt door arisen die terdege geschoold zijn in 
percutané procedures,
Verwerking van de voerdraad -  De voerdraad moet worden 
afgevœrd volgens de ziekenhuisregels voor gevaarlijk 
biologisch afval. Neem contact op met Medtronic als u de 
voerdraad wilt retourneren.
inspectie van de steriele verpakking -  Inspecteer de 
steriele verpakking en de voerdraad vôôr gebruik. Als de 
steriele verpakking of de voerdraad beschadigd is, kunt u de 
voerdraad niet gebruiken, Neem contact op met Medtronic, 
Rontgendoorlichting vereist voor plaatsing van de 
voerdraad -  Het wordt bij manipulatie en plaatsing van de 
voerdraad ten stärkste aangeraden om gebruik te maken van 
rontgendoorlichting. Manipulatie van de voerdraad zonder 
rontgendoorlichting kan beschadiging van de cardiale en 
vasculaire structuren veroorzaken.
Blootstelting aan rOntgenstraling en fluoroscopie -  Zorg 
voor minimale blootstelling aan rOntgenstraling en 
fluoroscopie. Door de intensiteit van de rOntgenstraling en de 
duur van fluoroscopische beeldvorming kunnen patiénten en 
laboratoriumpersoneel het risico lopen op acuut stralingsletsel. 
Er bestaat ook een verhoogd risico op somatische en 
genetische defecten. Alle mogelijke maatregelen om 
blootstelling van patiénten en personeel aan rOntgenstraling te 
minimaliseren, moeten worden genomen. De 
iangetermijneffecten van langdurige fluoroscopie zijn 
onbekend,
Opslag -  Bewaar de voerdraad op een koele, droge plaats. 
Een voerdraad terugtrekken via een metaten naald -  Trek 
de voerdraad niet terug via een metalen naald. Door de 
scherpe rand van de naald kan de PTFE-coating worden 
beschadigd of kan de voerdraad afbreken. Zodra de voerdraad 
in het bloedvat is ingebracht, moet de naald worden vervangen 
door een katheter, introducer sheath of bloedvatdilatator. 
Weefselbeschadiging -  U moet heel voorzichtig te werk 
gaan wanneer u een katheter plaatst of terugtrekt via de 
voerdraad. Als u bij het plaatsen van de katheter weerstand 
voelt, moet u de procedure onderbreken om de oorzaak van 
deze weerstand te bepaten voordat u verdergaat. Als u de 
oorzaak van de weerstand niet kunt vinden, verwijdert u de 
voerdraad en de katheter als één geheel, teneinde 
weefselschade en complicaties te voorkomen.
Vorming van trom bus o f embolie -  Bij het gebruik van een 
voerdraad kunnen trombi ontstaan. Ook kunnen plaques 
tosraken of kan embolie optreden. De arts dient op de hoogte 
te zijn van de mogelijke complicaties bij interventioneie 
procedures.
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5 Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen kunnen onder andere optreden bij 
procedures die worden uitgevoerd met cardiale voerdraden:

' Aritmleen, proaritmiefin 
' Atriaat seplaal defect 
' Allergische reactie op 

contrastvioeistof voor 
rontgenopnames 

i Viastraken van de katheter 
' Harttamponnade 
' Cerebrovasculair accident 

(CVA) of TIA (transient 
ischennisch attack)

' Overlijden 
' Hartfaien 
' Hematoom 
' Bloedingen
' Hypotensie. hypertensie 
' infectie
‘ Myocardinfarct of isöiemie 
‘ Zenuwbeschadiging

6 Gebruiksinstructies

i Obstructie, perforatie, schade 
of spasmes aan het 
vaatstelset waaronder het 
coronair
bloedcirculatiesysteem 

' Losraken van de 
geieidingsdraad van een 
pacemaker/deftbrillator 

i Perforatie of dissectie 
' Pericardiale/pieurale effusie 
' Pericarditis of endocarditis 
I Pseudo-aneurysma in de lies 
' Pneumothorax 
' Pulmonair oedeem  
' Pulmonaire embolie 
' Ademhalíngsdepressie 
‘ Retroperitoneale bloeding 
' Trombo-embolisch voorval 
‘ Klepinsufficiöntie of -schade 

Vasovagale reaäie

Let op: Lees vödr gebruik alle instructies aandachtig door. 
Neem alle in deze handleiding vermelde contra-indicaties, 
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit 
niet doet, zijn de resultaten mogelijk suboptimaal, 
Opmerking: Dien de antistollingstherapie toe in 
overeenstemming met de indicaties voor de procedure en 
volgens de regels van het ziekenhuis.

1 . Maak de voerdraad klaar en gebruik deze onder 
aseptische omstandigheden.

2. Haal de disprensersiang met de daarin aangebrachte 
voerdraad voorzichtig uit de verpakking,

3. Spoel de voerdraad door een gevulde injectiespuit aan te 
siuiten op de iueraansluiting op de dispenserslang van de 
voerdraad. Spoel een paar keer.

4. Haal na het spoelen de voerdraad uit de slang en 
inspecteer de voerdraad vdor gebruik om te controleren of 
deze tijdens verzending of vervoer niet beschadigd is.

5. Breng de flexibele J-tip-zijde van de voerdraad in de 
percutané inbrengnaald in.
Opmerking: Om de voerdraad met de J-tip in te brengen, 
voert u de J-tipstrekker op tot de distale tip van de draad, 
zodat de J-curve wordt gestrekt en gemakkelijk in de hub 
van de introducer sheath of naald kan worden ingebracht. 
Nadat u de naald heeft opgevoerd, sdtuift u de J- 
tipstrekker van de achterkant van de draad. U kunt de 
strekker wegwerpen of afspoelen en bewaren voor het 
geval dat u tijdens deze procedure nog een draad moet 
inbrengen,

6. Voer de voerdraad via de naald op in het bloedvat.
7. Houd de voerdraad op zijn plaats en trek de naald terug.
8. Positioneer de voerdraad naar wens.

9. U kunt de katheter via de voerdraad opvoeren en 
positioneren.

10. Trek de voerdraad voorzichtig terug van de katheter.-
11. Maak de voerdraad schoon en bewaar deze in een bak 

met vloeistof totdat de procedure is voltooid.

7 Specificaties
Lengte
Diameter
Matehaal
Coating

8

200 can (79 inch)
0,8 mm (0,032 inch)
Roestvrij Staat
Polytetrafluorethyleen (PTFE)

Uitsiuiting van garantie door Medtronic
Raadpleeg het bijgesloten garantiedocument voor volledige 
informatie over de garantie.

9 Service
Medtronic beschikt over hoogopgeleide vertegenwoordigers 
en technici op locatie in de hete wereld die u van dienst kunnen 
zijn en op verzoek training van gekwaüficeerd 
ziekenhuispersoneel in het gebruik van Medtronic-producten 
kunnen verzorgen, Medtronic beschikt ook over een 
professionele staf die technische adviezen kan verstrekken 
aan gebruikers van de producten, Neem voor aanvullende 
informatie contact op met Medtronic. Zie het adres of 
telefoonnummer van Medtrortic dat op de achterzijde van de 
handleiding Staat vermeld.
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1 Descrizione generate
[| filo guida PV-Tracker è destínalo a facilitare il 
posizionamento deidispositivi durante procedure diagnostiche 
e interventi chirurgici.
Il filo guida PV-Tracker é realizzato in acciaio inossidabile con 
rivestimento in politetrafluoroetilene (PTFE). Il tubo di 
somminístrazione è dotato di un mozzo Luer-Lock che facilita 
il lavaggio del filo guida prima dell'uso.
La configurazione della punta a "J’ all'estremità distale del filo 
guida presenta un raddrizzatore a “J" che facilita l'inserimento 
del filo guida.

1.1 Contenuto della confezione
La confezione contiene:

■ 1 filo guida
• 1 raddrizzatore a “J”
•  Documentazione sul prodotto

2 Istruzioni per l'uso
Il filo guida PV-Tracker è destínate a facilitare il 
posizionamento dei dispositivi durante procedure diagnostiche 
e interventi chirurgici.

3 Controindicazioni
L'uso del filo guida PV-Tracker è controindicato nei seguenti 
casi:

■ Patch settale atriale o riparazione di difetto settale atriale 
con dispositivo percutaneo

■ Dispositivo di filtraggio del sangue venoso (ovvero filtro 
Greenfield)

• Sepsí attiva
■■ Trombos! o mixoma atriale sinistré
■ Anomalie della ooagulazione ematica
■ Sensibilitâ nota all'eparina

il filo guida non è consigliato per l'uso in pazienti che non 
possono essere sottoposti a un protocollo di anticoagulazione 
standard per una procedura cardiaca o che hanno sofferto di 
un recente evento coagulativo o embolico,

4 Avvertenze e precauzioni
Esclusivamente monouso -  II dispositivo è destinafo 
esclusivamente ad un singólo impiego su un singóle paziente. 
Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo a scopo 
di riutilizzo. II riutitizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione 
potrebbero compromettere l'integritá strutturale del dispositivo 
o creare un rischio di contaminazione del dispositivo che 
potrebbe comportare lesioni, malattia o morte del paziente. 
Non risterilizzare -  Non risterilizzare il dispositivo a scopo di 
riutilizzo. La risterilizzazione potrebbe compromettere 
l'integritá strutturale del dispositivo o creare un rischio di 
contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare 
lesioni, malattie o il decesso del paziente.

Data di scadenza -  Accertarsi che la data di scadenza del filo 
guida non sia stata supérala. Non usare il prodotto se é 
scaduto.
Utenti qualíficati -  Questo dispositivo deve essere utilízzato 
solo da medici addestrati all'esecuzione di procedure 
percutanee.
Smaltimento del filo  guida -  Smaltire il filo guida seguendo 
la normativa ospedaliera relativa al materiale biológicamente 
pericoloso. Se si restituisce il filo guida. contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Ispezione della confezfione sterile -  Ispezionare la 
confezione sterile e ¡I filo guida prima dell'uso. Se la confezione 
sterile o il filo guida rísultano danneggiati, non utilizzare il filo 
guida. Contattare il rappresentante locale Medtronic. 
F iuoroscopia necessaria per il posizionamento del filo  
guida -  Si raccomanda vivamente Tuso della fiuoroscopia 
durante la manipolazione e il posizionamento del filo guida. La 
manipolazione del filo guida senza l'uso delta fiuoroscopia 
potrebbe causare danni alie strutture cardiache e vascolari. 
Esposlzione a raggi X e a fiuoroscopia -  Ridurre al minimo 
l'esposizione a raggi X e a fiuoroscopia, A causa dell'intensitá 
del fascio di raggi X e della durata dell'imagíng fluoroscopico, i 
pazienti e lo staff di laboratorio potrebbero essere soggetti a 
lesioni gravi dovute alie radiazioni ed all'aumento del rischio di 
effetti somaíicl e genetici. Prendere tutte le misure appropriate 
per ridurre a! minimo l'esposizione ai raggi X per paziente e 
staff medico, Gli effetti a lungo termine di una fiuoroscopia 
protratta non sono stati ancora determinati.
Condizioni di conservazione -  Conservare il filo guida in un 
luogo fresco e asciutto,
Estrazione del f ilo  guida attraverso un ago metallico -
Evitare di estrarre il filo guida attraverso un ago metallico. II 
bordo affilato dell'ago puó graffiare il rivestimento di PTFE o 
tagliare i! filo guida. Un catetere, un introduttore a guaina o un 
dilatatore vasale deve sostituire l’ago non appena il filo guida 
viene inserito nel sistema vascolare.
Danneggiamento dei tessuti -  Prestare attenzione al 
momento della manipolazione di un catetere su un filo guida 
durante il posizionamento e l’estrazione del catetere. Se si 
avverte resistenza durante il posizionamento del catetere, 
interrompere la procedure e stabilire la causa della resistenza 
prima di procederé. Se non é possíbiie stabilire la causa della 
resistenza, rimuovere il filo guida e il catetere come un’unica 
unitá per evitare possíbili danneggiamenti e complicanze, 
Formazione di trom bi o emboli -  Cuando si usa un filo 
guida. sussiste il potenzíale rischio di formazione di trombi, 
emboli e di distacco della placea. II medico deve avere 
familiaritá con le complicanze correlate agli interventi 
chirurgici.
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5 Effetti indesiderati
I possibili effetti indesiderati associati agli interverti cardiaci 
con filo guida comprendono le seguenti condizioni, senza 
limitarsi ad esse:

Aritmia, proaritmia 
Difetto settale atriale 
Reazione allergica al mezzo 
di contrasto per radiografié 
intrappolamento del oatetere 
Tamponamento cardiaco 
Incidente cerebrovascolare 
(CVA) 0 attacco ischemico 
transitorio (TIA)
Decesso
Insufficienza cardiaca
Ëmatomi
Emorragia
Ipotensione, ipertensione 
Infezione
Infarto miocardico o ischemia 
Danno nervoso

•  Ostruzione, perforazione, 
danni o spasmi all'apparato 
vascolare, incluso l'apparato 
circolatorio coronarico

• Spostamemo 
dell'elettrocatetere del 
defibrillatore/pacemalter

• Perforazione o dissezione
• Versamento pericardico/ 

pleurico
• Péricardite o endocardite
• Pseudoaneurisma inguinale
• Pneumotorace
• Edema polmonare
■ Embolia polmonare
• Crisi respiratoria
■ Sanguinamente 

retroperiíoneale
■ Evento tromboembolico
• Insufficienza o danni valvolari
•  Reazione vasovagale

6 istruzioni per !'uso
Attenzione: leggere attentamente e per esteso le istruzioni 
prima dell'uso. Osservaretutte lecontroindicazioni, avvertenze 
e precauzioni indícate nelle presentí istruzioni. In caso 
contrario possono derívame risultatí subottimali.
Nota: somministrare una terapia anticoagulante coerente con 
le indicazioni della procedura e gil standard terapeutici previsti 
dalla struttura sanitaria.

1. Preparare e utilizzare il filo guida in condizioni asettiche.
2. Rimuovere con cautela dalla confezione il tubo di 

somministrazione con II filo guida caricato.
3. Lavare il filo guida collegando una siringa riempita al 

mozzo Luer-Lock sul tubo di somministrazione del filo 
guida e lavarlo piú volte.

4. Dopo il lavaggio. estrarre il filo guida dal tubo e 
ispezionarlo prima dell’uso per verificare che non abbia 
súbito danrti durante la spedizione o la manipolazione.

5. Inseriré l'estremità flessibile della punta a “J” del filo guida 
nell'ago di accesso percutaneo.
Nota: per l’inserimento di un filo guida con punta a “J", 
tare avanzare II raddrízzatore a "J” verso la punta distale 
del filo, in modo che la curva a “J” sia raddrizzata e 
fácilmente ínserita nel mozzo dell'introduttore a guaina o 
nell'ago. Dopo l’avanzamento del filo, far scivotare il 
raddrizzatore a -J" fuori dall'estremitá posteriore del filo. II 
raddrízzatore puó essere gettato o lavato e consérvate 
per un successive inserimento del filo durarte la 
procedura.

6. Fare avanzare il filo guida nel sistema vascolare 
attraverso l'ago.

7. Trattenere II filo guida in posizione ed estrarre l'ago.

8. Posizionare il filo guida in base alte necessita.
9. Fare avanzare il catetere sul filo guida e posizionarlo.

10. Rimuovere il filo guida dal catetere prestando attenzione.
11. Puliré il filo guida e conservarlo in una bacinella riempita 

di liquido fino a! completamento della procedura.

7 Specifiche tecniche
Lunghezza
Diámetro
Materiale
Rivestimenti

200 cm (79")
0.8 mm (0.032-)
Acciaio ínossidabile 
Politetrafluoroetilene (PTFE)

8 Esetusione dalla garanzia Medtronic
Per informazioni esaurienti sull’esclusione dalla garanzia, 
leggere il documento allegato.

9 Assistenza
I rappresentanti e i tecnici Medtronic sono altamente 
specializzati e operano in tutto il mondo al servizio del cliente; 
su richtesta, possono fbrnire addestramento a personale 
ospedaliero qualificato sull'uso dei prodotti Medtronic. 
Medtronic si awale inoltre della collaborazione di professionisti 
capad di fornire consulenza técnica agli utenti dei prodotti. Per 
ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante locate 
Medtronic oppure scrivere o telefonare ad uno dei recapiíi di 
Medtronic riportati sul retro di copertina.
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1 Generell beskrivelse
Guidewiren PV-Tracker brukes til plassering av utstyr i 
forbindelse med diagnostiske prosedyrer og 
intervensjonsprosedyrer.
Guidewiren er läget av rustfritt stäl med et beiegg av 
polytetrafluoroetylen (PTFE). Oppbevaringsreret har en 
luermuffe som gjpr det mulig a skylle guidewiren far bruk.
Pa grunn av J-tuppkonfigurasjonen I guidewirens distale ende 
feiger det med et verktey som retter ut J-tuppen nar guidewiren 
feres inn.

1.1 Pakningens innhold
Pakningen inneholder feigende:

■ 1 guidewire
• 1 J-retter
•  produktdokumeniasjon

2 Indikasjoner for bruk
Guidewiren PV-Tracker brukes til plassering av utstyr i 
forbindelse med diagnostiske prosedyrer og 
intervensjonsprosedyrer

3 Kontraindikasjoner
Bruk av guidewiren PV-Tracker er kontraindisert i felgende 
tilfeller:

•  Atrieseptumpatch eller reparasjon av atrieseptumdefekt 
med perkutant utstyr

• Venest fittreringsfilter (dvs. Greenfield-filter)
• Aktiv sepsis
• Trombe eller myksom i venstre atrium
■ Koagulasjonsdefekter
• Kjent sensitivitet overfor heparin

Det anbefales ikke a bruke guidewiren pa pasienter som ikke 
kan gjennomga standard antikoagutasjonsprotokoll for 
hjerteprosedyrer, eller som nylig har hatt koagulopati eller en 
emboiisk hendelse.

4 Advarsler og forholdsregler
Kun for engangsbruk -  Dette produkfet skal kun brukes 6n 
gang pa ön pasient. Produktet ma ikke brukes pa nytt eller 
reprosesseres eller resteriliseres med tanke pä gjenbruk. 
Reprosessering, resterilisering eller gjenbruk kan skade 
enhetens strukturelle integritet eller skape risiko for 
kontaminering av enheten, noe som kan medfare skade. 
sykdom eller ded for pasienten.
Skai ikke resteriliseres -  Dette produktet ma ikke 
resteriliseres med tanke pa gjenbruk. Resterilisering kan skade 
produktets strukturelle integritet eller skape risiko for at 
produktet overferer smitte, noe som kan medfare skade, 
sykdom eller dad for pasienten.
Utlapsdato -  Forsikre deg om at guidewiren ikke er gatt ut pa 
dato. Produktet skal ikke brukes hvis det har gdtt ut pä dato.

