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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 Etats-Unis et éventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. /

Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und
moglicherweise auch in anderen Landern 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 paises. Todas las deméas marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios. /

«onderstaande termen zijn fedepow”riitAf geregistreerde handelsmerken van Medtronic in

to >i««-cfeiVerenigde Staten en mogei®*sin axde*e landen. Alle andere handelsmerken zijn het

én~ftoom varfde-respectieveieigaTsaargni
L'elenco seguente comprende i marchi o 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. /

Fo6ljande lista inkluderar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i
USA och eventuellt i andra lander. Alla andra varumarken tillhér respektive agare. /

Hak6/lon6n Alara TrepiAapRavE spiropiKa oiipara aiipara karare6éyTa Tpa Medtronic ang
Hvuipéveg iloAi Teieg kai Tneavuj¢ ae 6Afec xX"PG- QAo Ta 6AAa eptropiKa arjpara ottotefolv
I6ioKThaia touv avTlaraixusv kotoxujv toug. /

Folgende liste indehotder varemeerker eller registrerede varemaerker tiihorende Medtronic i
USA og eventuelt andre lande. Aile ovrige varemeerker tilhorer deres respektive ejere. /

A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comercidis registadas da Medtronic nos
EUA e, possivelmente, noutros paises. As restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos detentores. /

A kovetkezo felsorolasban a Medtronic védjegyei vagy bejegyzett védjegyei szerepelnek, az
Egyesiult Allamokra és esetieg mas orszagokra vonaikozéan is. Minden egyéb védjegy a
megfelel6 tulajdonosok tuiajdonat 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 wtaacicieli. /

Nasiedujicl seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky
spolednosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. Vaechny ostatni ochranné znamky
jsou majetkem pfislusnych vlastniku. /

Cnepytowmin nepeveHb BK/IHOYAET TOBapHbIe 3HaKW WM 3apermcTpupoBaHHble TOBapHble
3Hakn KomnaHun Medtronic B CLUA n, BO3MOXHO, B ApYyrnx ctpaHax. Bce gpyrve ToBapHble
3HaKN ABNSAKTCA COGCTBEHHOCTbLIO MX BragenbLes. /
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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:

Arrhythmias, proarrhythmias m Obstnjction, perforation,
Atrial septal defect damage or spasm of the
Allergic reaction to x-ray vascular system including the
contrast media coronary circulation system
Catheter entrapment Pacemaker/defibrillator lead
Cardiac tamponade displacement
Cerebrovascular accident « Perforation or dissection

(CVA) or transient ischemic « Pericardial/pleural effusion
attack (TIA) m Pericarditis or endocarditis
Deatti « Pseudoaneurysm in the groin
Heart Failure m Pneumothorax

Hematoma ¢ Pulmonary edema
Hemorrhage m Pulmonary embolism
Hypo/hypertension m Respiratory depression
Infection * Retroperitoneal bleed
Myocardial infarction or m Thromboembolic event
ischemia < Valvular insufficiency or

Nerve damage damage

m Vasovagal reaction

6 Instructions for use

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 subchitimal
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 afilled 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,

. Hold the guide wire in place and withdraw the needle.
. Position the guide wire as needed.

. Advance and position the catheter over the guide wire.
10. Carefully withdraw the guide wire from the catheter.

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

7 Specifications

Length 200 cm (79")

Diameter ,8 mm (0.032")

Material Stainless steel

Coatings 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.



1 Description générale

Le fil guide PV-Tracker est destiné a 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 revétement
de polytétrafluoroéthyléne (PTFE). Le tube distributeur est
équipé d'un embout luer pour faciliter le rincage du fil guide
avant utilisation,

La pointe en « J » de I'extrémité distale du fil guide est
conditionnée avec un redresseur en forme de « J » pour
faciliter I'insertion du fil guide.

11 Contenu de Pemballage
L'emballage contient les éléments suivants :
m 1 fil guide
¢ 1redresseuren forme de «J »
m La documentation du produit

2 Indications

Le fil guide PV-Tracker est destiné a 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 ;

m Patch ou prothése 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

m Sensibilité connue a I'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 cardiague, ou ayant récemment
souffert de troubles de la coagulation ou une manifestation
embolique.

4 Avertissements et précautions

A usage unique exclusivement - Ce dispositif est destiné a
un patient unique et doit étre 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 entrainer des blessures,
une maladie ou le décés 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 entrainer des
lésions, des maladies ou le déces du patient.
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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 étre utilisé que
par des médecins parfaitement formés aux procédures
percutanées.