Kvalifiserte brukere -  Dette produktet skal kun brukes av 
leger som har fátt grundig oppleering i perkutane prosedyrer. 
Kassering av guidewiren -  Guidewiren skal kasseres i 
henhold til sykehusets retningslinjerfor smittefarlig avfall. Hvis 
guidewiren skal returneres, ma du kontakte den lokale 
Medtronic-representanten.
Kontfo ll av den sterile emballasjen -  Kontroller den sterile 
embaliasjen og guidewiren far bruk. Hvis den sterile 
emballasjen eller guidewiren har tegn pa skade, skal 
guidewiren ikke brukes. Kontakt Medtronic-representanten, 
G jennomlysning nadvendig ved plassering av 
guidewiren -  Det anbefales pa det sterkeste á bruke 
gjennomlysning ved maniputering og plassering av 
guidewiren, Manipulering av guidewiren Uten gjennomlysning 
kan fare til skade pa hjerte- og karstrukturer.
Eksponering fo r rantgen og gjennom lysning -  
Eksponering for rantgen og gjennomlysning má reduseres til et 
minimum, Pá grunn av rantgenstralens intensitet og 
gjennomlysningens varighet kan pasienter og 
laboratoriepersonell utsettes for akutt straleskade og akt risiko 
for somatiske og genetiske effekter, Ta nedvendige 
forholdsregler for á redusere rantgeneksponeringen for bade 
pasienter og helsepersonell til et minimum, tangtidseffektene 
av langvarig gjennomlysning er ikke dokumentert. 
Oppbevaringsforhold -  Oppbevar guidewiren tart og kjalig. 
Tilbaketrekking av en guidewire gjennom en metalinál -  
Unnga a trekke en guidewire tilbake gjennom en metallnal. 
Nálens skarpe kant kan skrape av PTFE-belegget eller läge 
kutt i guidewiren. Nälen skal erstattes av et kateter, en 
innfaringshylse eller en kardilatator sa snart guidewiren er fart 
inn i blodárene,
Vevsskade -  Vaer forsiktig nar du manipulerer et kateter over 
en guidewire under plassering og tilbaketrekking av kateteret. 
Hvis du merker motstand under plassering av kateteret, skal 
du avbryte prosedyren og finne arsaken til motstanden far du 
fortsetter. Hvis du ikke klarer á finne ársaken til motstanden, 
skal du ^erne guidewiren og kateteret som én enhet for a 
unngá mulig vevsskade og komplikasjoner.
Trombe- og embolidannelse -  Ved bruk av guidewire kan 
det vaere fare fortrombedannelse, lasning av plakk, og emboli. 
Legen má vasre kjent med komplikasjonene som kan oppsta i 
forbindelse med intervensjonsprosedyrer.
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Mulige bivirkninger forbundet med hjerteprosedyrer med 
guidewire omfatter. men er ikke begrenset til, felgende:

5 Bivirkninger 7 Spesifikasjoner

■ Arytmier, proarytmier 
» Atrieseptumdefekt
•  Allergisk reaksjon overfor 

rpnigenkontrastmiddel
•  Kateter som setter seg fast
•  Hjertetamponade
•  Cerebrovaskulære hendelser 

(CVA) eller transitorisk 
iskemisk anfall (TIA)

•  D0d
•  Hjertesvikt
•  Hematom
■ Bladning
•  Hypotensjon/hypertensjon
■ Infeksjon
■ Myokardinfarkt eller -iskemi
■ Nerveskade

■ Obstfyksjon, perforasjon, 
sKade eller spasme i 
karsystemet, inkludert 
koronarkarene

■ Forskyvning av pacemaker-/ 
defibrillatorelektroder

■ Perforasjon eller disseksjon
•  Perikard'/pleuraeffusjon
» Perikarditt eller endokarditt
■ Pseudoaneurisme i tysken
■ Pneumotoraks
■ Lungeedem
•  Lungeemboli
» Respitasjonsdepresjon
•  Retroperitoneal biBdning
•  Tromboembolisk hendelse
•  Klaffedysfunksjon eller -skade
•  Vasovagal reaksjon

6 Instruksjoner for bruk
Forsiktig! Les alle instruksjonene neye fer bruk. Ta hensyn til 
alle kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler i denne 
bruksanvisningen. Hvis ikke kan det hende resultatene ikke blir 
optimale.
Merk! Administrer antikoagulasjonsbehandling isamsvar med 
indikasjonene for prosedyren og institusjonens standard,

1. Guidevyiren skal klargjares og brukes under aseptiske 
forhold.

2. Fjern forsiktig oppbevaringsreret med guidewiren fra 
emballasjen.

3. Skyll guidewiren ved a kobte en fytt sprayte til luermuffen 
pa oppbevaringsraret. Skyll flere ganger.

4. Etter skylling flerner du guidewiren fra raret. Kontroller 
guidewiren far bruk for a sikre at den ikke bar blitt skadet 
under transport eller hàndtering.

5. Far den fleksible J-tuppenden pa guidewiren inn i nâten 
for perkutan tilgang.
Merk! Far en guidewire med J-tupp fares inn, mà J- 
retteren fares frem tit guidewirens distale tupp slik at J- 
krumningen rettes ut og guidewiren lett kan fares inn 
gjennom muffen pâ innfaringshylsen eller nâlen. Etter 
innfaring av guidewiren skyverdu J-retteren av den bakre 
enden av guidewiren. J-retteren kan kastes, eller den kan 
skylles og brukes igjen ved en ny guidewireinnfaring 
under prosedyren.

6. Far guidewiren gjennom nàlen og inn i blodàrene.
7. Hold guidewiren pà plass, og fjern nâlen,
8. Far guidewiren frem til ansket posisjon.
9. Fer inn og posisjoner kateteret over guidewiren.

10, Trekk forsiktig guidewiren ut av kateteret,
11. Rengjar guidewiren og oppbevar den i et væskefyit kar til 

prosedyren er fullfart.

Lengde
Diameter
Materiale
Belegg

200 cm (79’)
0.8 mm (0,032")
Rustfritt stâl
Polytetrafluoroetylen (PTFE)

8 Ansvarsfraskriveise fra Medtronic
Du finner fullstendig garantiinformasjon i den medfalgende 
ansvarsfraskrivelsen,

9 Service
Medtronic bar hayt kvalifiserte representanter og ingeniarer 
over hele verden som star til tjeneste for deg, og som ved 
forespa rsel gir kvalifisert sykehuspersoneli opplaering i bruk av 
Medtronic-produkter. Medtronic bar ogsa en rekke 
profesjonelle medarbeidere som kan gi teknisk veiledning til 
kundene. Hvis du ansker ytterligere informasjon, kan du 
kontakte den lokale Medtronic-representanten eller ringe/ 
skrive til Medtronic ved a bruke adressen eller 
telefonnummeret som er oppgitt pa permen bak pä 
bandboken.
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1 Allman beskrivning
PV-Tracker-ledaren Sr avsedd att underlStta placeringen av 
enheter under diagnostiska ingrepp och interventionsingrepp. 
Ledaren är tillverkad av rostfritt stal och beiagd med 
polyletrafluoroetylen (PTFE). Rdrbehállaren är utrustad med 
en (uerfattning för att underiatta spolning av ledaren innan 
anvándning.
Den J-formade distala anden av ledaren levereras med en J- 
formad uträtare för att underiatta införandet av ledaren.

1.1 Inneháll i forpackning
Förpackningen innehaller följande:

•  1 ledare
• 1 J-utrátare
■ Produktdokumentation

2 Indikationer för användning
PV-Tracker-ledaren är avsedd att underiatta placeringen av 
enheter under diagnostiska ingrepp och interventionsingrepp

3 Kontraindikationer
Användning av PV-Tracker-ledaren är kontralndicerad enilgt 
följande:

• Atriell septumpatch eller reparation av 
förmaksseptumdefekter med perkutan enhet

• Venös filtreringsanordning (Greenfield-filter)
• Aktiv sepsis
• Btodpropp eller myxom i vänster förmak
• Blodkoaguleringsabnormitet 
» Känd heparinkänslighet

Ledaren rekommenderas inte för användning pá patienter som 
inte kan genomga antikoagulationsprotokoll av standardtyp för 
ingrepp i hjärtat eller som nyligen har haft en koagulopati- eller 
emboliepisod.

4 Varningar och försiktighetsatgärder
Endast fö r  engángsbruk -  Enheten är endast avsedd för 
användning en gang pa en patient, Enheten far ej 
ateranvändas, omarbetas eller omsteriliseras, 
Ateranvändning, omarbetning eller omsterilisering kan 
paverka enhetens strukturella integritet eller orsaka skada, 
sjukdom eller dödsfall hos patienten.
Fár ej om steriliseras -  Enheten far ej omsteriliseras i 
ateranvändningssyfte. Omsterilisering kan páverka enhetens 
strukturella integritet eller skapa en kontamineringsrisk frán 
enheten som kan leda till skada, sjukdom eller dödsfall hos 
patienten.
Utgángsdatum -  Kontrollera att ledarens utgangsdatum inte 
har passerat. Fár ej användas om utgángsdatum har passerat. 
Kvalificerade användare -  Enheten fár bara användas av 
läkare som har genomgátt en grundlig utbildning i perkutana 
ingrepp.

Kassering av ledaren -  Ledaren ska kasseras i enlighet med 
sjukhusets riktlinjer för biologiskt riskavfall. Kontakta din 
Medtronic-representant om ledaren ska returneras.
Kontroll av s terilt emballage -  Innan ledaren används 
máste förpackningsmaterialet inspekteras. Om den sterila 
förpackningen eller ledaren har skadats fár ledaren inte 
användas. Kontakta din Medtronic-representant. 
Fluoroskopisk ledning krävs vid placering av ledaren -  
Användning av fluoroskopi är stärkt rekommenderat vid 
användning och placering av ledaren. Om ledaren används 
utan fluoroskopisk ledning kan skador uppsta pa hjärt- och 
kärlstrukturer.
Röntgen och fluoroskopi -  Exponering för röntgen och 
fluoroskopi bör minimeras, P.g.a. sträiningsintensiteten vid 
röntgen och varaktigheten av fluoroskopin kan patient och 
sjukvärdspersonai utsättas för akuta strälskador och en ökad 
risk för somatiska och genetiska effekter. Alla lämpliga 
säkerhetsatgärder maste vidtas för att minimera risken för att 
patient och sjukvärdspersonai utsätts för röntgen-straining. De 
längsiktiga effekterna av utdragen fluoroskopi har annu inte 
fastställts.
Förvaringsförhällanden -  Ledaren ska förvaras tont och 
svalt.
Dra tillbaka ledaren genom en metallnäl -  Undvik att dra 
tillbaka ledaren genom en metallnäl. Den vassa spetsen pä 
nálen kan skada PTFE-beiaggningen eller ledaren, Nälen bör 
snarast ersättas av en kateter, införingsskida eller kärldilatator 
sä snart ledaren harförts in i karien,
Vävnadsskador- lakttag försiktighet när katetern förs fram 
över ledaren nar katetern placeras ut eller dras tillbaka. Om 
motstand uppstär när katetern placeras ut mäste ingreppet 
avbrytas och orsaken tili motstandet utredas innan ingreppet 
kan áterupptas. Om orsaken tili motstandet inte kan avgöras 
mäste ledaren och katetern dras tillbaka som en enhet för att 
undvika eventuella vävnadsskador och komplikationer. 
Trombos eller emboli -  Vid användning av ledare finns en 
potentiell risk för trombos, plackförflyttning och emboli. 
Läkaren mäste känna tili de komplikationer som kan uppsta vid 
interventionsingrepp.
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Potentiella biverkningar som förknippas med ingrepp med 
iedare i hjârtat innefattar, men âr inte begrânsade till:

5 Biverkningar 7 Specifikationer

Arytmier, proarytmier
Förmaksseptumdefekter
Altergisk reaktion mot
fOntgenkontrastmedel
Katetern fastnar
Hjärttamponad
Stroke aller TIA
Düdsfall
Hjärtsvikt
Hematom
Biódningar
Hypotoni, hypertoni
Infektioner
Hjärtinfarkt etler ischemi 
Nervskador

■ Obstruktion, pertoration, 
skada eller spasm i 
kartsystemet, inklusive 
kranskarlscirkulationen

■ Dislokation av pacemaker-/ 
defibrillatorelektrod

•  Perforering eller dissektion
■ Perikardiall/pleural utgjutning
•  Perikardit eller endokardit
■ Pseudoaneurysm I ljumsken
■ Pneumotorax
•  Lungödem
•  Lungemboli
■ Andningsdepression
■ Retroperitoneal blödning
■ Tromboembolism
■ Klaffinsuffidens eller -skada
■ Vasovagal reaktion

6 Bruksanvisning
Fôrsiktighetsàtgârd; Lâs alla anvisningar noga fôre 
anvándning. Observera alla kontraindikationer, varningar och 
fôrsiktighetsatgârder i denna handledning. Underlâtenhet att 
fôlja denna kan résultera i sâmre résultat ân fôrvântat. 
ObsîTillâmpa antikoaguleringbehandling fdre och efter 
ingreppet i enlighet med sjukhusets riktiinjer,

1. Fdrbered och anvând ledaren under aseptiska 
fOrhailanden.

2. Ta fôrsiktigt upp rôrbehallaren med ledaren ur 
fûrpackningen,

3. Spola ledaren genom att ansluta en fylld spruîa till 
luerfattningen pâ rôrbehâllaren och spola fiera ganger.

4. Efter spolningen aviâgsnas ledaren varsamt ur rdret och 
inspekteras innan anvândning fôr att kontrollera att den 
inte skadats under transport och bantering.

5. FOr in den styrbara J-formade ánden av ledaren i den 
perkutana ingángsnálen.
ObslOm ledaren ska fôras in med J-formad spets ska J- 
utrâtaren fôras framât till den distala spetsen pá ledaren 
sâ att J-formen ratas ut och enkelt kan fôras in i fattningen 
pâ infôringsskidan eller nalen. Nâr ledaren har fôrts in dras 
J-utrâtaren av fràn ledarens bakre ânde. Utrâtaren kan 
kasseras eller spotas av och sparas till en señare infôring 
under ingreppet.

6. Fôr in ledaren genom nâlen och in i kârlet.
7. Hall ledaren pâ plats och dra tilibaka nâlen.
8. Placera ledaren.
9. Fôr fram och placera katetern Over ledaren.

10. Dra fôrsiktigt tilibaka ledaren fran katetern.
11, Rengôr ledaren och fôrvara den i en vâtskefylld behâliare 

tills ingreppet âr klart.

Langd
Diameter
Material
Beiaggníng

200 cm (79 tum)
0.8 mm (0,032 tum)
Rostfritt stàl
Polyletrafluoroetylen (PTFE)

8 Medtronic friskrivning fràn ansvar
I det bifogade dokumentet med friskrivningsklausulen finns 
futlständig information om garantier.

9 Service
Medtronic har en världsomspännande Serviceorganisation 
bestäende av väiutbildade representanter och ingenjörer. De 
kan vid förfrägan ge kurser för kvalificerad sjukhuspersonal om 
hur produkter fràn Medtronic används. Medtronic har 
professionella konsulter som kan hjälpa produktanvändarna 
med tekniska frägor. Mer information kan fäs frän en 
Medtronic-representant eller direkt fràn Medtronic. Se 
adresser och teiefonnummer pa omslagets baksida.
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Il

1 rcviKíí тг£р|ураф||
То обпуб oúpMO PV-Tracker 1троор|'?£тш уга rq öieuKöAuvan 
тп? TOTTO0êTnoqç оуакЕишу штй iq SiápKSia ôiayvüKniicüjv kûi 
ETrepßoTiKwv öiaSiKoauiv.
То oSqyó oúppo Eivai катаокгиаомёуо airó ovo êíSuíto 
xaAußa p£ erriOTpwoq ottó тгоЛитЕТраф0ороа18оХёую (PTFE). 
O owAqvoç ôiavopi^ç Eivai eÇottAiomévoç me évov opfoAP tuer 
yia Tq ôieuKôAuvoq Tqç éxîrAuoqç tou oôqyoû aüpMOTOç Trpiv 
Tq xpilo-q.
H ôiapôpcpwaq tou Ркрои сте 0Х>1иа «J» <ТГР ö ™  <̂ *̂ po tou 
oôqyoù aùpMOTOç Eivai auoKEuaopÉvq MoÇi me évo epvoAeîo 
laiwMQTOç yiQ то üKpo oxi^MQToç «J» irpoç dœuKôAuvaq Tqç 
Eioaytuyqç tou oSqyoù оирматод.

1.1 ntptcxóptvü THç cryaKSuaoîaç
H ouoKEuaata ttepiéxei то eÇqç темйХ'еч

• 1 o5qyó oúppa
» 1 epyoAEÍo lOiwMQTOç yia то Ркро oxiI mQtoç «J»
• TEKpqpiüJoq TTpoïôvTOÇ

2 Ev5eif£iç xPn«f»lÇ
То oöqyP crúpMO PV-Tracker TrpoopiÇETai yia Tq î EuicóAuvaq 
Tqç TOTToSiTqaqç ôiOTâÇEwv котр Tq SiápKEia ôiayvwcniKüJV koi 
ETTEMßoTiKuiv 6ra5iK0oitüv

3 AVT£V5£ÎÇ£IÇ
H xpiloq TOU oôqyoù oùpMOTOç PV-Tracker avTEvôEiKvuToi yio 
та E^qç:

■ Em^ûAwmo meookoAttikoù ôiaqjpùypaToç q аттоштротаап 
MEOOKOAtTIKOÛ EAAEiMMOTOÇ ME ôlOÔEpMIirq ÔlpTO^q

• luoKEuq ¡pAEgmqç ôiqSqoqç (тт.х- cpîÂTpo Greenfieîd)
• Еуеру^ о^фр
» ©póppo apiOTEpoú kóAttou q MüÇwpa
•  Av u îm o Aîeç Ttq^qç aipaToç
• Гушотр Eua(06qota orqv qirapivq

То oôqyô ouppa 6ev auvioTâTai yia xpqoq at aoSEVEiç oi 
OTTOÍOI 6ev MTTOpoùv va UTTOßAqöoCiv от OfüvqSEÇ ттрштРкоАЛо 
avTiTrqKTiKqç oywyqç yia карбюкр E-ntpßooq q oi oirroiot éxouv 
UTTOOTEÎ TTpôoqxïTa оттогабрттотЕ ett£|0ó5io ôioTapoxqç crrqv 
TrqÇq TOU aîMOToç q EpßoAmö тваббю.

4 npO£l5OTTOIIÎ0EIÇ K0I WpO<püÀà|£IÇ
Па pía póvo XP'lo'n ~ То Trapóv ттроТбу -rrpoopfÇETai yia pia 
Môvo xpqoq at év0v aoÔEvq. Mqv £TTav0XPqoiMOTTOi£ÎTE, pqv 
ЕТТОУЕТГЕ̂ Еруа̂ ЕОТЕ KOI Mqv ETTOVaTrOOTEiptóVETE то Trapóv 
TTpo'íóv ME aicOTTó Tqv ETravaxpqaiMOTroíqoq. H 
ETTOvaxpqcnMOTTOÍqaq, q £ттауетг£ £̂руао(а raí q 
ETTavaTTOOTElpwaq evöI xetoi va Etrqpeáoouv apvqTucó rq 
5opiKq aKEpaióTqra tou TTpoïôvroç q va öqpioupyqaouv 
Ktvöuvo MÔAuvaqç тои TTpoïôvroç ттои во ртторойоЕ va éx» wç 
аттотШара tov траиматюрб, rqv aoeéveia q то Qámm тои 
aa6£VOùç.

Mqv то £TTav0Tro0T£ipuiV£TE -  Mqv £TTavaTro0TEip(i)VETE то 
TTQpóv ттройУ ME OKOTTó Tqv ETTavaxpqoiMOTTOlqaq. H 
ETravoTToaTEipaiaq evóéxetoi va ETrqpEàoa apvqriKú rq боригр 
скЕршбтрта TOU TTpoïôvroç rai va ттрокоАёоа klvôuvo 
MÔAuvaqç arró то rrpoiov ттои 6а рттороСют va éxei îuç 
airoTÉXEOpa tov траиматюмб, rqv aaSÉveia q то Sávaro тои 
aa0£voûç.
Hp£po|iqvía AqÇqç -  EAÉŷ TS yia va £TTaAq0£úO£TE óti 6ev 
éX£» TTapéASei q qMEpopqvta AqÇqç тои oôqyoù oùppaTOÇ, Mqv 
то xpqóiMOTTOiqaETE eôv q qpEpOMqvia Aq^qç tou ttpoïôvtoç 
ÉXEi napéÀBti.
EicTraiôEOMÉvoi xpqPTEç -  То Trapóv rrpóíóv 8a ttpettei va 
XpqaipoTroiEiTai povo атгб lOTpoùç eiSikô EKTraiôEupÊvouç a t 
ôiaÔEpMikÉç £TT£M|îàa£iç.
Атгоррирп TOU oôqyoù oùppaToç -  Атторр1фТ£ то o5qyô 
oúppa оирфыуа p£ tiç voooKopEiaicâç aTraiTqaaç yia 
ßioÄoyiKd ETTiKivôuva aTTÖßAqia. Eôv ЕТтютрЕфЕТЕ то oôqyô 
oúppa, ETTiKotvwvqoTE p£ TOV ТОТПК0 avTiTrpôowTTo Tqç 
Medtronic.
ETri0£ùipqoq OTEÎpaç ouoiCEuaoriaç -  ETTiÔEcupqoTE Tq 
OTEîpa oüOKEuaoia rai то oôqyô oúppa Trpiv атгб rq xpqoq. 
Eôv q OTElpa ouoKEuaoia q то oôqyô oùppa rrapouoiâÇouv 
Çqpia, pq xpqoipoTroiqoETE то oôqyô oúppa, ETriKoivwvqoTE p£ 
TOV TOTrmô ovTiTTpikTWTTo Tqç Medtronic.
ATTeiTSiTot aiSTivoo'icÔTrqoq уш  Tqv ToiroeéTqoq tou 
oôqyoù oùpposTOÇ -  H xpqoq aKTivooKôtTqoqç катй то 
XEipiopó KOi Tqv TOTToeÉTqoq тои oôqyoù oùpparoç ouvioröTai 
0£ppô, O xEipiôpôç TOU oôqyoù oùppaToç xwpiÇ 
aKTivooKÔTrqoq evôExErai va îxei wç атготШора ßAößq oe 
rapôiOKéç rai oyyEiaKâç ôopéç.
Eic0£oq o£ OKTÎVEÇ X ra i aiCTivooKÔiTqoq -  
EAaxioTOTTOiqoTE Tqv £K0£aq oe oktîveç X rai oe 
aKTivooKÔTrqoq. EÇoitIoç Tqç êvTOoqç rqç ÔEopqç axTivíúv X 
KOI rqç ôiôpKEiaç Tqç aKTîvooKOTriKqç arrEiKôvioqç, oi ooSeveîç 
KOI то EpyaoTqpiOKÓ ттроошттисб piropEí va uttootoúv o êío 
OKTivoiTAqÇia raí va óiorpéxouv ouÇqpivo xivôuvo acupariKiúv 
KOI ytvaiKüiv ETTnrrtúoEwv, AüßETE ôAa то KOTöÄAqAa рётра yia 
VO EAaxiOTOTTOiqoETE rqv éK0£oq oriç üktîveç X, rôoo yia touç 
ao0£V£iç ôao m  yia то kàivikô ттрооштпко. Oi 
paKpoTrpôSEopEç ETTnTTdjOEiç Tqç TTapOTETapivqç 
axTivoOKÔTrqoqç ôev éxouv TEKpqpiu)0£i.
EuveqKEÇ (jiùAaiqç -  va aTro9q(C£Ù£T£ то oôqyô oúppa o£ 
ÔpooEpô, ^qpô pépoç,
ATTÔoupoq EVôç ôBqyoü oôpparoç péow piaç pEToAAiKqç 
ßeAövag-ArrofüytTt rqv aîrôoupoq evôç oôqyoù oùpparoç 
péotu piaç pETaAAixqç ß£Aóvaç. То aixpqpô úxpo rqç 0£Aôvaç 
EvôéXETai va yôâpei Tqv ETriorpuioq атгб PTFE q va кбфЕ! то 
oôqyô oúppa. 'Evaç raÔErqpaç, éva 0qxöpi eiaaywyéa q évaç 
ôiaoToAéaç ayyEiujv 0a ttpéttei va avmaTaarfjaouv Tq ßeAövo 
apéoujç pôAiç eioox8eî то oôqyô oùppa ото аууЕюкб oúorqpa. 
looiKq ßAößq -  ©a ттрёттЕ! vaтгрооёхЕТЕ ótov xeipîÇeote êvav 
xa0ETqpo TTôvw arró то oôqyô oúppa rotó rqv ToiroééTqoq raí 
OTTóoupoq tou ка0ЕТ0ра. Eôv a(oeov0£iTE ovTioTooq kotô rqv 
TOTToSéTqoq тои KoeEiqpa, OTOpOTqoTE Tq ôioômaoia raí 
TTpooóiopioTE то oÍTio Tqç avTioTooqç rrpiv ouvexíoete. Eôv то
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aÍTio Tf|S avTí0Ta0rj5 5ev (jttopeí va TTpoo6iopicrt£i, acpaipícrrE 
то обпуб oüppa KQi Tov ка0£трра ш? Evtaia pováSa yia va 
аттотр4ф£ТЕ TTiSavî  iotikí̂  pAú̂ r) koi ettittAoké?.
IxnMOTiOMÓS BpópPou EppóAwv -  Orav xpíIOIMOttoieíte 
éva обруб ойрра, uirápxo TnéavóTpTo охпматгорой SpópPou. 
атгокбМпор? Tpí тгАРка? koi epPóAwv. O latpóg 6a wpéTrei va 
elvai E^omawpÉvo? pe tu; ЕттптЛокб? tuv етгЕрРаттыу 
6ia6iKamuív.

5 A vrm 6ú|«|Ta 0 UMPávTO
Та EvSEXópEva ауетпвйррта oupjJóvTa ттои ах£т!фута1 p£ 
ETTEpPáaEig карбюкой обруой ойррато? rrcpiAapPávouv, 
рЕта^й áAAtov. TI? okóAouSe? тгавпоа?:

I Appu8pi£c, Trpoappu6piE?
' МЕСЮкоАтгосб ÉAAsippa 
' ААЛеружр ovTÍSpaffp ora  

aicTivovp0q>iKá ахюурафжР 
pÉOO

' EyKAwgiopó? кабЕгпра 
' Карбюко? £-ттгшр0шр0?
' Еу«фоАооууЕ1ак0 ETreioóOio 

(ЕАЕ) п Trpooujpivó lOxeipiKÓ 
ETTElOÓSlO (П1Е)

' eóvaro?
' Корбихр avETrápKEM 
' AipóTwpa 
I AipoppoYÍa 
' Утготаап/итгертаотт 
' AoípuJín
' *ЕмФраура руокарбЬи р 

loxoipia
' BAÓjSp VEÚpWV

' АттОфра̂ р, SióTppap, ¡JAágn p
ontiopó? Tou ауушкой
OUOTppOTO?,
aupTrepiAappavopévou tou 
отЕфда1а10и кикЛофоржой 
оиотррото?

' MíTotómop pAEKTpoSiou 
Ppp0To6ÓTiycrmv)6u)Tp 

' Aióippcrp p 6i0xwpiopó?
I riEpixapSiaKp/uTTEÍWKOTiKp
ouAAoyp

' nepmapSIriSa p £v5oKap6íTi6o 
' ФЕиРоауеириора 0Tp 

poupcuviKp xwpa 
' nvEupoewpaxai;
' flvEupoviKÓ ойрра 
' nveupoviKp ерроЛр 
' AvoiTvEuaTiKp хатаатоАр 
' OTTtoSoTTEpitovaíKp 
aipoppayio

' 0popPo£0oAiKÓ ETiaoóSio
I BoAgiiSiitii avETtápKEio p

I АууЕЮтгораоиртгаЭртжр 
QvTÍOpaop

6 0 6 n y í£ ?  XPiíCfnC
n p o a o x i^ : ДюрРсгтЕ ттрооЕктта óAe? ti? o6pyÍ£? Trpiv тр 
Xpl̂ op. npOOé̂ TE ÓAe? ti? aVT£v6EÍ5£l?, TTpOEieOTrOll̂ OEl? Kai 
TTpo<puAá̂ £i? TTOU TrapÉxovTai p£ ti? ттароиоЕ? 06pyÍ£?. Eóv 
6ev to kOvete, OI EKgáoEi? iow? v a  ppv etvai oi páAnoTE?. 
EppEíwop: XoppypoTE avTiTrpKTifĉ  aywyî  p oiroía Eivai 
ouvETTî ? PE TI? Ev6ei5£i? тр? ETTéppaop? kqi та тгрртитга 
тг£р1баЛфр? TOU iPpíipoTO^

1. npoETOipáOTE KOI xPPcnpoTTOĤ OTE TO обруР aúppa uttó 
óapTTTE? 0uv0pK£?.

2. AipaipÉOTE ярооЕкпка аттб тр ouoKEuaoía то owAî va 
бюуор!̂ ? pa? PE то фортшрбуо обруб оирро,

3. EkttAúvete то обруб ойрра тгрооартшута? рю уЕрбтр 
aúpiyya атоу орфоАб luer етг6уш ото otuApva бюуорр? 
тои обруой ойррато? koi ekttAúvete аркЕтб? форб?.

4. Мет6 тру ÉXTrAuop, афа!рЕат£ то обруб ойрра сптб тр 
ouiAi^vwap КО! Етг(0Ешр1̂ ат£ то обруб ойрра wpiv тр 
ХРГ̂ ОР, уш va £ТТаЛр0£йОЕТ£ ÓTI 6EV txei ETTppEaOTEÍ 
apvpiiKd катб тру аттоотоА!  ̂ î  то харюрб.

5. ЕюаубуЕте то ейкартгто бкро oxi^paTO? «J» тои обруой 
ойррато? отр PeAóvo 6ia6£ppiKi^? aoóéou,
SnpEitüop: Па тру eioaywyî  тои обруой ойррато? ре 
бкро oxî paTO? «J». тгрош01̂ от£ то epvoAeIo laiwpoTo? 
yio то бкро oxî poTo? «J» тгро? то бтгш бкро тои 
ойррато? ШОТЕ р кортгйАр oxî poTo? «J» va iohóoei Kai 
va ЕюахвЕ! EúKoAa orov орфоАб тои 0ркарюй ЕюаушуЕа 
1̂  тр? PeAóvo? EiooywyÉa, Афой ттрошброЕТЕ то ойрра, 
afaipÉOTE то Epyotóo ю1шрато? ую то бкро oxî poTO? 
«J» трарШута? то тгро? то ottíoSio бкро тои ойррато?. 
Мтгора’ТЕ va атторр|'фЕТ£ то ЕруаЛЕЮ ютшрато? р va то 
ekttAúvete kqi va то атто0рк£йо£т£ yia peAAovTiKî  
Е1оаушу1?! тои ойррато? котб тр б1бркаа тр? ЕттЕрраор?.

6 . Прош0йОТЕ то обруб ойрра evtó? тои аууеюкой 
оиот1̂ рато? pÉoü) тр? PsAóva?.

7. Кратг^отЕ то обруб ойрра отр 0Еор тои кш атгоойрЕТЕ тр 
pEAóva.

8. ТотговетротЕ то обруб ойрра бтгш? храб?Ета1.
9. ПрОШврОТЕ Ю1 ТОТТОбЕТрОТЕ TOV Ка0£ТррО ETTÓVCU аттб то 

обруб ойрра.
10. АттооиретЕ TTpooEKTiKd то обруб ойрра аттб tov 

каветрра.
KaSapíoTE то обруб ойрра koi фиЛб^тЕ то о е  рю АЕкбур 
уербтр р£ иурб p¿xpi Tpv оАокАрршбр тр? ETrépgaop?.
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7 Пробшур«ф£?
Мрко?
Дйретро?
YAiKó
ETTiCTTpwoEi;

200 от (79*)
0,8 mm (0,032”)
Avô EíSwTO? хбАира? 
noAuTETpa<(¿opoai0uAévio (PTFE)

8 Д||Лш0Г| аттоттощап? eyyúrjarj? тп? 
Medtronic
Па тгАрра? тгАррофор1£? cxetikú рЕ тру сууйрор, рА, 
OUV06EUT1KÓ Еуурафо тр? брАшор? аттотто1рор? тр? Еууйрор?,

9 Еоутпрпо’П
Н Medtronic аттаохоАй аутптрооййттои? koi ppxoviKoú? р£ 
ифрАб ETTÍTie6o EKTraí5£uop? ote оАбкАрро tov кборо yia Tpv 
Е^итгррбтрор oa? Кб1, рЕтб аттб aíTppó oa?, yia тру ттарохР 
£KTTaí6Euop? ОЕ iKavó тгрооштпкб voooKopEíou oxETiKá PE тр 
ХРрор TTpotóVTWv тр? Medtronic. E-rríop?, p Medtronic SiarppEi 
тгрооштпкб аттб ЕттаууЕЛрапЕ? yio тру тгарохр texvikUjv 
OUpPouAtúV ОТОи? ХРрОТЕ? TWV -rrpo'íóvTWv Tp?. Гга 
ТТЕрЮОбТерЕ? ТГАррОфОр1£?, £ТГ(К01УШУрОТ£ РЕ TOV тотпкР 
аупттрбаштго тр? Medtronic, трАефШУроте р oteíAte ЕтпотоАр 
отр Medtronic OTOV котбААрАо api0pó трЛЕфШУои р тр 
6i£ú0uvop ттои оуаурбфЕТО! ото отпоббфиААо.
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1 Qenerel beskrivelse
PV-Tracker guidewiren er beregnet til at iette anbringelsen af 
enheder under diagnostiske og interventioneile procedurer. 
Guidewiren er fremstillet af rustfrit stâl med en belægning af 
polytetrafluoroethylen (PTFE). Opbevaringsslangen er 
forsynet med en luermuffe, der gar det fettere at skylie 
guidewiren inden brug.
“J” spidskonfigurationen i den distale ende af guidewiren 
leveres med en “J" trâdretter, der hjælper ved indsættelse af 
guidewiren,

1.1 Pakkens indhold
Pakken indeholder felgende;

•  1 guidewire
•  1 '‘J" trâdretter
•  Produktdokumentation

2 Indikationer for anvendeise
PV-Tracker guidewiren er beregnet til at Iette anbringelsen af 
enheder under diagnostiske og interventionelle procedurer

3 Kontraindikationer
Anvendeise af PV-Tracker guidewiren er kontraindikeret som 
feiger:

•  Patch i atrieseptum eller ASD-lukning med perkutan 
lukkeanordning

» Venefilterenhed (dvs. Greenfield filter)
•  Aktiv sepsis
• Trombe eller myxom i venstre atrium 
» Koagulationsforstyrrelser
■ Kendt overfalsomhed over for heparin 

Guidewiren anbefales ikke til brug i patienter, som ikke kan 
gennemga en standard antikoagulationsprotokol for et 
hjerteindgreb, eller som for nylig har opievet tiltelde af 
koagulationsdefekter eller emboliske hændelser,

4 Advarsler og forholdsregler
Kun t il engangsbrug -  Denne enhed er kun beregnet til 
engangsbrug pa en enkelt patient, Denne enhed mâ ikke 
genbruges, genbehandles eller resteriliseres med henblik pà 
genbrug, Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan 
edelasgge kateterets Struktur og funktion eller skabe risiko for 
kontaminering af kateteret, hvifket kan fere til personskade, 
sygdom eller dad for patienten.
Mà ikke resteriliseres -  Denne enhed ma ikke resteriliseres 
med henblik pa genbrug. Resterilisering kan edelægge 
enhedens Struktur og funktion eller medfere risiko for 
kontaminering af enheden, hvilket kan fere til personskade, 
sygdom eller dad for patienten,
Udlebsdato -  Kontroller, at guidewiren ikke har overskredet 
udiebsdatoen, Mâ ikke an vendes, hvis udtobsdatoen er 
overskredet.