Elimination du fil guide - Eliminer le fil guide conformément
aux exigences hospitaliéres relatives aux objets contaminés.
En cas de retour du fil guide, contacter le représentant de
Medtronic.

inspection de I'emballage stérile - Inspecter I'emballage
stérile et le fil guide avant utilisation. Si '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 fil guide -
Il est vivement conseillé d'utiliser I''magerie par fluoroscopie
durant la manipulation et la mise en place du fil guide. Toute
manipulation du fil guide sans guidage fluoroscopique peut
entrainer des Iésions des structures cardiaques et vasculaires.
Exposition aux rayons X et a la fluoroscopie - Réduire au
maximum l'exposition aux rayons X et & 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 Iésions radiologiques aigués 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 a 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 fil guide atravers une aiguille métallique -
Eviter de retirer le fil guide a travers une aiguille métallique. Le
bord acéré de laiguille peut érafler le revétement en PTFE ou
cisailler le fil guide. L'aiguille doit étre remplacée par un
cathéter, une gaine d'introduction ou un dilatateur vasculaire
deés 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 étre déterminée, retirer
I'ensemble fil guide et cathéter pour prévenir toute Iésion
tissulaire ou complication.

Formation d'embolie ou de thrombus - L'utilisation d'un fil
guide entraine un risque de formation de thrombus, de
déplacement de plaque et d'embolie. Le médecin doit bien
connaitre les éventuelles complications et procédures a mettre
en ceuvre.

Francais 9
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Fuhrungsdraht und den Katheter als eine Einheit entfernen,
um mogliche Gewebeschéden und Komplikationen zu
vermeiden.

Thrombus- oder Embolibildung - Bei der Verwendung
eines Fuhrungsdrahts kénnen sich Thromben oder Embolien
bilden und es kann zu einer Migration von Plaque kommen.
Der Arzt sollte mit Komplikationen von interventioneilen
Prozeduren umgehen kdnnen.

5 Komplikationen

Bei kardialen Prozeduren mit Fiihrungsdraht kdnnen unter
anderem die folgenden Komplikationen auftreten:

w Arrhythmien.
proarrhythmische Phdanomene
m Vorhofseptumdefekt
allergische Reaktion auf
Rontgenkontrastmittel
Verfangen des Katheters
Herzbeuteltamponade
Schlaganfall oder transitorisch
ischamische Attacke (TIA)

‘ Obstruktion, Perforation,
Schéadigung oder Spasmen
des GefaRsystems, auch der
Herzkranzgefalle

Dislokation von
Schrittmacher-/
Defibhllatorelektroden

' Perforation oder Dissektion

' Perikarderguss/Pleuraerguss

« Tod ' Perikarditis oder Endokarditis
* Herzversagen ' Pseudoaneurysma in der

m Hamatome Leistengegend

= Blutungen ' Pneumothorax

* Hypotonie, Hypertonie ' Lungenddem

« Infektionen ' Lungenembolie

m Myokardinfarkt oder Ischamie ' Atemdepressbn

m Nervenschaden ' retroperitoneale Blutung

' Thromboembolisches Ereignis

' Klappeninsuffizienz oder
-Schadigung

' vasovagale Reaktion

6 Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Alle Anweisungen vor Gebrauch sorgféltig lesen.
Alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
beachten. Wird dies unterlassen, kann dies zu suboptimalen
Ergebnissen fihren,

Hinweis: Antikoagulationstherapie gemaR den Indikationen
der Prozedur und den Richtiinien der medizinischen
Einrichtung durchfihren,

1. Den Fihrungsdraht unter aseptischen Bedingungen
vorbereiten und verwenden.

2. Das Dispenserrohr mit eingefiihrtem Fihrungsdraht
vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

3. Eine geflllte Spritze mit dem Luer-Anschluss am
Dispenserrohr des Fuhrungsdrahts verbinden und den
Fuhrungsdraht mehrmals spulen.

4. Nach dem Spulen den Fihrungsdraht aus dem Rohr
herausziehen und vordem Gebrauch verifizieren, dass er
auf dem Transportweg oder beim Hantieren nicht
beschéadigt wurde.