Kvalificerede brugere -  Denne enhed má kun envendes af 
laeger, der er uddannet i perkutane indgreb.
Bortskaffelse af guidewiren -  Guidewiren skal bortskaffes i 
henhold til hospitalets regier for biologisk farlige materialer. 
Hvis guidewiren skal returneres, sà kontakt den lokale 
Medtronic-repræsentant,
Kontrol af steril emballage -  Kontrollér den sterile 
emballage og guidewiren inden brug, Hvis den sterile 
emballage eller guidewiren viser tegn pà at være beskadiget, 
mâ guidewiren ikke tages i brug. Kontakt din lokale Medtronic- 
repræsentant.
Fluoroskopi pàkrævet t il anbringeise a f guidewiren -  Oet
anbefales pâ det kräftigste at anvende fluoroskopi under 
manevrering og anbringeise af guidewiren. Manevrering af 
guidewiren uden fluoroskopi kan resultere i skade pà hjerte- og 
karstrukturer.
Eksponering fo r rentgen og fluoroskopi -  Minimér 
eksponeringen for rantgen og fluoroskopi. Pa grund af 
intensiteten af rantgenstralingen og varigheden af den 
fluoroskopiske billeddiagnostik kan patienterne og 
laboratoriepersonalet blive udsat for akutte straleskader og 
aget risiko for somatiske og genetiske effekter, Træf aile 
relevante foranstaltninger for at minimere 
rantgen-eksponeringen for bade patienter og klinisk 
personate. Langtidseffekten af jævniig udfarelse af fluoroskopi 
er ikke blevet dokumenteret.
Opbevaring -  opbevar guidewiren pà et kaligt og tart sted. 
Tilbagetraekning af en guidewire gennem en 
metalkanyle -  Undgà attrække en guidewire tilbage gennem 
en metalkanyle. Kanyiens skarpe kant kan ridse PTFE- 
belægningen eller skære guidewiren over. Kanyten skal 
erstattes af et kateter. en indferingssheath eiteren kardilatator, 
sa snart guidewiren er blevet indsat i karret.
Vævsskader -  Der skal udvises forsigtighed ved manevrering 
af et kateter over guidewiren under anbringeise og 
tilbagetrækning af katetret. Hvis der mærkes modstand under 
anbringelsen af katetret, skal indgrebet afbrydes og arsagen til 
modstanden Andes, inden der fortsættes. Hvis arsagen til 
modstanden ikke kan Andes, skal guidewiren og katetret 
fjernes som en samlet enhed for at forhindre eventuelle 
vævsskader og kompiikationer.
Trombe- eller embolidannelse -  Brug af en guidewire 
indebaerer risiko for trombedannelse, lesrivelse af plaque og 
emboli. Lægen ska! være bekendt med kompiikationeme i 
forbindelse med interventionelle procedurer.
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5 Komplikationer
Potentielle komplikationer, der er forbundet med kardielle 
guidewireprocedurer, omfatter, men er ikke begrænset til. 
felgende tilstande:

11, Renger guidewiren, og opbevar den i en væskefyidt 
beholder, indtil indgrebet er afsluttet.

' Arytmier. proarytmier 
' Atrieseptum defekt 
' Allergisk reaktion over for 

rentgenkontrast 
' Katetret sætter sig fast 
' Hjertetamponade 
' Hjemebledning eller 

forbigáende iskæmisk anfatd 
' Ded
' Hjertesvigt 
' Hasmatom 
' Bledning
' Hypo-/hypertension 
' Infektion
' Myokardieinfarkt eller tskæmi 
' Nerveskader

' Obstruktion, perforation, 
beskadigelse eller spasme i 
det vaskulære system, 
inklusive det koronare 
kredslabssystem 

' Forskydning a f elektroder tii 
pacemaker/defibrillator 

I Perforering eller dissektion 
' Perikardiel/pleural effusion 
I Perikarditis eller endokarditis 
' Pseudoaneurisme i tysken 
' Pneumothorax 
' Lungeadem  
' Lungeemboli 
I Respirationsinsuffidens 
I Retroperitoneal bledning 
' Tromboembolisk hasndelse 
' Vaivulasr insuffidens eller 

skade
' Vasovagalt anfatd

6 Brugsanvisning
Forsigtig: Læs alle instruktioner omhyggeligt inden 
anvendelse. Overhold alle kontraindikationer, advarsler og 
forsigtighedsregler angivet i denne brugsanvisning. Hvis dette 
ikke overholdes, kan det fere til resultater, der ikke er optimale. 
Bemaerk: Indgiv antikoagulationsbehandling i henhold til 
indikationeme for indgrebet og institutionens 
Standard behandling,

1. Klarger og anvend guidewiren under aseptiske forhold.
2. Tag forsigtigt slangen med den ¡satte guidewire ud af 

pakken.
3. Skyl guidewiren ved at sætte en fyldt sprejte pä 

luermuffen pa guidewirens slange og skylte flere gange,
4. Tag guidewiren ud af slangen og inspicér guidewiren forud 

for anvendelsen for at sikre, at den ikke er blevet 
beskadiget under forsendelse eller händtering,

5. Indsaet den fleksible “J" spids af guidewiren i den 
perkutane indferingskanyle.
Bemaerk: Foren guidewire med en *J” spids fremfares “J* 
tradretteren til den distale spids pa wiren, sà “J" bajningen 
er rettet ud og nemt kan indsaettes i indfaringssheathens 
eller kanylens muffe. Efterfremfaring af wiren skubbes “J” 
tradretteren af ud over wirens bagende, Tradretteren kan 
kasseres, eller den kan skyiles og gemmes til endnu en 
indfaring af en wire under indgrebet.

6. Far guidewiren frem gennem kanylen og ind i karret.
7. Hold guidewiren pa plads, og traek kanylen tilbage,
8. Anbring guidewiren som ansket.
9. Far katetret frem over guidewiren, og anbring det.

10. Traek forsigtigt guidewiren tilbage fra katetret.

7 Specifikationer
Laengde
Diameter
Materiale
Belaegninger

200 cm (79")
0,8 mm (0,032")
Rustfrit sîàl
Polytetrafluoroethylen (PTFE)

8 Medtronic ansvarsfraskrivelse
Der henvises til det medfalgende 
ansvarsfraskrivelsesdokument for detaljerede 
garantioplysninger.

9 Service
Medtronic har ansat veluddannede repræsentanter og 
teknikere verdeo over til at bistâ jer og, pà anmodning, oplære 
kvalificeret hospitalspersonale i brugen af Medtronic- 
produkter. Medtronic har ogsa et professionett personate, der 
tilbyder teknisk konsultation til produktbrugere. Kontakt den 
lokale Medtronic-repræsentant for at fa flere optysninger. eller 
ring eller skriv til Medtronic via det relevante telefonnummer/ 
den relevante adresse, der er anfert pa bagsiden.
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1 DescriQáo geral
o fio-guia PV-Tracker destina-se a facilitar a colocagáo de 
dispositivos durante procedimentos de diagnóstico e de 
intervengSo.
O fio-guia é fabricado em ago inoxidável com um revestimento 
de politetrafluoroetíleno (PIFE). O tubo dispensador possui 
um conector luer para facilitar a irrigagáo do fio-guia antes da 
utilizagáo
A configuragSo de ponta em “J” na extremidade distal do fio- 
-guia é fornecida com um endireitador em "J" para auxiliar 
durante a insergSo do fio-guia,

1.1 Conteúdo da embalagem
A embalagem contém os seguintes componentes:

•  1 fio-guia
■ 1 endireitador em “J"
•  documentagSo do produto

2 tndica^óes de utilizagáo
o fio-guia PV-Tracker destina-se a facilitar a colocagSo de 
dispositivos durante procedimentos de diagnóstico e de 
intenrengSo

3 ContraindicaQóes
A utiiizagSo do fio-guia PV-Tratí«er está contraindicada como 
se segue:

■ Patch do septo auricular ou reparagáo de defeito do septo 
auricular com dispositivo percutáneo

• Dispositivo de fíltragáo venosa (ou seja, filtro de 
Greenfieid)

• Sepsia ativa
» Trombo ou mixoma na aurícula esquerda
•  A nom alías  na coagulag áo  sanguínea
• Sensibilidade conhecida á heparina

Náo se recomenda a utiliza?áo do fio-guia em doentes que 
náo possam ser submetidos ao protocolo de anticoagulapáo 
normal para um procedimento cardiaco ou quetenham sofrido 
recentemente um evento embóiico ou coagulante.

4 Avisos e precaugóes
Destina-se apenas a urna utilizagáo -  Este dispositivo 
destina-se a ser utilizado urna única vez num único doente. 
Náo reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo com o 
fim de o reutilizar. A reutilizagáo. o reprocessamento ou a 
reesterilizagáo poderáo comprometer a integridade estrutural 
do dispositivo ou originar um risco de contaminagáo do 
dispositivo, o que poderia causar lesdes, doenga ou mesmo a 
morte do doente.
Náo reesterilizar -  Náo reesterilize este dispositivo com o fim 
de o reutilizar. A reesterilizagáo pederá comprometer a 
integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de 
contaminagáo do dispositivo, o que pederá causar lesóes, 
doenga ou mesmo a morte do doente.

Data de validada -  Verifique se o fio-guia se encontra dentro 
do respetivo prazo de validade. Náo utilize caso a data de 
validade do produto tenha expirado.
Utilizadores quaiificados -  Este dispositivo só deverá ser 
utilizado por médicos com grande experiéncia em 
procedimentos percutáneos.
Elimtnagáo do fio-guia -  Elimine o fio-guia de acordo com os 
requisitos do hospital referentes a residuos biológicos. No 
caso de devolugáo do fio-guia, contacte o seu representante 
local da Medtronic,
Inspegáo da embalagem esterilizada -  Antes de utilizar, 
inspecione a embalagem e o fio-guia esterilizados. Caso a 
embalagem ou o fio-guia esterilizados apresentem danos, náo 
utilize o fio-guia. Contacte o seu representante local da 
Medtronic.
É necessária orientagáo fluoroscópica para a colocagáo 
do fio-guia -  A utilizagáo de fluoroscopia durante a 
manipulagáo e colocapáo do fio-guia é vivamente 
recomendada, A maniputagáo do fio-guía sem fluoroscopia 
poderá causar danos ñas estruturas cardiacas e vasculares. 
Exposigáo fluoroscópica e aos raios X -  Minimize a 
exposigáo fluoroscópica e aos raios X, Por causa da 
intensídade do feixe de raios X e da duragáo do procedimento 
fluoroscópico. os doentes e o pessoal do laboratório poderáo 
estar sujeiíos a lesdes agudas por radiagáo e a um risco 
aumentado de efeitos somáticos e genéticos. Tome todas as 
medidas apropriadas para minimizar a exposigáo aos raios X, 
tanto dos doentes como do pessoal médico. Os efeitos a longo 
prazo da fluoroscopia prolongada ainda náo foram 
determinados.
Condigoes de armazenamento -  Armazene o fio-guia num 
local fresco e seco.
Remogáo de um fio-guia através de urna aguiha 
metálica -  Evite retirar um fio-guia através de urna aguiha 
metálica, A ponta afiada da aguiha pode arranhar o 
revestimento de PTFE ou rasgar o fio-guia. Logo que o fio-guia 
esteja inserido na vasculatura, a aguiha deve ser substituida 
por um catéter, faainha introdutora ou dilatador de vasos. 
Danos nos tecidos -  Deve proceder-se com cuidado ao 
manipular um catéter sobre o fio-guia durante a colocagáo e 
remogáo do catéter. Se sentir resistencia durante a colocagáo 
do catéter, interrompa o procedimento e determine a causa da 
resistencia antes de prosseguir. Se a causa da resistencia náo 
puder ser determinada, retire o fio-guia e o catéter como um 
todo para evitar possíveis danos nos tecidos e complicagSes, 
Formagáo de trom bos ou émbolos -  A utilizagáo de um fio- 
-guia acarreta o potencial para a formagáo de trombos, 
desalojamento de placas e émbolos. O médico deve estar 
familiarizado com as compiieagóes dos procedimentos de 
intervengáo.
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s Efeitos adversos
Os potenciáis efeitos adversos associados aos procedimentos 
cardiacos com fio-guia incluem, entre outros, as seguintes 
condiçôes:

“ Arritmias, proarritmias
■ Oefeito do septo auricular
•  Reaçâo alérgica ao meto de 

contraste para raios X
■ Prisáo do catéter
•  Tamponamento cardiaco
■ Acídente vascular cerebral 

(AVC) ou ataque isquémico 
transitorio (AIT)

■ Morte
■ Insuficiéncia cardiaca
■ Hematoma
■ Hemorragia
•  Hipotensáo/hipertensáo
■ Infeçâo
■ Enfarte do miocardio ou 

isquemia
■ Danos nos ñervos

6 Instruçôes de utilizaçâo
Atençâo: Antes de utilizar, leia todas as instruçôes 
cuidadosamente, Tenha em atençâo todas as 
contraindicaçôes, avisos e precauçôes indicados nestas 
instruçôes. Caso tal náo aconteça, os resultados poderáo ficar 
aquém do esperado.
Nota: Administre terapéutica anticoagulante consistente com 
as indicaçôes do procedimento e as práticas padráo de 
tratamento da instituiçâo.

1. Prepare e utilize o fio-guia em condiçôes asséticas,
2. Com cuidado, retire o tubo dispensador com o fio-guia 

colocado da respetiva embalagem.
3. Irrigue o fio-guia ligando urna seringa cheia ao conector 

luer existente no tubo dispensador de fio-guia e irrigue 
várias vezes,

4. Após a irrigaçâo, retire o fio-guia do tubo e inspecione-o 
antes de o utilizar para garantir que náo ficou 
comprometido durante o transporte ou manuseamento,

5. Insira a extremidade do fio-guia com ponía em “J” fiexivel 
na aguiha de entrada percutánea.
Nota: Para a inserçâo de um fio-guia com ponta em “J", 
avance o endireítadorem “J” em direçâo à ponta distal do 
fio de forma a que a curva em "J” seja endireitada e 
fácilmente inserida no conector da bainha introdutora ou 
aguiha. Após o fio-guía ter sido avançado, faça deslizar o 
endireitador em *J" para fora aíravés da extremidade 
traseira do fio-guia. O endireitador pode ser eliminado ou 
irrigado e guardado para urna futura Inserçâo de fio-guia 
durante o procedimento.

6. Avance o fio-guia através da aguiha para dentro da 
vasculatura.

7. Mantenha a posiçâo do fio-guia e retire a aguiha.
8. Posicione o fio-guia conforme necessário.

9. Avance e posicione o catéter sobre o fio-guia.
10, Retire cuidadosamente o fio-guia do catéter
11, Limpe o fio-guia e armazene-o numa bacía cheia de 

liquido até ao fim do procedimento.

■ Obstru?áo, perfuraíéo, lesáo 
ou espasmo do sistema 
vascular, incluindo o sistema 
de circulagáo coronaria

■ Deslocacéo do elétrodo de 
pacemaker/desfibrilhador

•  Perfuragáo ou dissec?áo
•  Efusáo pericárdica/pleural
■ Pericardiíe ou endooardite
•  Pseudoaneurisma na virllha
■ Pneumotórax
■ Edema pulmonar
■ Embolia pulmonar
•  Depresséo respiratoria
■ Hemorragia retroperitoneal
■ Evento tromboembóiico
•  Insuficiéncia ou ieséo valvular
•  Reapáo vasovagal

7 Especificaçôes
Comprimento
Diámetro
Material
Reveslimentos

200 cm (79 pol.)
0,8 mm (0,032 pol.)
Aço inoxidável 
Poliletrafluoroetileno (PTEE)

8 Termos gérais da garantía da Medtronic
Para obter informaçôes completas sobre a garantía, consulte 
o documento de renúncia de garantía anexo,

9 Assisténcia
A Medtronic em prega representantes e engenheiros altamente 
treinados, espalhados por todo o mundo, para Ihe prestar 
assisténcia e, mediante pedido, fornecer formaçâo a pessoal 
hospítalar qualifícado sobre a utilizaçâo de produtos 
Medtronic. A Medtronic díspóe igualmente de urna equipa 
profissional para fornecer consultoria técnica aos utilizadores 
dos produtos. Para obter mais informaçôes, contacte o seu 
representante local da Medtronic, ou telefone ou escreva para 
a Medtronic utilizando os números de telefone ou endereços 
adequados, entre os listados na contracapa.
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1 Altalános letras
A PV-Tracker vezetódrót célja diagnosztikai vagy 
beavatkozással járó eljárás során eidsegíteni az eszközök 
elhetyezését
A vezetódrót rozsdamentes acélból készült, politetrafluoretiién 
(PIFE) bevonatial, Az adagoló tubus iuer csatlakozóval van 
ellátva. amely segitségével a vezetódrót hasznáiat elótt 
átóblithetó.
A J alakCi dísztális drótvég-kialakitáshoz a vezetódrót 
behelyezése végett J-kiegyenesitó eszkóz is tartozik.

1.1 A csom ag tartalma
A csomag az alábbiakat tartalmazza:

■ 1 vezetódrót
■ 1 J-kiegyenesítÓ eszkóz
• termékdokumentáció

2 Aikalmazási terüiet
A PV-Tracker vezetódrót célja diagnosztikai vagy 
beavatkozással járó eljárás során elósegíteni az eszkOzók 
elhetyezését,

3 Ellenjavallatok
A PV-Tracker vezetódrót használata az alábbiak szerint 
ellenjavallt:

• pitvari szeptális folt vagy pítvari szeptum-defektus 
perkutén eszkózzel végzett korrekciója

•  vénás szüróeszkóz (Greenfield-szüró)
•  aktiv szepszis
• bal pitvari vérróg vagy mixóma
• véralvadási rendellenességek
• ismert heparinérzékenység

A vezetódrót használata nem ajániott oiyan betegnél, akin 
kardiális beavatkozáshoz szükséges szokásos alvadásgátiási 
Protokoll nem alkalmazható, valamint oiyannál sem, akinek a 
kózelmúltban koagulatorikus vagy embolizációs eseménye 
volt,

4 Figyelmeztetések és óvintézkedések
Kizárólag egyszeri használatra -  Ezt az eszkózt kizárólag 
egy betegen, egy alkalommal tórténó felhasználásra szánták. 
Ezt az eszkózt tilos újrafelhasználás céljából ¡smételten 
felhasznáini, újrafeldolgozni vagy újrasterilizálni. Az isméteit 
felhasználás, az újrafeldolgozás vagy az újrasterilzálás 
károsithatja az eszkóz szerkezeti épségét, illetve az eszkóz 
fertózódésének veszélyét hordozhatja magában, ami a beteg 
sérülését, megbetegedését vagy halálát okozhatja.
Tilos újrasterilizálni -  Ezt az eszkózt tilos isméteit 
felhasználás céljából újrasterilizálni. Az újrasterilzálás 
károsithatja az eszkóz szerkezeti épségét. illetve az eszkóz 
által okozott fertózés veszélyét hordozhatja magában, ami a 
beteg sérülését, megbetegedését vagy halálát okozhatja.