5. Das mit “J"-Spitze versehene Ende des Fiihrungsdrahts in
die Kandle fur die perkutane Punktion schieben.

12 Deutsch
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Hinweis: Beim Einfiihren eines Fihrungsdrahts mit “J"-
Spitze die “J"-Einfihrhilfe zum distalen Ende des
Fihrungsdrahts vorschieben, so dass die “J'-Krimmung
geradegerichtet wird und sich leicht in den Anschluss der
Einfihrschleuse oder Kanile einfuhren lasst. Nach dem
Vorschieben des Fuhrungsdrahts die “J"-Einfuhrhilfe vom
hinteren Ende des Fuhrungsdrahts herunterschieben. Die
Einfuhrhilfe kann entsorgt werden oder gespult und fur
eine weitere Drahteinfiihrung wahrend der Prozedur
aufgehoben werden.
6. Den Fuhrungsdraht durch die Kaniile in das GefaR
vorschieben.
. Den Fuhrungsdraht festhaiten und die Kanile entfernen.
. Den Fuhrungsdraht nach Bedarf positionieren,
9. Den Katheter Giber den Fuhrungsdraht vorschieben und
positionieren.
10. Den Fuhrungsdraht vorsichtig aus dem Katheter
herausziehen,
11. Den Fihrungsdraht reinigen und bis zum Ende der
Prozedur in einer mit Flissigkeit gefiliten Schale
aufbewahren.

0 ~

7  Spezifikationen

Lange 200 cm (79 Zoll)
Durchmesser 0,8 mm (0,032 Zoll)
Material Edelstahl

Beschichtung Polytetrafluorethylen (PTFE)

8 Medtronic Haftungsausschluss

Vollstéandige informationen zum Haftungsausschluss finden
Sie im beiliegenden Garantiedokumenf.

9 Service

Medtronic beschaftigt Uberall auf der Welt hervorragend
ausgebildete Reprasentanten und Ingenieure, die ihnen bei
Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage fihren
unsere Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches
Fachpersonal in der Verwendung von Produkten von
Medtronic zu unterweisen. Medtronic beschéftigt auRerdem
fachlich versierte Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte
in technischen Fragen beraten. Wenn Sie néhere
Informationen benétigen, setzen Sie sich bitte mit lhrem
Medtronic Reprasentanten vor Ort in Verbindung oder wenden
sich schriftlich oder telefonisch an Medtronic. Adressen und
Telefonnummern finden Sie auf dem hinteren Einband.



1 Descripcion general

La guia PV-Tracker est4 disefiada para facilitar la colocacion
de dispositivos durante procedimientos diagndsticos e
intervencionistas.

La guia esta 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 utilizacion.

La configuracién de punta en “J" en el extremo distal de la guia
se acompafia de un enderezador de la punta en “J" para
facilitar la insercion de la guia.

11 Contenido del envase

El envase contiene lo siguiente;
e 1 guia
m 1enderezador de la punta en "J"
« documentacion del producto

2 Indicaciones de uso

La guia PV-Tracker est4 disefiada para facilKar la colocacion
de dispositivos durante procedimientos diagnésticos e
intervencionistas.

3 Contraindicaciones

El uso de la guia PV-Tracker esté contraindicado en las
siguientes situaciones:

« parche en el septo auricular o reparacién de un defecto

del septo auricular con un dispositivo percutadneo

« dispositivo de filtrado venoso (filtro de Greenfieid)

* sepsis activa

« mixoma o trombo en la auricula izquierda

« trastornos de la coagulacion sanguinea

« sensibilidad conocida a la heparina
No se recomienda utilizar la guia en pacientes que no puedan
someterse a un protocolo de anticoagulacion estandar para
una intervencioén cardiaca o que hayan sufrido recientemente
un episodio coagulativo o embdlico,

4 Advertencias y medidas preventivas

Valido para un solo uso - Este dispositivo esta indicado
Gnicamente para utilizarse una vez en un solo paciente. No
reufilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo para
reutilizarlo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacién del dispositivo pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de
contaminacion del mismo que podria provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

No reesterilizar - No reesterilice este dispositivo para
reutilizarlo. La reesterilizacion puede poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de
contaminacion del mismo que podria provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
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Fecha de caducidad - Compruebe que la guia 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
percutaneas.

Eliminacion de la guia - Deseche la guia de conformidad
con los requisitos del hospital para materiales de peligro
biolégico, Sidesea devolver la guia, péngase en contacto con
el representante local de Medtronic.

Inspeccién del envase estéril - Examine el envase estérily
la guia antes de su utilizacién. No utilice la gula si el envase
estéril o la guia estan dafiados. P6ngase en contacto con el
representante local de Medtronic.

Necesidad de fluoroscopia para la colocacién de la guia -
Se recomienda encarecidamente la utilizacion de fluoroscopia
durante la manipulacién y la colocacién de la guia. Si se
manipula la guia sin fluoroscopia, podrian producirse lesiones
de estructuras cardiacas y vasculares.

Exposicién radiogréafica y fluoroscépica - Reduzca al
minimo la exposicion radiogréafica y fluoroscépica. Debido a la
intensidad del haz de rayos X y a la duracién de las
exploraciones fluoroscépicas, los pacientes y el personal del
laboratorio podrian sufrir lesiones agudas por radiacion y
presentar un riesgo mayor de efectos somaticos y genéticos,
Tome todas las medidas oportunas para reducir al minimo la
exposicién de los pacientes y del personal clinico a los rayos
X. No se han determinado los efectos a largo plazo de la
fluoroscopia prolongada.

Condiciones de conservacién - guarde la guia en un lugar
fresco y seco.

Retirada de una guia mediante una aguja metalica - No
retire una gula mediante una aguja metalica. 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 guia en el sistema vascular.

Lesiones tisulares - Debe tenerse cuidado al manipular un
catéter sobre la guia durante la colocacién y la retirada del
catéter. Si se nota resistencia durante la colocacion del catéter,
interrumpa el procedimiento y determine la causa de la
resistencia antes de continuar. Si no puede determinarse la
causa de fa resistencia, retire la guia y el catéter en bloque
para prevenir posibles lesiones tisulares y complicaciones.
Formacién de trombos o émbolos - Cuando se utiliza una
guia 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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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 vo6r 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 verpakking
De verpakking bevat de volgende items:
m 1 voerdraad
e 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 apparaatis bedoeld
om eenmalig te worden gebruikt bij één patiént. Het apparaat
mag niet worden hergebruikt of gehersteriliseerd met het doel
om het opnieliw 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.
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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
afgeveoerd 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 vo6or 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 starkste 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 trombus of embolie - Bij het gebruik van een
voerdraad kunnen trombi ontstaan. Ook kunnen plagques
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 Biverkningar

Potentiella biverkningar som forknippas med ingrepp med
iedare i hjartat innefattar, men ar inte begransade till:
Arytmier, proarytmier

Férmaksseptumdefekter
Altergisk reaktion mot

m Obstruktion, pertoration,
skada eller spasm i
kartsystemet, inklusive

fOntgenkontrastmedel kranskarlscirkulationen
Katetern fastnar m Dislokation av pacemaker-/
Hjarttamponad defibrillatorelektrod
Stroke aller TIA « Perforering eller dissektion
Dudsfall m Perikardiall/pleural utgjutning
Hjartsvikt « Perikardit eller endokardit
Hematom m Pseudoaneurysm | ljumsken
Bidédningar ® Pneumotorax
Hypotoni, hypertoni ¢ Lung6dem
Infektioner « Lungemboli
Hjartinfarkt etler ischemi ® Andningsdepression
Nervskador m Retroperitoneal blédning
m Tromboembolism
m Klaffinsuffidens eller -skada
m Vasovagal reaktion

6 Bruksanvisning
Forsiktighetsatgard; Las alla anvisningar noga fore
anvandning. Observera alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder i denna handledning. Underlatenhet att
félja denna kan résultera i samre résultat an férvantat.
ObsiTillampa antikoaguleringbehandling fdre och efter
ingreppet i enlighet med sjukhusets riktiinjer,
1. Fdrbered och anvand ledaren under aseptiska
fOrhailanden.
2. Taforsiktigt upp rérbehallaren med ledaren ur
farpackningen,
3. Spola ledaren genom att ansluta en fylld sprufa till
luerfattningen péa rérbehallaren och spola fiera ganger.
4. Efter spolningen aviagsnas ledaren varsamt ur rdret och
inspekteras innan anvandning for att kontrollera att den
inte skadats under transport och bantering.
5. FOrin den styrbara J-formade anden av ledaren i den
perkutana ingangsnalen.
ObslOm ledaren ska féras in med J-formad spets ska J-
utrataren foras framat till den distala spetsen pa ledaren
sa att J-formen ratas ut och enkelt kan foras in i fattningen
pa inféringsskidan eller nalen. Nar ledaren har forts indras
J-utrataren av fran ledarens bakre ande. Utrataren kan
kasseras eller spotas av och sparas till en sefiare inféring
under ingreppet.
. For in ledaren genom nélen och in i karlet.
. Hall ledaren pé plats och dra tilibaka néalen.
. Placera ledaren.
. For fram och placera katetern Over ledaren.
. Dra forsiktigt tilibaka ledaren fran katetern.
, Rengor ledaren och férvara den i en vatskefylld behaliare
tills ingreppet ar klart.