Lejàrati idô -  Ellenôrizze. hogy a vezetddrôt nem lépte-e tùl a 
lejârati idejét. A lejàrati idbn tûi ne hasznâlja fel,
Szakképzett felhasznàlôk -  Ezt az eszkOzt csak perkutan 
eijäräsokban métyrehatôan klképzett orvos hasznàlhatja.
A vezetôdrôt àrtalmatianitàsa -  A vezetôdrbtot a kôrhâz 
biolôgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozô 
kOvetelményeinek megfelelôen ârtaimatlanitsa. Ha visszaküldi 
a vezetôdràtot. akkor iépjen kapcsolatba a Medtronic helyi 
képviseletévei.
A steril csomagolàs szemrevételezéssel tôrténô 
ellenôfzése -  Hasznélat elôtt szemrevételezéssel ellenôrizze 
a steril csomagolâst ès a vezetôdrôtot. Ha a steril 
csomagolâson vagy a vezetôdrôton sérülés lâthatô, akkor ne 
hasznâlja a vezetôdrôtot. Lépjen kapcsolatba a Medtronic heiyi 
képviseletévei.
A vezetôdrôt elhelyezéséhez rdntgenàtvilàgitàs 
szükséges -  A vezetôdrôt mozgatâsa és elhelyezèse kOzben 
hatérozottan ajânlott a rôntgenàtvilâgitâs alkalmazâsa. A 
vezetôdrôt rôntgenes kOvetés nélküli mozgatâsa 
kdvetkeztében kârosodhatnak a sziv és az érrendszer 
anatômiai képletei,
A rôntgensugârzâs vagy a rôntgenàtvilâgitâs 
sugârterhelése -  Minimalizàlja a rôntgensugâr és a 
rôntgenàtvilâgitâs sugàrterhelését. A rôntgensugârzâs 
intenzitâsa és a rôntgenâtvilàgitàsos képaikotâs ideje miatt a 
betegek és a laboratôrium személyzete akut sugârsérülésnek 
és szomatikus ill. genetikai defektusok fokozott veszélyének 
lehet kitéve, Tegyen meg minden megfelelô ôvintézkedést a 
beteg és a klinikai személyzet rontgensugâr-terhelésének a 
csôkkentésére, A huzamos ideig tartô fluoroszkôpia hosszû 
tâvù hatâsait még nem âllapitottâk meg,
Târolâsi kôrülmények -  A vezetôdrôtot târolja hüvôs, szâraz 
helyen.
Vezetôdrôt visszahüzâsa fém tûn keresztül -  Kerülje a 
vezetôdrôt fém tûn keresztül tôrténô visszahùzâsât, A tü êtes 
pereme felsértheti a politetrafluoretilén bevonatot, vagy 
deformélhatja a vezetôdrôtot. Amint behelyezte a vezetôdrôtot 
az érrendszerbe. a tût ki kell cserélni katéterre, 
bevezetôhüvelyre vagy értâgitô eszkôzre.
Szôvetkârosodâs -  Katéter elhelyezèse vagy visszahüzâsa 
kôzben a vezetôdrôton a katétert ôvatosan kell mozgatni. Ha a 
katéter elhelyezèse sorân ellenâllâst érez, függessze fel az 
eljârâst, és mielôtt folytatnâ, deritse fel az ellenâllâs okât. Ha 
az ellenâllâs oka nem âllapithatô meg. a vezetôdrôtot és a 
katétert egy egységként tâvolitsa ei, hogy nehogy 
szôvetkârosodâst vagy komplikâciôt okozzon.
Trombus- vagy embôlusképzôdés -  A vezetôdrôt 
hasznâiatakor fénnâll a trombusképzôdês, a plakktevâlâs és 
az embôlusok veszélye. Az orvosnak jôl kell ismernie az 
intervenciôs eljârâsok komplikâciôit.
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5 Szovódmények
A sziven végzett vezetódrótos beavatkozásokkal kapcsolatos 
esetleges szOvddmények tdbbek kdzdtt az alábbl állapotok 
lehetnek:

« aritmiák es azt megeidzó 
áüapotok

•  a pítvari sóvény defektusa
■ allergiás reakció a róntgen- 

kontrasztanyagokra
•  a katéler beakadása
•  kardiális tamponád
•  cefebrovaszkuláris esemény 

(CVA) vagy átmeneti isémiás 
roham (TIA)

•  halál
■ szivelégteienség
•  vérómleny
•  vérzés
■ alacsony vérnyomás, magas 

vérnyomás
•  fertozés
•  szívinfarktus vagy isémia
•  idegkárosodás

I elzaródás. pertoráció, 
károsodás vagy gores az 
érrendszerben. beleértve a 
koszorúerek keringési 
rendszerét is

I a pacemaker / a defibnitátor 
vezetékének elmozdulása a 
helyérdi

' perforéció vagy disszekdó 
' fotyadékgyüiem a 

szivburokban vagy a 
meilhártya alatt 

' szívburokgyulladás vagy 
szívbeiháftya-gyulladás 

' álaneurizma a 
légyékhajlatban 

I légmell 
' tüdóodéma 
' tüdóembaia 
i légzési gyengeség 
' hashártya mOgOtti vérzés 
' tromboembolíkus esemény 
' billentyüelégfelenség vagy 

billentyüsérulés 
* vasovagalis reflex

6 Használati utasitás
Figyelem! Hasznáiat eidtt gondosan olvasson el minden 
utasítást. Tartsa be a jeten ulasitásban ismertetett bsszes 
ellenjavallatot. figyelmeztetést és óvintézkedést. Ennek 
elmulasztása a vártnál kedvezdtlenebb kimenetelhez 
vezethet
Megjegyzés; Alkalmazzon az eljárás javallatainak és a kórház 
ellátási rendjének megfeleld antikoagutáns kezelést,

1. A vezetddrót eidkészitésének és használatának 
aszeptikus kórüimények kdzótt kell tdrfénnie.

2. Óvatosan vegye ki a csomagolásból a vezetddfótot 
íartalmazó adagoló tubust,

3. A vezetódrót-adagoló tubus luer csatlakozójára megtóltótt 
feeskendót csatlakoztafva óblitse át néhányszor a 
vezetódrófot.

4. Az átóblítést kóvetóen vegye ki a vezetódrótot a tubusból, 
majd hasznáiat elótt vizsgálja meg. és gyózódjbn meg 
arról, hogy a szállítás vagy az elókészüieíek alatt az nem 
sérüít-e meg,

5. Heiyezze be a vezetódrót hajiltható J kíalakltású végét a 
perkután bevezetótübe.
Megjegyzés: A J végü vezetódrót behelyezéséhez tolja a 
J-kiegyenesitó eszkózt elóre a drót disztális vége felé. 
hogy a J górbüiet kiegyenesedjen. majd kónnyen 
behelyezhetó legyen a bevezetóhüvely vagy tü 
csatlakozójába. A drót bevezetését kóvetóen csúsztassa 
te a J-kiegyenesitó eszkózt a drót hátuisó végéról. A

10,
11,

kiegyenesitó eszkóz eidobható, vagy a drótnak az eljárás 
késóbbi szakaszában végzett bevezetéséhez átóblithetó, 
és megórizhetó.

6. A tün keresztül vezesse be a vezetódrótot az 
érrendszerbe.

7. Tartsa egy helyben a vezetódrótot, és hCizza ki a tüt.
8. Mozgassa a helyére a vezetódrótot szUkség szerint.
9. Vezesse be, és igazitsa a helyére a katétert a 

vezetódróton.
Óvatosan húzza ki a vezetódrótot a katéterból.
Tisztítsa meg a vezetódrótot, és az eljárás befejeztéig 
tárolja folyadékkal tüitótt kádban.

7 Müszaki adatok
Hosszúság
Atméró
Anyag
Bevonatok

200 om (7S”)
0,8 mm (0,032') 
rozsdamentes acél 
politetrafluoretiién (PTFE)

8 A Medtronic szavatossági nyilatkozata
A szavatosságra vonatkozó teijes információ tekinteíében lásd 
a mellékelt, szavatosságra vonatkozó dokumentumot.

9 Szervíz
A Medtronic jói képzett képviseiói és mérnókei az egész 
világon rendelkezésre állnak, és kUlón kérésre oktatást 
tartanak a szakképzett kórházi szemétyzet számára a 
Medtronic teimékeinek használatáról, Ezenkívül a Medtronic 
szakképzett személyzettel is rendeikezik, amely iehetóvé teszi 
a termék feihasználóivai tórténO müszaki konzurtációt. További 
információkért lépjen kapcsolatba a Medtronic képviseletével, 
vagy telefonen vagy irásban vegye fel a kapcsolatot a 
Medtronic vállalattal a megfeleló tetefonszámon vagy a hátsó 
boritón felsorolt cimeken.
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1 Opis ogolny
Prowadnik PV-Tracker jest przeznaczony do wspomagania 
umieszczania urz^dzeh w trakcie zabiegow diagnostycznych i 
interwencyjnych.
Prowadnik jest wykonany ze stali nierdzewnej z powfoka z 
politetrafluoroetylenu (PIPE). Rurka dozownika jest 
wyposaZona w zt^cze typu luer utatwiajace przeptukiwanie 
prowadnika przed uZyciem,
Prowadnik w konfiguracji z kortcdwka w ksztatcie litery ,,J” na 
kortcu dystafnym jest dostarczany razem z przyrzadem 
prostujacym kortcOwke ,,J", ktPry utatwia wprowadzanie 
prowadnika.

1.1 Z a w a rto sc  o p ako w an ia
Opakowanie zawiera nast^pujace elementy:

•  1 prowadnik
•  1 przyrzad prostujacy kortcdwka J "
•  dokumentacja produktu,

2 Wskazania
Prowadnik PV-Tracker jest przeznaczony do wspomagania 
umieszczania urz^dzert w trakcie zabiegOw diagnostycznych i 
intennrencyjnych,

3 Przeciwwskazania
Stosowanie prowadnika PV-Tracker jest przeciwwskazane w 
nast^puj^cych przypadkach:

• ta ta  w przegrodzie mi^dzyprzedsionkowej lub stan po 
naprawie wady przegrody mi^dzyprzedsionkowej za 
pomoca, urz^dzenia przezskOrnego

• 2ylne urzadzenie filtruj^ce (tj, filtr Greenfield)
•  Aktywna posocznica
• Skrzepiina lub Sluzak lewego przedsionka
• Zaburzenia krzepnifcia krwi
•  Rozpoznana nadwrazliwoSd na heparyn^

Niezaieca sie uZywania prowadnika u pacjentOw, u ktOrych nie 
moZna zastosowac standardowego protokofu 
antykoagulacyjnego na potrzeby zabiegu na sercu, ani u 
pacjentdw. u ktOrych niedawno wyst^powaty zaburzenia 
krzepni^cia lub zdarzenie zatorowe.

4 Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Ty Iko do jednorazowego uzycia -  Urzadzenie jest 
przeznaczone tylko do jednorazowego uZycia u jednego 
pacjenta. Urz^dzenia nie naleZy ponownie uZywaO, poddawaO 
ponownej obrdbce ani ponownie sterylizowaC w celu 
ponownego uZycia. Ponowne uZycie. obrObka lub ponowna 
sterylizacja moZe naruszyc integralnoSd mechaniczn^ 
urzadzenia lub wywofac ryzyko skazenia urz^dzenia 
prowadz^ce do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.

Nie sterylizowad ponownie -  Urzgdzenia nie naleZy 
ponownte sterylizowad w celu ponownego uZycia. 
Resterylizacja moZe naruszyC integralnoSc mechaniczn^ 
urzadzenia lub wywotad ryzyko skaZenta urzqdzenia 
prowadz^ce do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Data przydatnosci do uzycia -  NaleZy sprawdziO, czy nie 
uptyn^itermin przydatnosci prowadnika do uZycia. Nie uZywad 
produktu po dacie przydatnosci.
W ykwalifikowani uzytkownicy -  Tego urzadzenia powinni 
uzywaC wyl^cznie lekarze gruntownie przeszkoleni w 
wykonywaniu zabiegdw przezskbrnych.
Utyiizacja prowadnika -  Prowadnik naleZy zutylizowaO 
zgodnie z obowi^zujacymi w szpitalu zasadami post^powania 
z materiatami stwarzaj^cymi zagroZenie biologiczne. W 
wypadku zamiaru zwrbcenia prowadnika nalezy skontaktowat 
si^ z lokainym przedstawidelem fimiy Medtronic.
Kontrola sterylnego opakowania -  Przed uZyciem naleZy 
obejrzec sterylne opakowanie i prowadnik. Nie naleZy uzywac 
prowadnika, jeSli wyst^puj^ oznaki uszkodzenia sterylnego 
opakowania lub prowadnika. NaleZy skontaktowad si? z 
lokainym przedstawidelem firmy Medtronic.
Wymög stosowania fluoroskopii przy umieszczaniu 
prowadnika -Zdecydowanie zaleca si^ stosowanie 
fluoroskopii podczas manipulowania prowadnikiem i 
pozycjonowania. Manipulowanie prowadnikiem bez 
obsenwacji fluoroskopowej moZe doprowadzid do uszkodzenia 
Struktur serca i naczyrt.
NaraZenie na promieniowanie RTG i flu o ro sko p ii -
NaleZy do minimum ograniczad ekspozycji na 
promieniowanie RTG i fluoroskopii. Ze wzglfdu na 
intensywnosd wiazki promieniowania RTG i czas trwania 
obrazowania fluoroskopowego pacjenci i cztonkowie 
personelu laboratorium m og i byd naraZeni na ostre urazy 
popromienne i zwiikszone ryzyko skutköw somatycznych i 
genetycznych. NaleZy podj^d wszelkie niezbidne kroki w celu 
zminimalizowania ekspozycji pacjentOw i personelu 
klinicznego na promieniowanie RTG. Nie s i  znane 
dtugookresowe skutki przediuZajacej s i i  ekspozycji na 
fluoroskopie,
Warunki przechowywania -  Prowadnik naleZy 
przechowywac wchtodnym, suchym miejscu.
Wycofywanie prowadnika przez metalows! ig t i  -  NaleZy 
unikad wycofywania prowadnika przez metalowg ig ii. Ostra 
krawidZ igty moZe zarysowad powtoki PTFE lub Sciad 
prowadnik. Od razu po wprowadzeniu prowadnika do uktadu 
naczyrt ig ii nalezy zast^pid cewnikiem. koszuiki lub 
rozszerzaczem naczyrt.
Uszkodzenie tkanki -  Podczas manipulowania cewnikiem na 
prowadniku podczas umieszczania i wycofywania cewnika 
naleZy zachowad szczegölni ostroZnoSd. W  razie napotkania 
oporu podczas umieszczania cewnika nalezy przerwad zabieg 
i przed jego kontynuowaniem ustalic przyczyni oporu. JeSli nie 
jest moZIiwe ustalenie przyczyny oporu, nalezy wyjqc 
prowadnik i cewnik jako jeden element, aby uniknad 
moziiwego uszkodzenia tkanki i powiktart.
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Powstawanie skrzepów i zatorów -  Uíycie prowadnika 
wiqze si^ z ryzykiem wytworzenia skrzepów, przemieszczenia 
ptytki i powstania zatoai. Lekarz powinien orientowaó s¡ó w 
moZIíwych powiktaniach zabiegów interwencyjnych,

S Zdarzenia niepoz^dane
Do moZIiwych zdarzeó niepoZ^danych zwi^zanych z 
zabiegami z uZycíem prowadnika naleZ^ mi^dzy innymi:

' Arytmie. proarytmie 
' Uszkodzenie przegrody 

miedzyprzedsionkowej 
' Reakcja atergiczna na 

radiologiozny srodek 
cieniujacy

' UwieZníecie cewmka 
' Tamponada serca 
' Zdarzenie naczynbwo- 

mózgowe |CVA) lub 
przejSciowe niedokrwienie 
mózgu (TIA)

' Zgon
' Niewydolnosc serca 
' Krwiak 
' Krwotok
' Niedocíánieníe/nadcisnienie 
‘ ZakaZenie
' Zawa) lub niedokrwienie 

tnieánia sercowego 
' Uszkodzenie nerwu

•  Zablokowanie, perforacja, 
uszkodzenie lub skurcz 
uktadu naczyniowego, w tym 
ukladu naczyh wieácowycb

•  Przemieszczenie eiektrody 
stymulatora/defibrylatora

■ Perforacja lub rozwarstwienie
■ Wysiek osierdziowy/ 

ofkucnowy
■ Zapalenie osierdzia lub 

zapalenie wslerdzia
•  Tetniak rzekomy w  pachwiníe
» Odma opkucnowa
■ Obrzek ptuc
•  Zator tetnicy plucnej
■ Depresja oddechowa
■ Krwawienie pozaotrzewnowe
•  Zdarzenie zakrzepowo- 

zatorowe
•  Niedomykainoéé lub 

uszkodzenie zastawki
■ Reakcja wazowagalna

prostuj^cy koñcówk^ ,J“ od proksymainego kortca 
prowadnika. Przyrz^d prostujgcy moZna wyrzucié lub 
oplukaó i zaohowaó do ponownego wprowadzenia 
prowadnika w trakcie tego samego zabiegu.

6. Wprowadzió prowadnik przez igl^ do uWadu naczyrt.
7. PrzytrzymuJ^c prowadnik. wycofac igl^.
8. Umieáció prowadnik w odpowiednim potoZeniu,
9. Wprowadzió cewnik po prowadniku i umieSció w 

odpowiednim potoZeniu.
10. OstroZnie wycofaó prowadnik z cewnika.
11, Oczyáciá prowadnik i do czasu zakortczenia zabiegu 

przechowywaó w naczyniu napetnionym piynem.

7 Dane techniczne
DtugoSc
érednica
Material
Powtoki

200 cm (79 cali)
0,8 mm (0.032 cala)
Stal nierdzewna 
Politetrafluoroetyien (P IF E )

6 Instrukcja uzytkowania
Przestroga: Przed uZyciem doktadnie przeczytac wszystkie 
¡nstrukqe. Przestrzegaó wszystkich przeciwwskazart, 
ostrzeZert i érodków ostroZnoéci podanych w niniejszej 
instrukcji. Niespefnienie tego wymogu moZe doprowadzió do 
uzyskania nieoptymainych rezultatów.
Uwaga: NaleZy stosowaó terapia przeciwkrzepliwa zgodnie ze 
wskazaniami wteéciwymi día danego zabiegu oraz 
standardami obowi^zujacymi w placówce.

1. Prowadnik nalezy przygotowaó i uZywaó go z 
zachowaniem warunków aseptycznyoh.

2. OstroZnie wyjqó z opakowania rurk§ dozownika 
zawieraj^c^ prowadnik.

3. Przeptukaó prowadnik — w tym celu podt^czyó 
napetnion^ strzykawk^ do гЦсга typu luer na rurce 
dozownika i kilkakrotnie przeptukaó.