EBoo~o
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7 Specifikationer

Langd 200 cm (79 tum)

Diameter 0.8 mm (0,032 tum)

Material Rostfritt stal

Beiaggning Polyletrafluoroetylen (PTFE)

8 Medtronic friskrivning fran ansvar

| det bifogade dokumentet med friskrivningsklausulen finns
futlstdndig information om garantier.

9 Service

Medtronic har en varldsomspannande Serviceorganisation
bestdende av vaiutbildade representanter och ingenjorer. De
kan vid forfragan ge kurser for kvalificerad sjukhuspersonal om
hur produkter fran Medtronic anvénds. Medtronic har
professionella konsulter som kan hjélpa produktanvéndarna
med tekniska fragor. Mer information kan fas fran en
Medtronic-representant eller direkt fran Medtronic. Se
adresser och teiefonnummer pa omslagets baksida.
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alTio TAS avTi0Ta0rj5 Sev (jtopei va TTpoobiopicrtEi, acpaipicrE
T0 06Mny6 oilippa KJ Tov kaO£Tppa wW? Evtaia povaSa yia va
arToTPAETE TTiSavi” iotiki™ pAYY) koi ettittAoke?.
IXnMOTIOMOS BpépPou  EppoAwv - Orav xpilOIMOttoieite
éva 00pyb oiippa, uirapxo TnéavoTpTo oxnmatropoii SpopPou.
aTrok6Mnop? Tpi TTAPka? koi epP6Awv. O latpog 6a wpéTrei va
elvai E~omawpEvo? pe w; ETTI/IoKG? tuv eTrEpPaTTbly
6iabiKamuiv.

5 Avrm6U|«|Ta 0 UMPavTO

Ta EVSEXG6pEva ayeTnsiippTa oupjlévTa TTon axEt!cpyTal pE
ETTEpP4aEig kap6tokoit 06pyoli oiippaTto? rrcpiAapPavouyv,
pETanii 4AAtov. TI? ok6PouSe? TraBnoa?:

| AppuBpifc, TrpoappubpE? * ATTOdppalp, Si6Tppap, iJAGN p
' MECHQOATTOH EAASippa ontiop6? Tou ayyLuKoW
' AAlepyxp ovTiSpaffp ora QUOTppOTO?,
aicTivovpOgPiKa axtoypadoxP aupTrepiAappavopévou tou
pE0 oridyala 101 kvklodbopkoii
' EyKAwgiopd? kabErnpa OVoTPPOTO?
' Kap6toko? £-TTrwpOwp0? ' MiTotomop pAEKTpoSiau
' By«choAooyyElak0 ElreiodOio Ppp0ToGOTiycmy)6u) Tp
(EAE) n Trpooujpivo I0eipkd — * Aidipperp p 6i0xwpiopd?
EMBQHO(MLE) | riEpixapSiakp/uT TEVWKOTIKp
' ebvaro? ouAloyp
' Kop6uxp avETrapKEM ' nepmapSiriSa p £v50Kap6iTi6o
" Aip6Twpa ' ®EnPoayeupuopa 0Tp
| AipoppoYia pamMprwpa
' YTroTeanvirepTaoTT ' nvEu
' Aoipudin ' fivEupoviKO omppa
" *Emdpaypa pyokapGbu p " nveupovikp eppa/p
loxoipia " AVOiTVELIGTIKD XaraaroAp
' BAGjSp VEUpWY ' OTTtoSoT TEpitovaikp
ai yio
! Wﬂpoppa OAKOETiaodSio
| BoAgiiSiitii avETtapKEio p
| AyyEHOTropaonpTradpmip
QTiOpaop

6 06nyi£? XPiiCfnC

npoaoxi~: JHOPPCITE TTPOOEKTTA 6 Ae? ti? 0BpPYIE? Trpiv TP
Xphop. NpOOENTE Gre? +i? aVTAVBEISE?, TTpCHeOTAV'CH? Kai
TTpopUA Ki? TIAU TrapExovTai pE i? TTapovoE? 06pyiE?. E6v
Bev to kOvete, O EKgaOEI? iow? va ppV etvai Oi pAANOTE?.

( EppEiwop: XoppypoTE avTiTipKTifc aywyi p oiroia Eivai
OMETTI? PE TI? BvBeiSEi? Tp? ETTéppaop? kai Ta TrppTUma
TEplGa/dp? TAJ iPpiipoTO™

1. npoETOIpaOTE KO xPPcnpoTTOH'OTE TO 06pyP alppa uttd
GepTTTE? OUVOPKE?.

2. AipaipEOTE sipooEknka arm6 Tp ouoKEuaoia To owArva
6Groyop!™? pa? FE T chopTLLpGyo 06py6 oMppo,

3. EkttAavete To 0OpY0 OFippa TrpooapTLLyTa? pro YEPGTP
alpiyya atoy opthoA6 luer embyiu oro OtuApva Groyopp?
TOM 0OPYOIi OAPPATO? koi ekttAivete APKETO? GIopG?.
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4. Met6 Tpy EXTrAuop, adalpEatE To 06py6 ovlppa cnT6 TP
ouiAi*vwap KO Em(OEwplate To 06py6 oiippa wpiv 1p
XPI7CP, yww va. £TTalp0RACETE Ol 6BV txei ETTpoE2OH
apvpiiKd kat6 Tpy attooToA" 10 xapop6.

5. EtoaybyETe TO eiikapTrto 6kpo oxi"paTO? «J» Tom 06pyoii
oiippaTto? oTp PeAdvo 6iabEppiKin? aodéou,

SnpEitliop: Ma Tpy eicaywyi™ Ton 06pyoii olippato? pe
6KpO 0XiPATO? «J». TPOWOINOTE TO epvolelo laiwpoTo?
yio TO BKPO OXi"POTO? «J» TIPO? TO GITLL GKPO ToM
ovippato? LLOTE p kopTmiaAp oxi"poTo? «J» va iohéoei Kai
va ErcaxBE! ElKoAa orov opdioAb Tov Opkaproii EroaymyEa
P p? Pefovo? EiooywyEa, Achoii TTpolBpoETE To oiippa,
afaipEOTE To Epyotdo HolLLpaTto? yio To 6Kpo oxipoTO?
«J» TpaplLyta? 10 po? TO ottioSio GKPO ToM OiAppaTo?.
Mrropa’TEva armopp|dETE To Epya/BO omuparo? p va 1o
ekttAlvete kqi Va TO aTTOOPKEVOETE ia peALoVTIKIN
BoayLuy? Tom orippato? KoTo Tp 6l6pkaa Tp? ETTEppacp?.

6. MpowOiOTE To 06py6 oilppa evts? TOM ayyetoKoi
onoThpato? pEoli) Tp? PsAdva?.

7. Kparr™oTE 1o 06py6 oiippa oTp OEop Tou KL aTrooipETE Tp
pEAdva.

8. TomoBeTpoTE TO 06pYy6 Olippa GTML? Xpab?ETal

9. MPOLLBPOTE L TOTTOEETROTE TOV KaOETppO EMOJart6 To
006pyo oiippa.

10. AttoompeTE TTpooEKTiKd To 00pyb olippa aTTé tov
KaBeTppa.

11 KaSapioTE To 06py6 oiippa koi qMIG*E T0 oe pto AEK6yp
yep6Tp pE nyp6 P TPV oAokAppi6p Tp? ETré

7 Mpobwyp«d£E?

Mpko? 200 oT (79%)

Liipetpo? 0,8 mm (0,032")

YAIKO6 AVOESNTO? X6AVpa’?
ETTICTTpwoR; NOAUTETpa<(¢.opoaiOulévio (PTFE)

8 A||/Tw0n atroTTowan?
Medtronic

Ma TrAppa? TTAppodoopE? cxetiki PE Tpy cyyiipop, pA,
OUVOBEUTIKOEYyypado Tp? 6pALop? attortolpop? Tp? Eyyiipop?,

eyyurjarj? Tn?