4. Po przeptukaniu wyjgó prowadnik z rurki i skontroiowaó go 
przed uZyciem pod k^tem ewentualnego uszkodzenia 
podczas Iransportu lub manipulacji.

5. Wsun^ó elastyczny koniec prowadnika w ksztaicie litery 
J "  do przezskórnej igty dostópowej.
Uwaga: W celu wprowadzenia prowadnika z koócówka 
„J” przesun^ó przyrz^d prostuj^cy do dystalnej kortcówki 
prowadnika. tak aby kortcówka ,J” zostata wyprostowana 
i mozna byto tatwo wprowadzió przez tocznik koszulki 
lub igty. Po wprowadzeniu prowadnika zsun^ó przyrzqd

8 Wyti^czenie gwarancji firmy Medtronic
Petne informacje na temat gwarancji zawiera dotgczony 
dokument wyt^czenia gwarancji.

9 Ustugi
Firma Medtronic zatrudnia na catym áwiecie gruntownie 
przeszkolonych przedstawicieli i inZynierów, którzy gotowi s^ 
na Zyczenie uzytkowników przeprowadzió día 
wykwaiifikowanego personelu szpítalnego szkolenie z 
uzytkowania produktów firmy Medtronic. Firma Medtronic 
dysponuje takze specjaiistami udzielaj^cymi konsuitacji 
technicznych uZytkownikom produktów. Aby uzyskaó wi^cej 
¡nformacji naleZy zwróció si? do iokalnego przedstawiciela 
firmy Medtronic lub skontaktowaó si^ telefonicznie bqdZ 
pisemnie z firm^ Medtronic pod odpowiednim numerem 
telefonu bgdZ adresem podanym na tyinej stronie oktadki.
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1 Obecny popis
Vodicí drát PV-Tracker je urden k pouáiti jako pomücka 
usnadñujfci zavádéni zafizeni pfi diagnostickych a 
intervendních postupech,
Vodicí drát je vyroben z nerezavéjici oceli a opatfen 
polytetrafluorethyienovym (PTFE) potahem. Trubice. která 
slou2í jako zásobnik, je opatfena koncovkou typu Luer, která 
usnadftuje propiáchnuti vodiciho drátu pfed pouiitim. 
Konfigurace s hrotem ve tvaru “J” na distálnim konci vodiciho 
drátu obsahuje v balen! také narovnávad hrotu ve tvaru “J'\ 
ktery pomáhá pñ zasunuti vodiciho drátu.

1,1 Obsah batení
Balení obsahuje násiedujici poloíky:

» 1 vodicí drát.
•  1 narovnávad hrotu ve tvaru ’’J",
» prCivodni dokumentace,

2 indikace k pouzití
Vodicí drát PV-Tracker je urden k pouáítí jako pomücka 
usnadñujlci zavádéni zafizeni pfi diagnostickÿch a 
intetvendních postupech.

3 Kontraindíkace
Pouáitf vodiciho drátu PV-Tracker je kontraindikováno 
V následujlcich pffpadech:

■ záplata siftového septa nebo oprava defektu siftového 
septa pomoci perkutánniho zafizeni,

■ íiin í filtrovaci zafizeni (tj. filtr Greenfield).
■ aktivni sepse,
• trombus nebo myxom v levé sini,
■ abnormality ve srááiivosti krve,
• známá pfeciílivélost na heparin.

Pouáitl tohoto vodiciho drátu se nedoporuduje u pacientú, u 
kterÿch nelze pouzif standardni antikoaguladni postupy pfi 
provádéni zákrokú na srdci, nebo u kterÿch nedávno doálo ke 
koaguladni di emboiické pfíhodé,

4 Varování a zvlástní upozornéní
Pouze k jednorázovému pouzití -  Tentó nástroj je urden 
vyhradné k pouiiti u jediného pacienta. Nepouiívejte nástroj 
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte za údeiem 
opakovaného pouáití. Opakované pouiiti, renovace nebo 
resteriiizace mohou ohrozit strukturálni integrítu nástroje nebo 
vytvofit riziko kontaminace nástroje, co2 by mohlo mit za 
násiedek poranénl, onemocnéni nebo smrt paciervta. 
Neprovádét resterilizaci -  Tentó nástroj nesmi bÿt 
resterilizován za údeiem opakovaného pouiitl, Resteriiizace 
müáe ohrozit strukturálni integritu nástroje nebo zpúsobit riziko 
kontaminace zpúsobené nástrojem, c o i by mohlo mit za 
násiedek poranéní, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Datum exspirace -Zkontrolujte, zda dosud neupiynuio 
datum exspirace vodiciho drátu, Nepouiivejte produkt po 
upiynutí data jeho exspirace.
Kvalifikovaní uzivatelé -  Toto zafizeni smi bÿt pouáiváno 
pouze lékafi ktefi absolvovali podrobnou odbornou prüpravu v 
oboru perkutánnich vÿkonù.
Likvidace vodiciho drátu -  Vodicí drát ziikvidujte podle 
pfedpisú vasí nemocnice tÿkajicich se biologicky 
nebezpedného odpadu, Chcete-li vodicí drát vrátit, kontaktujte 
místního zástupce spolednosti Medtronic,
Vizuáint kontrola steriln iho balen! -  Pfed pouZitim 
prohlédnéte sterilni balení a vodicí drát. Pokud jsou sterilni 
baleni nebo vodicí drát poékozeny, vodíci drát nepouiívejte. 
Kontaktujte místního zástupce spolednosti Medtronic. 
Nutnost ftuoroskopické kontroiy um isténi vodiciho 
drátu -  Dúrazné doporudujeme siedovat manipulad s vodicím 
drátem a jeho umisténi pomoci fluoroskopie. Manipulace s 
vodicím drátem bez fluoroskopické kontroiy m üie mit za 
násiedek poSkozenl srdedních a cévnich Struktur.
Expozice p fi rentgenování a fluoroskopií -  Minimaiizujte 
expozici ph rentgenování a fluoroskopii, Vzhledem к intenzité 
rentgenového záfen! a dobé trvání fluoroskopického zobrazeni 
m üie dojlt к akutnimu radiadnimu poákozeni u pacientú i 
laboratomích zaméstnancú a ke zvÿèenému riziku 
somatickÿch a genetickÿch údinkú. Udiñte véechna vhodná 
opatfení zajiéfujícl minimálnl vyslaveni pacientú i klinickÿch 
zaméstnancú rentgenovemu záfen!. DIouhodobé násiedky 
protrahované fluoroskopie nebyiy vyhodnoceny.
Podminky skladování -  Vodicí drát skiadujte na chiadném a 
suchém misté.
Vytaiení vodiciho drátu zpét kovovou jehlou -
Nevytahujte vodicí drát zpét kovovou jehlou. Ostrÿ okraj jehly 
m úie seSkrábat potah z PTFE nebo pfefiznout vodicí drát. 
Jakmile je vodicí drát zaveden do cévy, musí bÿt Jehia 
nahrazena katétrem, zavádécím pouzdrem nebo dilatátorem 
cévy,
Poákození tkáné -  Pñ manipulad s katétrem píes vodicí drát 
béhem zavádéni a vytahovánl katétru postupujte opatrné. 
Jestiiie pfi umisfováni katétru pocitíte odpor, pferuSte postup 
a pfed jeho pokradováním zjistéte pfidinu odporu. Pokud 
pfldinu odporu nelze zjistit, vyjméte vodicí drát a katétr jako 
jednu jednotku, abyste pfedeéii pfipadnému poákozeni tkáné 
a komplikadm.
Tvorba trom bu nebo emboiu -  Pfi pouáití vodiciho drátu 
existuje riziko vytvofenl trombu, uvolnéni plakti nebo vzniku 
emboiie. Lékaf musí bÿt obeznámen s komplikacemi 
intervendnich postupú.

Cesky 33



5 Nezádoucí úcinky
Mezi mo¿né neáádouci úóinky souvisejíci s kardiálnimi 
zákroky, pfi nicht se pouiivá vodici drát, paífi mimo jiné 
násiedujioí stavy:

arytmíe, proarylmie, 
defekt síftového septa, 
alergická reakce na 
rentgenovou kontrastní látku. 
zachyceni katétru, 
srdeCní tamponáda, 
cévni mozková pfihoda (CMP) 
nebo tranzientní ischemická 
ataka {TIA),

' smrt,
srdeCni selháni, 
hematom,

' krváceni,
‘ hypotenze, hypertenze,
' infekce,
' infarkt myokardu nebo 

ischémie,
' poèkozeni nervCi.

•  obstrukce, perforace, 
poékození nebo spazmus 
cevního syslému, vôetnè 
koronámího obéhového 
systému,

•  dislokaoe elekfrod 
kardiostimulátoai/defibrilátoru,

■ perforace nebo disekce.
■ perikardiálni'/pleurálni efuze,
■ perikardibda nebo 

endokarditida.
•  pseudoaneuryzma v tfísle.
•  peumotorax.
■ plicní edém.
■ plicní embolie,
•  dechovy útium,
» retroperitoneáini krváceni,
•  tfomboembolická pfihoda,
•  insuflcience nebo poákození 

chlopné,
» vazovagáini reakce.

6 Návod к pouziti
Upozornéni: Pfed poutitim si pozorné pfeététe váechny 
pokyny. Dodrtujte vSechny kontraíndikace, varováni a zvIáStni 
upozornéni uvedené v téchto pokynech. V opaCném pfipadé 
nemusí bÿt vÿsledky optimáiní.
Poznámka; AntikoagulaCní léCbu podávejte podle indikací pro 
danÿ postup a standardú péCe platnych ve vaSi nemocnici.

1. Vodici drát pñpravle a pouáijte za aseptickych podminek.
2. Opatrné vytáhnéte z obalu trubici, která sloutí jako 

zásobník, s vlotenym vodicim drátem.
3. Propiáchnéte vodici drát tak, ¿e upevnite naplnénou 

injekCni stfíkaóku na koncovku typu Luer na trubici, která 
sloutí jako zásobnik pro vodici drát, a nékolikrát 
propláchnete.

4. Po propláchnutí opatrné vyjméte vodici drát z trubice a 
pfed pouiítim jej peClivé prohlédnéte; ovéfte. zda nebyl 
poákozen pfi pfepravé nebo manipulad,

5. Zasuñte konec prutného hrotu ve tvaru *J" vodiciho drátu 
do jehty uréené pro perkutánnf pfístup.
Poznámka: Pfi zavádéni vodiciho drátu s hrotem ve tvaru 
" J” posunujte narovnávaC hrotu ve tvaru “J" smérem vpfed 
к distáinímu konci drátu tak. aby se hrot ve tvaru "J” 
narovnai a bylo moiné snadno jej zasunout do hrdia 
zavádéciho pouzdra nebo jehiy. Po zasunuti drátu 
stáhnéte narovnávaC hrotu ve tvaru “J" z drátu píes jeho 
zadní konec. NarovnávaC hrotu mútete zlikvidovat nebo 
propláchnout a uiotit pro pfipad dalSího zavádéni drátu 
béhem postupu.

6. Posuftte vodici drát jehiou do vybrané cévy,
7. Pfidrtte vodici drát na misté a vytáhnéte jehlu.
8. Umístéte vodici drát podle potfeby.
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9. Pfes vodici drát posuftte a umístéte katétr.
10. Opatrné vytáhnéte vodici drát z katétru.
11. OCistéte vodici drát a az do dokonCeni postupu jej 

uchovávejte v nádobce s tekutinou.

7 Specifikace
Délka
Prúmér
Material
Potah

200 om (79 palcú)
0,8 mm (0,032 palcú) 
Nerezavéjíci ocal 
Polytetrafluorethylen (PTFE)

8 Odmítnutí záruky spolecností Medtronic
Úpiné informace ozáruce naleznete v pfiloáeném prohiáSení o 
zfeknutí se záruk.

9 Servís
Spoleónost Medtronic zaméstnává vysoce odbomé vyékolené 
zástupce a techniky po celém svété, ktefi jsou pfipraveni vám 
pomoci a na základé ¿ádosti poskytnout kvaliflkovanému 
nemocniCnímu personálu Skoleni tÿkajici se pouáíti vyrobkú 
spoleCnosti Medtronic. Spoleónost Medtronic má také к 
dispozici profesionáiní pracovníky, ktefl uáivatelCim produktú 
poskytují odborné konzultace. O daISi informace pozádejte 
svého mistniho zástupce spoleCnosti Medtronic, nebo 
kontaktujte spoleónost Medtronic teiefonicky ói pisemné na 
pflsluSném telefonnim Cisle ói ádrese, které naleznete na 
zadni strané obalu.



1 Общее описание
Проводник РУ-Тгаскег облегчает позиционирование 
устройств при диагностических и интервенционных 
процедурах.
Проводник изготовлен из нержавеющей стали с покрытием 
из политетрафторэтилена (ПТФЭ). Трубка диспенсера 
оснащена люэровским наконечником, чтобы облегчить 
промывание проводника перед использованием. 
Проводники с и-образной формой кончика на дистальной 
части комплектуются выпрямителем для облегчения 
введения проводника.

1.1 Содержимое упаковки
Одна упаковка содержит:

■ 1 (один)проводник
■ 1 выпрямитель J-oбpaзнoro кончика
■ документация по продукту

2 Показания к применению
Проводник РУ-Тгаскег облегчает позиционирование 
устройств при диагностических и интервенционных 
процедурах.

3 Противопоказания
Для использования проводника РУ-Тгаскег имеются 
следующие противопоказания:

« Заплатка на межпредсердной перегородке или 
коррекция дефекта межпредсердной перегородки с 
помощью чрескожного устройства

•  Венозный фильтр (например, фильтр Гринфилд)
■ Активный сепсис
• Тромбоз или миксома левого предсердия 
» Патология свертывания крови
» Подтвержденная гиперчувствительность к гепарину 

Использование проводника не рекомендуется у 
пациентов, которым противопоказан стандартный 
антикозгуляциоиный протокол при выполнении процедур 
на сердце или у пациентов с недавними случаями 
тромбоза или эмболии,

4 Предостережения и меры 
предосторожности
Устройство предназначено только для одноразового 
применения -  Данное устройство предназначено только 
для одноразового применения у одного пациента. 
Устройство не предназначено для повторного 
использования, обработки или повторной стерилизации в 
целях повторного использования. Повторное 
использование, обработка или повторная стерилизация 
могут привести к нарушению структурной целостности 
устройства или создать опасность заражения от 
устройства, что способно вызвать травму, заболевание 
или смерть пациента.

Не подлежит повторной стерилизации -  Устройство не 
подлежит повторной стерилизации для повторного 
использования. Повторная стерилизация может привести к 
нарушению структурной целостности устройства или 
создать опасность заражения от устройства, что способно 
вызвать травму, заболевание или смерть пациента.
Срок годности -  Убедитесь, что срок годности 
проводника не истек. Запрещается использовать продукте 
истекшим сроком годности.
Квалифицированные пользователи -  Это устройство 
могут использовать только врачи, тщательно 
подготовленные к проведению чрескожных процедур. 
Утилизация проводника -  Утилизируйте проводник 
согласно требованиям лечебного учреждения по 
утилизации биологически опасных отходов. Если 
необходимо вернуть проводник, обратитесь к своему 
региональному представителю корпорации МесКгоп1С, 
Осмотр стерильной упаковки -  Перед использованием 
стерильную упаковку и проводник необходимо осмотреть. 
Если стерильная упаковка или проводник имеют признаки 
поврежаения, проводник использовать нельзя. 
Обратитесь к своему региональному представителю 
корпорации МесИгоп!с,
Для правильного размещения проводника 
необходимо проведение рентгеноскопии -
Настоятельно рекомендуется производить манипуляции с 
проводником и размещать его под рентгеноскопическим 
контролем. Манипуляции с проводником без 
рентгеноскопического контроля могут привести к 
повреждениям тканей сердца и сосудов.
Облучение при рентгенографии и рентгеноскопии -  
Облучение при рентгенографии и рентгеноскопии следует 
свести к минимуму. Ввиду интенсивного облучения при 
рентгенографии и длительности рентгеноскопии, 
пациенты и сотрудники лаборатории могут подвергаться 
острому радиационному поражению и повышенному риску 
соматического и генетического воздействия. 
Предпринимайте все соответствующие меры, чтобы 
свести к минимуму рентгеновское облучение пациентов и 
медработников. Долгосрочные эффекты длительной 
рентгеноскопии не изучены.
Условия хранения -  Проводник следует хранить в 
прохладном сухом месте.
Извлечение проводника через металлическую иглу -
Не извлекайте проводник через металлическую иглу. 
Острый край иглы может поцарапать 
политетрафторзтиленовое покрытие или порезать 
проводник. Сразу после введения проводника в 
сосудистое русло иглу необходимо заменить на катетер, 
оболочку интродьюсера или сосудистый дилататор. 
Повреждение тканей -  При манипуляциях с катетером на 
проводнике (при размещении и извлечении катетера) 
следует соблюдать меры предосторожности. Если при 
размещении катетера ощущается сопротивление, 
прекратите дальнейшее выполнение процедуры и перед
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ее продолжением определите причину сопротивления. 
Если причину сопротивления определить невозможно, 
извлеките проводник и катетер единым блоком, чтобы 
предотвратить возможное повреждение тканей и 
осложнения.
Тромбоз или эмболия -  Использование проводника 
несет риск образования тромба, смещения сосудистой 
бляшки и эмболии. Врач должен быть осведомлен об 
осложнениях интервенционных процедур.

5 Побочные эффекты
Возможные побочные эффекты, связанные с введением 
проводника в сердце, включают следующие, но не 
ограничиваются ими:

Аритмия, проаритмия 
Дефект межпредсердной 
перегородки

‘ Аллергическая реакция на 
рентгеноконтрастное 
вещество
Застревание катетера 
Тампонада сердца 
Острое нарушение 
мозгового
кровообращения (ОНМК) 
или траизиториая 
ишемическая атака ¡ТИА) 
Смерть
Сердечная недостаточность
Гематома
Геморрагия
Гипотензия или гипертензия 
Инфекция
Ишемия или инфаркт 
миокарда
Повреждение нерва

*■ Обструкция, перфорация, 
повреждение или спазм 
сосудистой системы, 
включая коронарную 
систему кровообращения

•  Смещение электрода 
эпектрокардиостимулятора/ 
дефибриллятора

•  Перфорация или 
рассечение

•  Перикардиальный/ 
плевральный выпот

•  Перикардит или эндокардит
■ Псевдоанеаризма а паховой 

области
■ Пневмоторакс
■ Отек легких
•  Легочная эмболия
•  Угнетение дыхания
■ Ретроперитонеальное 

кровотечение
•  Тромбоэмболия
•  Недостаточность или 

повреждение клапанов
•  Вазовагальная реакция

6 Инструкция по эксплуатации
Предупреждение:Перед использованием внимательно 
изучите вое инструкции. Следуйте всем 
противопоказаниям, предостережениям и мерам 
предосторожности, приведенным в этих инструкциях. В 
противном случае результаты могут быть недостаточно 
эффективными.
Примечание; Антикоагуляционная терапия должна 
соответствовать показаниям к процедуре и стандартам, 
принятым в данном лечебном учреждении,

1. Подготовку и применение проводника необходимо 
выполнять в асептических условиях.

2. Аккуратно извлеките трубку диспенсера с 
загруженным проводником из упаковки.

3. Промойте проводник, подсоединив набранный шприц 
к люзровскому наконечнику трубки диспенсера 
проводника и промойте несколько раз.

4, После промывания извлеките проводник из трубки и 
осмотрите его перед использованием, чтобы 
убедиться, что он не получил повреждений при 
транспортировке или обращении.

5, Введите гибкий J-образный кончик проводника в иглу 
для чрескожного доступа.
Примечание; Для введения проводника с J-образиым 
кончиком проведите выпрямитель к дистальному 
концу проводника таким образом, чтобы J-образный 
изгиб выпрямился и легко вставился во втулку 
интродьюсера или иглы. После прсдвижения 
проводника сдвиньте выпрямитель и снимите его с 
заднего конца проводника. Выпрямитель можно 
выбросить или промыть, а затем сохранить для 
последующих введений проводника во время 
процедуры.

6, Продвиньте проводник через иглу в сосудистое русло.
7. Удерживая проводник на месте, извлеките иглу,
8. Установите проводник в требуемое положение.
9. Продвиньте и установите катетер по проводнику,

10. Аккуратно извлеките проводник из катетера.
11. Очистите проводник и храните его в емкости с 

жидкостью до завершения процедуры,

7 Технические характеристики
Длина
Диаметр
Материал
Покрытие

200 см {79 дюймов)
0.8 мм (0,032 дюйма) 
Нержавеющая сталь 
Политетрафторзтилеи (ПТФЭ)

8 Отказ от гарантии Ме<Йгоп1с
Для получения подробной информации по гарантии см. 
прилагаемый документ отказа от гарантии.

9 Обслуживание
в корпорации Мес11гоп!с по всему миру работают 
высококвалифицированные представители и инженеры, 
готовые предоставить вам помощь, а также, при 
необходимости, обучить специалистов лечебных 
учреждений использованию продукции корпорации 
Месйгоп)с. Кроме того, в корпорации МеР1гопю работают 
квалифицированные специалисты по консультированию 
пользователей продуктов корпорации. Для получения 
дополнительной информации обратитесь в местное 
представительство корпорации Мес11гоп1С, либо звоните 
или пишите в наши МесКгопю представительства, адреса и 
телефоны которых указаны на последней странице 
обложки.
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1 Vâeobecnÿ popis
Vodiaoi drôt PV-Tracker je urôenÿ na ufahôenie umiestftovania 
zariadenl po6as diagnostickÿch a intervenônÿch procedùr, 
Vodiaci drôt je vyrobenÿ z nehrdzavejCicej oceie s 
polytetrafludretylénovou (PTFE) povrchovou ùpravou, 
Ochrannà trubica je vybavenà objimkou typu luer, 6im sa 
ufahôuje preplàchnutie vodiaœho drôtu pred pouáitím. 
Konfigurácia konca v tvare pîsmena „J" na distâlnom konci 
vodiaceho drôtu je vybavenà narovnàvafiom v tvare pismena 
,,J“ na utahôenie zavâdzanta vodiaceho drôtu.

1.1 Obsah balenia
Balenie obsahuje tieto sùôasti:

■ 1 vodiaci drôt
•  1 narovnâvaô v tvare pismena ,J“
•  dokumentâcia k produktu

2 Indikàcie na pouzitie
Vodiaci drôt PV-Tracker je urôenÿ na utahóenie umiestftovania 
zariadenl poôas diagnostickÿch a intervenônÿch procedùr

3 Kontraindikàcie
Pouiitie vodiaceho drôtu PV-Tracker je kontraindikované v 
nasledovnÿch pripadoch:

• náplast („zàplata") predsieftového septa alebo nâprava 
defektu predsieftového septa pomocou perkutânneho 
zariadenia,

•  2ilové ftitraôné zariadenie (napr. Greenfieldov filter),
• aktlvna sepsa,
• trombus alebo myxOm favej predsiene.
• abnormality zràlanlivosti krvi,
•  znàma citlivosf na heparin.

Pouàitie vodiaceho drôtu sa neodporùôa u pacientov, ktori 
nemôiu podstùpif protokol Standardnej antikoagulaônej lieôby 
pre srdcovÿ zàkrok, alebo ktori mali v nedàvnej dobe 
embolickù prthodu alebo prihodu süvisiacu s koagutàciou.

4 Upozornenia a preventivne upozomenia
Len na jednorazové pouzitie -  Toto zariadenie je urôené na 
jednorazové pouiitie vÿluône u jedného pacienta, Toto 
zariadenie opâtovne nepouiivajte, neupravujte. ani 
nesterilizujte za ùôelom opâtovného pou2itia, Opâtovné 
pouiivanie, upravovanie alebo sterilizovanie mô2e mat 
negativny vpiyv na ôtrukturàlnu integritu zariadenia alebo 
môàe spôsobif riziko vzniku kontaminàcie zariadenia. To môZe 
maf za nàsledok zranenie, ochorenie alebo sm if pacienta. 
Opakovane nesterilizujte -  Toto zariadenie opakovane 
nesterilizujte za üôelom opâtovného pouiitia. Opakovanà 
sterilizâcia mó¿e mat negativny vpiyv na Strukturâlnu integritu 
zariadenia alebo môàe spôsobif riziko vzniku kontaminàcie zo 
zariadenia. To mô2e mat za nàsledok zranenie, ochorenie 
alebo smrf pacienta.

Dátum exspirácie -  Skontrolujte. ¿i neupiynul dátum 
exspirácie vodiaceho drótu. Ak upiynul dátum exspirácie 
produktu, nepouíivajte ho.
Kvalifikovaní pouzívatelía -  Toto zariadenie by mali 
pouzivaf iba lekári, ktori boli dókladne vySkoleni v oblasti 
perkutánnych procedúr.
Likvidácía vodiaceho drótu -  Vodiaci drót zlikvidujte v 
súlade s poáiadavkami nemocnice na likvidáciu zdroja 
predstavujúceho biologické ohrozenie. V prípade vrátenia 
vodiaceho drótu sa obráfte na miestneho zástupcu spoloCnosti 
Medtronic.
Pokyny na kontrolu sterilného balenia -  Pred pouáitim 
dókladne skontrolujte steriiné balenie a vodiaci drót. Ak má 
steriiné balenie aíebo vodiaci drót znaky poákodenia. vodiaci 
drót nepouáivajte. Obráfte sa na miestneho zástupcu 
spoloónosti Medtronic,
Skiaskopia potrebná na umiestnenie vodiaceho drótu -
Dórazne sa odporúóa pouiitie skiaskopie poóas manipulácie a 
umiestftovania vodiaceho drótu. Manipulada s vodiacim 
drótom bez skiaskopického zobrazenia móte viesf 
к poékodeniu srdcovích a vaskulárnych Struktur.
Pósobenie róntgenu a skiaskopie -  Vystavenie ¿iareniu 
rOntgenu a skiaskopie minimalizujte. V dósledku intenzity 
róntgenov^ch lúóov a írvania skiaskopického zobrazovania 
mó2u byf pacienti a laboratórni pracovnici vystaveni akútnemu 
poraneniu z radiácie a zvysenému riziku vzniku somatickych a 
genetickych defektov, Vykonajte vSetky potrebné opatrenia, 
aby ste minimalizovali vystavenie pacientov a zdravotníckych 
pracovnikov róntgenovému ¿iareniu. Dlhodobé úóinky dIhSie 
trvajúcej skiaskopie neboli stanovené.
Skladovacie podmienky -  Vodiaci drót uchovávajte na 
chiadnom a suchom mieste.
Vyt’ahovanie vodiaceho drótu cez kovovú ih lu -  Zabráftte 
v^ahovaniu vodiaceho drótu cez kovovú ihlu. Ostrá strana ihly 
móáe poSkriabaf polytetrafluóretylénovú (PTFE) povrchovú 
úpravu atebo poSkodif vodiaci drót. Katéter, zavádzacie 
puzdro alebo cievny dilatátor by mali nahradif ihlu, akonáhie sa 
vodiaci drót zavedie do vaskulatúry,
Poskodenie tkaniva -  Poóas zavádzania a vyfahovania 
katétra je potrebné postupovaf opatrne pri manipulácii s 
katétrom po vodiacom dróte. Ak poóas umiestftovania katétra 
pocítite odpor, preruéte procedúru a uróiíe príóinu odporu 
predtym, ako budete opáf pokraóovaf. Ak sa prióina odporu 
nedá zistif, odstráftíe vodiaci drót spolu s katétrom ako jeden 
celok, aby ste zabránili moánému poékodeniu tkaniva a 
komplikáciám.
Tvorba trom bov alebo embolov -  S pouáitim vodiaceho 
drótu je spojené riziko tvorby trombov, embolov a dislokácie 
plátov, Lekár by mal maf znalosti s komplikáciami 
íntervenónjch procedúr.
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5 Neziaduce príhody
Medzi mofné neiiaduce prihody súvisiace s procedúrami s 
pouiitim kardiálneho vodiaceho drótu patria, okrem iného, 
nasledovné;

arytmie, prcarytmie, 
defekt predsieñového septa. 
alerglcká reakcia na 
rontgenovú kontrastnú látku, 
zachytenie katétra, 
tamponáda srdca, 
cerebfovaskulárna prihoda 
(CVA) alabo prechodny 
íschemlcky záchvat (TIA), 
smrt',
srdcová nedostatocnost'.

' hematóm. 
hemorágía.
hypotenzia/hypertenzia,

‘ infekcie,
' infarkt myokardu alabo 

ischémia.
‘ poSkodenie nervu,

■ obétrukcia, perforácia, 
poákodenie alabo spazmus 
vaskulámeho systému 
vrátane koronárnefto obehu,

•  dislokáoia elektródy 
kardiostimulátora/defibrilátofa,

■ perforácia alabo disekcia,
•  pertkardiáiny/pleufálny 

vypotok,
» perikarditida alabo 

endokarditída.
■ pseudoaneuryzma V 

slabinách.
•  pneumotorax,
•  prúcny edém,
■ prúcna embolizáda,
•  respiraéná depresta,
■ retroperitoneáine krvácanie,
•  tromboemboiická prihoda,
•  chiopftová nedostatoénost’ 

alabo poákodenie.
■ vazovagalna reakcia.

6 Pokyny na pouzívanie
VarovanieiPred pouiitim  si pozome preditajte váefky pokyny. 
Pozome si pozrite vSetky kontraindikácíe, varovania a 
preventlvne opatrenia uvedené v tychto pokynoch. V opaCnom 
pripade sa nemusia dosiahnuf optimáine vÿsledky. 
Poznámka: Podajte antikoagulaónú lieíbu v súlade s 
proceduráinymi indikáciamt a nemocniíínymi normami ohradne 
starostiivosti,

1. Vodiaci drôt pripravujte a pouSívajte za aseptickych 
podmienok.

2. Opatrne vyberte z obalu ochrannú trubicu, v ktorej je 
vlo¿eny vodiaci drôt.

3. Pripojte napinenú striekaóku к objímke typu luer, ktorá sa 
nachàdza na ochrannej trubici vodiaceho drótu a 
prepláchnite. Preplachujte ntekofkokrát.

4. Po prepiáchnutl vyberte vodiaci drôt z trubice a pred 
pouíitim skontrolujte. ói neboi poóas prepravy alebo 
manipulácie poruèenÿ.

5. Vlo2te ohybnÿ koniec vodiaceho drótu v tvare pismena J “ 
do ihly perkutánneho vstupu.
Poznámka: Na vlo2enie konca vodiaceho drótu v tvare 
pismena „J" zasuñte narovnávaó v tvare pismena ,,J“ 
smerom к distálnemu koncu drótu, takie  zahnutie do 
tvaru J “ sa vyrovná a fahko sa móáe vloáif do objimky 
zavádzacieho puzdra alebo ihly. Po zavedeni drótu 
vysurtte narovnávaó v tvare pismena J “ cez zadnÿ koniec 
drótu. Narovnávaó mózete zlikvidovaf alebo prepláchnut 
a uschovaf na dalSie zavádzanie drótu poóas procedúry.

6. Vodiaci dról zasúvajte cez ihlu do vaskulatúry.
7. Vodiaci drót podrite na mieste a ihlu vytiahnite.

8. Umiestnite vodiaci drót podra potreby.
9. Katéter po vodiacom dróte zavedte a umiestnite.

10. Opatrne vyberte vodiaci drót z katétra.
11, Vyóistite vodiaci drót a do konca procedúry ponechajte 

ulo2eny V nádobe napinenej tekutinou.

7 §pecifikácie
Dizka
Priemer
Matenái
Povrchová úprava

200 cm (79 palcov)
0,8 mm (0,032 palca) 
nahrozavejúca ocef 
Polytetrafluóretylén (P IF E )

8 Odmietnutie zàruky spoiocnost’ou 
Mecitronic
Üpiné informàcie о zâruke nâjdete v priioZenom dokumente о 
odmietnuti zâruky.

9 Servis
Spoloènosf Medtronic zamestnâva na celom svete dôkladne 
Skolenÿch zâstupcov a technickÿch pracovnikov, na ktorÿch sa 
môZete obràtit, a ktori v pripade potreby poskytnù 
kvalifikovanému nemocniénému personâlu Skolenie tÿkajûce 
sa pouZivania produktov Medtronic. Spoioônosf Medtronic 
zamestnâva aj odbornikov, ktori pouZivatefom produktov 
poskytujù technickü podporu. Ak potrebujete cTalâie 
informàcie, obrâfte sa na miestneho zâstupcu spoioénosti 
Medtronic, pripadne sa pisomne aiebo telefonicky obrâtte na 
spolobnost Medtronic, ktorej adresu alebo telefônne ôislo 
nâjdete na zadnej strane.

38 slovanôina



i

1 Genei tanim
PV-Tracker kilavuz tel, tanisai ve giriçimsel prosedúrler 
sirasmda cihazlarm yerleçtirilmesini koiaylaçtirmaya yöneliktir. 
Kilavuz tel, politetrafloroetilen (PTFE) kaplamasi oían 
paslanmaz çelikten imal edilm iftir Da§itma hortumu kilavuz 
telin kullanim öncesinde yikanmasmi kolaylaitirmak için bir 
luer gdbe§i ¡le donatilmiçtir.
Kilavuz telin distal ucundaki “J" uç yapilandirmasi ¡le birlikte 
kilavuz telin geçirilmesine yardimci olmak için "J" çekiinde bir 
düzleçtirici verilir,

1.1 Ambalajin içindekiler
Ambalaj açagidakileri içerir:

■ 1 adet K ilavuz tel
■ 1 adet “J” §eklinde düzleçtirici
• ürûnle ilgili belgeler

2 Kulianim endikasyonlari
PV-Tracker kilavuz tel, tanisal ve giriçimsel prosedürler 
sirasinda cihazlann yerteçtirilmesini kolaylaçtirmaya yöneliktir

3 Kontrendikasyonlar
PV-Tracker kilavuz telin kullanimi açagidaki durumiarda 
kontrendikedir:

• Atriyal septal yama veya perkütan cihazla atriyal septal 
defekt onarimi

■ Venöz filtreleme cihazi (yani, Greenfield Filtres!)
• Aktif sepsis
• Sol atriyal trombüs veya miksom
■ Kanin pihtilaçmasmda anomaliler 
■■ Heparine karçi bilinen hassasiyet

Kilavuz telin bir kardiyak prosedür için standart 
antikoagülasyon protokolü uygulanamayan veya yakin 
zamanda pihtilaçmayla ilgili ya da embolik bir olay yaçamiç 
hastalarda kullanilmasi önerilmez.

4 Uyarilar ve öniemler
Yalnizca tek kullanimliktir -  Bu cihaz yalnizca tek bir 
bastada bir kez kullani Imaya yöneliktir, Bu cihazi yeniden 
kullanmayin, içleme tabi tutmayin veya tekrar kullanim 
amaciyla yeniden sterilize etmeyin, Yeniden kullanilmasi, 
içleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal 
bütünlügünü tehlikeye düçürebilir veya oihazda, haslanin 
yaralanmasi, hastaianmasi veya ölümüyle sonuçlanabilecek 
bir kontaminasyon riski oluçturabilir.
Yeniden sterilize etmeyin -  Bu cihazi tekrar kullanim 
amaciyla yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize edilmesi, 
cihazin yapisal bütünlügünü tehlikeye düçürebilir veya 
cihazda, hastanin yaralanmasi, hastaianmasi veya ölümüyle 
sonuçlanabilecek bir kontaminasyon riski oluçturabilir.
Son kullanma tarihi -  Son kullanma tarihinin geçmedigini 
dogrulamak için kilavuz teil kontrol edin. Son kullanma tarihi 
geçmiçse ürünü kullanmayin.