9 EoytnpnoTl

H Medtronic aTTaoxoAi ayTnTpooiiiTTon? koi ppxovikou? pE
UppA6 ETTiTiebo EKTral5Euop? oe 0AGKAPPO tov K6opo yia Tpv
E™Trpp6Tpop 0a? K61, pET6 arTé aiTppd 0a?, yia Tpy TTapoxP
£KTTai6Euop? OE iKavd TrpoowTnk6 voooKopEiou oxETiKa PE Tp
XPpop TTpotoVTWv Tp? Medtronic. E-rriop?, p Medtronic SiarppEi
TrpoowTnk6 arté EttayyE/lpanE? yio Tpy Trapoxp texvikUjyv
OUpPouAtGY OTOu? XPpOTE? TWV -rrpo'iovTWv Tp?. ra
TTEPHOO6TePE? TTAPPOOPIE?, ETT(KOMLYPOTE PE TOV ToTNKP
aynTTpbawwTro Tp? Medtronic, TpAedLLYpoTe p oteiAte ETNOTOAD
oTp Medtronic OTOV koT6AApA0 apiOpd Tp/IEdLLYon p Tp
6i£U0uvop TToM oyaypbhETO! 0To 0TNO66GIMAAD.
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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 stdl med en beleegning af
polytetrafluoroethylen (PTFE). Opbevaringsslangen er
forsynet med en luermuffe, der gar det fettere at skylie
guidewiren inden brug.

“J" spidskonfigurationen iden distale ende af guidewiren
leveres med en “J" tradretter, der hjeelper ved indseettelse af
guidewiren,

1.1 Pakkens indhold
Pakken indeholder felgende;
¢ 1guidewire
e 1"J" tradretter
¢ Produktdokumentation

2 Indikationer for anvendeise

PV-Tracker guidewiren er beregnet til at lette 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 ivenstre atrium

» Koagulationsforstyrrelser

m 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 heendelser,

4 Advarsler og forholdsregler

Kun til engangsbrug - Denne enhed er kun beregnet til
engangsbrug pa en enkelt patient, Denne enhed ma ikke
genbruges, genbehandles eller resteriliseres med henblik pa
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.

Ma ikke resteriliseres - Denne enhed ma ikke resteriliseres
med henblik pa genbrug. Resterilisering kan edeleegge
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, Ma ikke anvendes, hvis udtobsdatoen er
overskredet.
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Kvalificerede brugere - Denne enhed ma 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, sa kontakt den lokale
Medtronic-repreesentant,

Kontrol af steril emballage - Kontrollér den sterile
emballage og guidewiren inden brug, Hvis den sterile
emballage eller guidewiren viser tegn pa at veere beskadiget,
ma guidewiren ikke tages i brug. Kontakt din lokale Medtronic-
repraesentant.

Fluoroskopi pakreevettil anbringeise af guidewiren - Oet
anbefales pa det kréaftigste at anvende fluoroskopi under
manevrering og anbringeise af guidewiren. Manevrering af
guidewiren uden fluoroskopi kan resultere i skade pa hjerte- og
karstrukturer.

Eksponering for 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, Traef aile
relevante foranstaltninger for at minimere
rantgen-eksponeringen for bade patienter og klinisk
personate. Langtidseffekten afjaevniig udfarelse af fluoroskopi
er ikke blevet dokumenteret.

Opbevaring - opbevar guidewiren pa et kaligt og tart sted.

Tilbagetraekning af en guidewire gennem en

metalkanyle - Undga attreekke en guidewire tilbage gennem
en metalkanyle. Kanyiens skarpe kant kan ridse PTFE-
beleegningen eller skaere guidewiren over. Kanyten skal
erstattes af et kateter. en indferingssheath eiteren kardilatator,
sa snart guidewiren er blevet indsat i karret.

Veevsskader - Der skal udvises forsigtighed ved manevrering
af et kateter over guidewiren under anbringeise og
tilbagetreekning af katetret. Hvis der maerkes modstand under
anbringelsen af katetret, skal indgrebet afbrydes og arsagen til
modstanden Andes, inden der fortseettes. Hvis arsagen til
modstanden ikke kan Andes, skal guidewiren og katetret
fiernes som en samlet enhed for at forhindre eventuelle
vaevsskader og kompiikationer.

Trombe- eller embolidannelse - Brug af en guidewire
indebaerer risiko for trombedannelse, lesrivelse af plaque og
emboli. Leegen ska! veere 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 begraenset til.
felgende tilstande:

* Obstruktion, perforation,
beskadigelse eller spasme i
det vaskulaere system,
inklusive det koronare
kredslabssystem

' Forskydning af elektroder tii

' Hjemebledning eller pacemaker/defibrillator
forbigdende iskaemisk anfatd Perforering eller dissektion