Yetkili kullanicilar -  Bu cihaz yalnizca perkütan prosedürler 
konusunda eksiksiz bir egitim aimiç oían hekimler tarafindan 
kullanilmalidir.
Kilavuz telin bertaraf edilmesi -  Kilavuz teli hastanenin 
biyolojik risk oluçturan atiklarla ilgili gerekliliklerine uygun 
olarak bertaraf edin. Kilavuz teli iade ederken bulundugunuz 
böigedeki Medtronic temsilcinizle baglanti kurun.
Steril ambaiajin incelenmesi -  Kullanmadan önce steril 
ambalaji ve kilavuz teli inceleyin. Steril ambalaj veya kilavuz 
telde hasargöze çarpiyorsa kilavuz teli kullanmayin, 
Bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcinizle baglanti kurun. 
Kilavuz telin yerteçtirtlmesi için gerekli floroskopi -  
Kilavuz tel hareket ettirilirken ve yerleçtirilirken floroskopi 
kullanilmasi özellikle önerilir. Kilavuz telin floroskopi 
kullanilmadan hareket ettirilmesi kardiyak ve vasküler 
yapi larda hasara yol açabilir.
Röntgen ve floroskopi maruziyeti -  Röntgen ve floroskopi 
maruziyetini en aza indirin. Röntgen içininin yogunlugu ve 
floroskopik görüntülemenin süresi nedeniyle, hastalar ve 
iaboratuvar personell akut radyasyon nedeniyle yaralanmaya 
ve somatik ve genetik etkiler açisindan alinan riskte artiça 
maruz kalabilir. Hem hastalarin hem de klinik personelinin 
röntgen maruziyetini en aza indirmek için gerekli tüm öniemler 
alinmalidir.- Uzun süreli floroskopinin uzun vadedeki etkileri 
belirlenmemiçtir.
Saklama koçuilan -  kilavuz teli serin, kuru biryerde saklayin. 
Kilavuz telin metal b ir ignenin içinden geriye dogru 
çekilmesi -  Kilavuz teli metal bir ignenin içinden geriye dogru 
çekmekten kaçinin. ignenin keskin ucu PTFE kaplamayi 
kaziyabilir ya da kilavuz teli kesebilir. Kilavuz tel vaskülatürün 
içine yerleçtirilir yerleçtirilmez, kateter, inírodüser kilifi veya 
damar dilatörü igneyle yer degiçtirmelidir,
Doku hasari -  Kateterin yerleçtirilmesi veya çekilmesi 
sirasinda kateter kilavuz tel üzerinden hareket ettirilirken 
dikkatli olunmalidir, Kateter yerleçtirilirken direnç hissedilirse 
prosedüre ara vérin ve devam etmeden önce direnç nedenini 
belirleyin, Direncin nedeni belirlenemezse kilavuz teli ve 
kateteri olasi doku hasarini ve komplikasyonlari öniemek için 
bir bütün olarak çikarin.
Trombüs veya emboli oluçumu -  Kilavuz tel kullanimi 
sirasinda trombüs oluçumu, plagin yerinden oynamasi ve 
emboli olasitigi vardir. Hekim giriçimsel prosedürlerin 
komplikasyonlari konusuna açina olmalidir.
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5 Advers oiayiar
Kardiyak kilavuz tel prosedürleriyle ilgiii olasi advers olaylar 
bunlaria sinirli olmamakla birlikte ajagidaki durumlan içerir:

11. Kilavuz tell temizieyin ve prosedUr tamamlanana kadar 
siviyia dolu bir çanak içinde saklayin.

Aritmiler, proaritmiler 
Atriyal septal defekt 
Röntgen Kontrast maddesine 
alerjik reaksiyon 
Kateter sikismasi 
Kardiyak tamponad 
Serebrovasküler kaza (CVA) 
veya geçici iskemik atak (TIA) 
Ûlüm
Kalp Yetmezli§i
Hematom
Kanama

' Hipo/hipertansiyon 
Enfeksiyon
Miyokard enfarktíisü veya
iskemi
Sinirhasari

Koroner doiasim sistemi dahii 
olmak üzere. vasküler 
sistemde tikanma, 
perforasyon, basar veya 
spazm
Pacemaker/defibrilatör 
lead'inin yerinden pikmasi 

' Perforasyon veya diseksiyon 
' Perikardiyal/plevral efuzyon 
‘ Perikardit veya endokardit 
i Kasikta psOdoanevrizma 
‘ PnOmotoraks 
' PulmonerOdem 
' Pulmoner emboilzm 
‘ Solunum depresyonu 
 ̂ Retroperitoneal kanama 
‘ Tromboembolik Olay 
‘ Vaivüler yetersiziik veya basar 
‘ Vazovagal reaksiyon

6 Kullanim taiimatlari
Dikkat: Kullanmadan Once tQm taiimatlari dikkatlice okuyun. 
Bu tallmatlarda belirtilen tüm kontrendikasyonlari, uyanlari ve 
Onlemleri dikkate aim. Bunun gOz ardi edilmesi. en iyi 
sonuplarm eide edilememesine yol adabitir.
Not: Prosedürle ilgiii endikasyonlara ve kurumun bakim 
slandardina uygun olarak antikoagülasyon tedavisi 
uygulanmalidir,

1. Kilavuz tell aseptik ko^ullar altinda hazirlayin ve kullanm.
2. Kilavuz telin yüklü oldugu da^itma hortumunu 

ambalajindan dikkatlice gikarin,
3. Kilavuz tel dagitma hortumundaki luer gObegine dolu bir 

firinga takarak kilavuz teli yikayin ve yikama iflemini 
birpok kez tekrarlayin.

4. Yikadiktan sonra kilavuz teli hortumdan pikarin ve 
kullanmadan önce naktiye veya dapitim esnasinda zarar 
gOrmemip olduäunu dogrulamak ¡pin inceleyin.

5. Kilavuz telin esnek “J" uplu kismini perkutan girip 
ignesinden iperi sokun.
Not: “J" uplu kilavuz telin gepiriimesi iptn, “J” peklindeki 
düzieptiriciyi kilavuz telin distal ucuna dogru ilerletin; 
bOylece “J" kivrimi düzieptirilir ve introdOser kilifin veya 
ignenin göbegine kolayca gepirilir, Teli ilerlettikfen sonra 
“J" peklindeki diizieptiriciyi telin arka ucundan kaydirarak 
ayirin. DUzIeptirIcI atilabilir ya da yikanabilir ve prosedtir 
sirasinda, ileride tel yerleptirilirken kullanilmak üzere 
saklanabilir.

6. Kilavuz teli ignenin iperisinden vaskülatürün ipine dogru 
ilerletin,

7. Kilavuz teil yerinde tutun ve igneyi pekin.
8. Kilavuz teil gerektigi pekilde konumlandirin.
9. Kateteri kilavuz telin üzerinden ilerletin ve konumlandirin. 

10. Kilavuz teil kateterden dikkatlice pekin.

7 Teknik Ozellikler
Uzunluk
Çap
Malzeme
Kaplamalar

200 cm (79 inp)
0,8 mm (0,032 inp) 
Pasianmaz pelik 
Politetrafloroetilen (P IP E )

8 Medtronic garantiden feragat beyannamesi
Garanti bilgilerinin tamami ipin ekteki garantiden feragat 
beyannamesine bakin.

9 Servis
Medtronic, size hizmet etmek ve talep üzerine vasifli hastane 
personeline Medtronic ürünlerinin kullanimiyla ilgili egitim 
vermek üzere, dünyanin ber yaninda son derece iyi egHim 
almiç temsilcilerle ve mühendislerle paliçmaktadir. Medtronic 
ayrica ürün kullanicilarina teknik daniçmanitk sagiamak üzere 
uzman bir kadro ile palipir. Daha fazia biigi ipin bulundugunuz 
yerdekl Medtronictemsilcisiyle gOrüçün veya arka kapakta liste 
halinde verilen ilgili telefon numarasindan veya adresten 
Medtronic çirketini arayin veya çirkete yazin.
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1 Descrigáo geral
o fio-guia PV-Tracker destina-se a facilitar a colocagSo de 
dispositivos durante procedimentos de diagnóstico e de 
intervenpáo.
O fio-guia é fabricado em apo inoxidávei com um revestimento 
de politetrafluoroetiieno (PIFE). O tubo dispensador possui 
um conector luer para facilitar a irrigapSo do fio-guia antes da 
utilizagáo.
A configuragáo de ponta em "J” na extremidade dista! do fío- 
-guia é fomecida com um endireitador de “J" para auxiliar 
durante a insergáo do fio-guia.

1.1 Conteúdo da embalagetn
A embalagem contém os seguintes componentes;

■ 1 fio-guia
• 1 endireitador de “J"
• Documentagáo do produto

2 Indica^óes de utilizagáo
o fio-guia PV-Tracker destina-se a facilitar a colocagáo de 
dispositivos durante procedimentos de diagnóstico e de 
intervengSo

3 ContraindicaQóes
A utilizagáo do fio-guia PV-Tracker está contraindicada como 
se segue;

• Patch do septo atrial ou reparo de defeito do septo atrial 
com dispositivo percutáneo

• Dispositivo de filtragSo venosa (ou seja, filtro de 
Greenfield)

■ Sepse ativa
• Trombo ou mixoma no átrio esquerdo 
» Anomalías na coagulagáo sanguínea

Sensibilidade conhecida á heparina 
Náo se recomenda a utilizagáo do fio-guia em pacientes que 
náo possam ser submetidos ao protocolo de anticoagulagSo 
normal para um procedimento cardiaco ou que tenham sofrido 
recentemente um evento embólico ou coagulante.

4 Avisos e precauQóes
Exclusivamente para utilizagao única -  Este dispositivo 
deve ser utilizado urna única vez em um único paciente, Náo 
reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo com o 
objetivo de reutilizá-lo. A reutilizagáo, o reprocessamento ou a 
reesterílizagáo poderáo comprometer a integridade estrutural 
do dispositivo ou originar um risco de contaminagáo do 
dispositivo, o que poderia causar lesóes, doenga ou mesmo a 
morte do paciente.
Náo reesteriüzar -  Náo reesterilize este dispositivo com o fim 
de o reutilizar. A reesterilizagáo poderá comprometer a 
integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de 
contaminapáo do dispositivo, o que poderá causar lesóes, 
doenga ou mesmo a morte do paciente.

Data de validada -  Verifique se o fio-guia se encontra dentro 
da respectiva data de validade. Náo utilize o produto caso a 
data de validade tenha expirado.
Usuários quaiificados -  Este dispositivo só deverá ser 
utilizado por módicos com grande experióncia em 
procedimentos percutáneos.
Eliminagáo do fio-guia -  Elimine o fio-guia de acordo com os 
requisitos do hospital referentes a residuos biológicos. No 
caso de devolugáo do fio-guia, entre em contato com o seu 
representante local da Medtronic.
Inspegáo da embalagem estéril -  Antes de utilizar, 
inspecione a embalagem e o fio-guia estéreis. Caso a 
embalagem ou o fio-guia estéreis apresentem danos, náo 
utilize o fio-guia. Entre em contato com o seu representante 
local da Medtronic.
É necessária orientagáo fluoroscópica para a colocagáo 
do fio-guia -  A utilizagáo de fluoroscopia durante a 
manipulagáo e colocagéo do fio-guia ó vivamente 
recomendada. A maniputagáo do fio-guia sem fluoroscopia 
poderá causar danos ñas estruturas cardíacas e vasculares. 
Exposigáo fluoroscópica e aos ralos X -  Minimize a 
exposipáo fluoroscópica e aos ralos X. Por causa da 
intensidatie do feixe de raios X e da duragáo do procedimento 
fluoroscópico, os pacientes e o pessoai do laboratório poderáo 
estar sujeitos a lesóes agudas por radiagáo e a um risco 
aumentado de efeitos somáticos e genéticos. Tome todas as 
medidas apropriadas para minimizar a exposigáo aos-raios X, 
tanto dos pacientes como do pessoai médico. Os efeitos a 
longo prazo da fluoroscopia prolongada aínda náo foram 
determinados.
Condigóes de armazenamento -  armazene o fio-guia em 
um local fresco e seco,
Remogáo de um fio-guia através de urna aguiha 
metálica -  Evite retirar um fio-guia através de urna aguiha 
metálica. A ponta afiada da aguiha pode arranhar o 
revestimento de PTFE ou rasgar o fio-guia. Logo que o fio-guia 
esteja inserido na vasculatura, a aguiha deve ser substituida 
por um catéter, bainha introdutora ou dilatador de vasos. 
Danos nos tecídos -  Deve-se proceder com cuidado ao 
manipular um catéter sobre o fio-guia durante a colocagáo e 
remogáo do catéter. Se sentir resistencia durante a colocagáo 
do catéter, interrompa o procedimento e determine a causa da 
resistencia antes de prosseguir. Se a causa da resistencia náo 
puder ser determinada, retire o fio-guia e o catéter como um 
todo para evitar possí veis danos nos tecidos e complicagóes. 
Formagáo de trom bos ou émbolos -  A utilizagáo de um fio- 
-guia acarreta o potencial para a formagáo de trombos, 
desalojamento de placas e émbolos, O médico deve estar 
familiarizado com as complicagóes dos procedimentos de 
intervengáo.
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5 Efeitos adversos
Os potenciáis efeitos adversos assocíados aos procedimentos 
cardiacos com fio-guia íncluem, entre outros, as seguintes 
condiçôes:

10. Retire cuidadosamente o fio-guia do catéter.
11. Umpé o fio-guia e armazene-o numa bada cheia de 

liquido até o fim do procedimento.

■ Arritmias, proarritmias
■ Defeito do septo atrial
•  Reaçâo alérgica ao meio de 

contraste para raios X
•  Aprisionamento do catéter
•  Tamponamento cardíaco
•  Acídente vascular cerebral 

(AVC) ou ataque isquémico 
transitorio (AIT)

•  Morte
« insuficiència Cardiaca
■ Hematoma
•  Hemorragia
■ Hipotensâo/hipertensâo
•  Infecçào
■ Infarto do miocardio ou 

isquemia
•  Lesóes nos ñervos

Obstrugáo, perfurapáo, lesáo 
ou espasmo do sistema 
vascular, incluindo o sistema 
de circulacáo coronária 
Deslocamento do eletrodo de 
marca-passo/desfibrilador 

‘ Perfurafáo ou disseccáo 
' Efuséo pericárdica/pleural 
‘ Perioardite ou endocardite 
' Pseudoaneurisma na virilha 
i Pneumotórax 
' Edema pulmonar 
‘ Embolia pulmonar 
' DepressSo respiratoria 
* Hemorragia retroperitoneal 
' Evento tromboembólico 
‘ Insuficiénda ou lesáo valvular 
‘ Reapáo vasovagal

6 Instruçôes de uso
Atençâo; Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente 
todas as instruçôes. Observe todas as contraindicaçôes, 
precauçôes e avisos indicados nestas instruçôes. Caso tal náo 
aconteça, os resultados poderáo ficar aquém do esperado. 
Nota: Administre terapia anticoagulante consistente com as 
indicaçôes do procedimento e as práticas padráo de 
tratamento da instituiçâo,

1. Prepare e utilize o fio-guía em condiçôes assépticas.
2. Com cuidado, retire o tubo dispensador com o fio-guia 

colocado da respectiva embalagem,
3. Irrigue o fio-guía anexando urna seringa cheia ao conector 

luer existente no tubo dispensador de fio-guía e irrigue 
várias vezes.

4. Após a irrigaçâo, retire o fio-guia do tubo e inspecione-o 
antes de o utilizar para garantir que náo ficou 
comprometido durante o transporte ou manuseio.

5. Insira a extremidade do fio-guia com ponta em “J" flexível 
na aguiha de entrada percutánea.
Nota; Para a inserçâo de um fio-guia com ponta de “J”, 
avance o endireitadorem “J" em direçào à ponta distal do 
fio de forma que a curva em “J" seja endireitada e 
fácilmente inserida no conector da bainha introdutora ou 
aguiha. Após o fio-gula ter sido avançado. faça deslizar o 
endireítador de *J” para tora através da extremidade 
traseira do fio-guia, O endireítador pode ser eliminado ou 
irrigado e guardado para urna futura inserçâo de fio-guia 
durante o procedimento.

6. Avance o fio-guia através da aguiha para dentro da 
vasculatura.

7. Mantenha a posiçâo do fio-guia e retire a aguiha.
8. Posícione o fio-guia conforme necessário.
9. Avance e posicione o catéter sobre o fio-guia.

7 Especificaçôes
Comprimenio
Diámetro
Material
Revestimentos

200 cm (79 pol.)
0,8 mm (0,032 pol.)
Aço inoxidávei 
Politetrafluoroetileno (P IF E )

8 Termos gerais da garantía da Medtronic
Para obter informagóes completas sobre a garantía, consulte 
o documento de renuncia de garantía anexo,

9 Assisténcia técnica
A Medtronic emprega representantes e técnicos altamente 
tremados, espalhados por todo o mundo, para Ihe prestar 
assisténcia e, mediante pedido, oferecer treinamento a 
pessoal hospitalar qualificado sobre a utilizagáo de produtos 
Medtronic, A Medtronic mantém também urna equipe de 
profissionais para oferecer consultadoria técnica aos 
utilizadores de seus produtos. Para obter mais informacOes, 
entre em contato com o seu representante local da Medtronic, 
ou ligue ou escreva para a Medtronic utilizando os números de 
telefone ou enderegos adequados, indicados na contracapa.
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Перевод с английского языка на русский язык

Перевод логотипа, штампов и оборота последней страницы Технического руководства по
устройству проводника PV-TRACKER™ 990045

/Логотип: «Медтроник» (Medtronic)/

/Штамп: Выступая в качестве 
зарегистрированного государственного 
нотариуса штата Миннесота, настоящим я 
удостоверяю, что настоящий документ 
является верной и точной копией оригинала 
документа. Оригинал хранится в компании 
«Медтроник, Инк.» (Medtronic, Inc.)/

/Печать: ДОННА Дж. БЁРГИН (DONNA J  
BERGIN)
Государственный нотариус 
Миннесота
Срок моих полномочий истекает 31 января 
2019 г./

/Подпись/ 08 мая 2015 г.



Оборот последней страницы: 

/Логотип: «Медтроник»/

Производитель
«Медтроник, Инк.» (Medtronic, Inc.) 
710 Медтроник Парквэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
wwvv.niedtronic.com 
+ 1 763 514 4000

EC REP
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе
«Медтроник Б.В.» (Medtronic B.V.)
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Хеерлен 
Нидерланды 
(Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlands)
+31 45 566 8000

Европа/Ближний Восток/Африка
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл 
(Medtronic International Trading Sari)
Рут дю Мольо 31 
аУя84
СН-1131 Толошеназ 
Швейцария 
(Route du Molliau 31 
Case Postale 84 
CH-1131 Tolochenaz 
Switzerland)
+41 21 802 7000

Австралия
«Медтроник Австралазия» (Medtronic Australasia)
97 Ватерло Роуд
Норт Райд, NSW 2113
.А.встралия
(97 Waterloo Road
North Ryde, NSW 2113
Australia)

Канада
«Медтроник OB Кэнэда Лтд» (Medtronic of Canada Ltd) 
99 Хиарфорд Стрит 
Брэмптон, Онтарио L6Y 0R3 
Канада
(99 Hereford Street 
Brampton, Ontario L6Y 0R3 
Canada)
+1 905 460 3800

Технические руководства
www.medtronic.com/manuals

© «Медтроник, Инк.» 2014 г. 
М415257В001 1А 
18.11.2014 г.

/Штрих-код: *М415257В001*/



Данный перевод с английского языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Малышевой Марией Евгеньевной, идентичность перевода подтверждаю

Город Москва, Российская Федерация,
Третьего июня две тысячи пятнадцатого года

Я, Крылова Юлия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи, сделанной переводчиком Малышевой Марией Евгеньевной в моем присутствии. 
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реес,
Взыскано по тарифу 100 рт̂ й

НОТАРИУС КРЫЛОВА