' Ded ' Perikardiel/pleural effusion

' Hjertesvigt Perikarditis eller endokarditis

' Arytmier. proarytmier

' Atrieseptum defekt

' Allergisk reaktion over for
rentgenkontrast

' Katetret seetter sig fast

' Hjertetamponade

' Hasmatom ' Pseudoaneurisme i tysken
' Bledning ' Pneumothorax

' Hypo-/hypertension ' Lungeadem

' Infektion * Lungeemboli

' Myokardieinfarkt eller tskeemi | Respirationsinsuffidens

' Nerveskader | Retroperitoneal bledning

* Tromboembolisk hasndelse

' Vaivulasr insuffidens eller
skade

' Vasovagalt anfatd

6 Brugsanvisning

Forsigtig: Laes 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
Standardbehandling,
1. Klarger og anvend guidewiren under aseptiske forhold.
2. Tag forsigtigt slangen med den jsatte guidewire ud af
pakken.
3. Skyl guidewiren ved at seette en fyldt sprejte pa
luermuffen pa guidewirens slange og skylte flere gange,
4. Tag guidewiren ud afslangen og inspicér guidewiren forud
for anvendelsen for at sikre, at den ikke er blevet
beskadiget under forsendelse eller handtering,
5. Indsaet den fleksible “J" spids af guidewiren iden
perkutane indferingskanyle.
Bemaerk: Foren guidewire med en *J" spids fremfares “J*
tradretteren til den distale spids pa wiren, sa “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.

26 Dansk

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

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

7 Specifikationer

Laengde 200 cm (79")
Diameter 0,8 mm (0,032")
Materiale Rustfrit sfal

Belaegninger Polytetrafluoroethylen (PTFE)

8 Medtronic ansvarsfraskrivelse

Der henvises til det medfalgende
ansvarsfraskrivelsesdokument for detaljerede
garantioplysninger.

9 Service

Medtronic har ansat veluddannede repreesentanter og
teknikere verdeo over til at bista jer og, pa anmodning, opleere
kvalificeret hospitalspersonale i brugen af Medtronic-
produkter. Medtronic har ogsa et professionett personate, der
tilbyder teknisk konsultation til produktbrugere. Kontakt den
lokale Medtronic-repraesentant 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 Altalanos letras

A PV-Tracker vezetddroét célja diagnosztikai vagy
beavatkozassal jaré eljaras soran eidsegiteni az eszk6zok
elhetyezését

A vezetodrot rozsdamentes acélbél készilt, politetrafluoretiién
(PIFE) bevonatial, Az adagol6 tubus iuer csatlakozéval van
ellatva. amely segitségével a vezetddrét hasznaiat elott
atoblitheto.

A J alakCi disztdlis drotvég-kialakitdshoz a vezetddrot
behelyezése végett J-kiegyenesitd eszkdz is tartozik.

1.1 A csomag tartalma

A csomag az aldbbiakat tartalmazza:
m 1vezetddrot
m 1J-kiegyenesitO eszk6z
« termékdokumentacié

2 Aikalmazasi teriiet

A PV-Tracker vezet6drét célja diagnosztikai vagy
beavatkozéssal jaré eljaras soran elésegiteni az eszkOzdk
elhetyezését,

3 Ellenjavallatok

A PV-Tracker vezet6drét hasznélata az aldbbiak szerint
ellenjavallt:

« pitvari szeptalis folt vagy pitvari szeptum-defektus

perkutén eszkozzel végzett korrekcidja

e Vvénas szlrdeszkdz (Greenfield-sziird)

« aktiv szepszis

« bal pitvari vérrog vagy mixéma

« véralvadasi rendellenességek

* ismert heparinérzékenység
A vezet6dr6t hasznélata nem ajaniott oiyan betegnél, akin
kardialis beavatkozashoz szikséges szokasos alvadasgatiasi
Protokoll nem alkalmazhat6, valamint oiyannal sem, akinek a
kézelmultban koagulatorikus vagy embolizaciés eseménye
volt,

4 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kizarélag egyszeri hasznélatra - Ezt az eszkdzt kizarélag
egy betegen, egy alkalommal t6rténé felhasznéalasra szanték.
Ezt az eszk6zt tilos Gjrafelhasznalas céljabol jsmételten
felhasznaini, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az isméteit
felhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Gjrasterilzalas
karosithatja az eszk6z szerkezeti épségét, illetve az eszk6z
fert6z6désének veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg
sérulését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Tilos Gjrasterilizalni - Ezt az eszk6zt tilos isméteit
felhasznalas céljabdl Ujrasterilizalni. Az Gjrasterilzalas
karosithatja az eszk6z szerkezeti épségét. illetve az eszk6z
altal okozott fert6zés veszélyét hordozhatja magaban, ami a
beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.
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Lejarati id6 - Ellenorizze. hogy avezetddrdt nem Iépte-e tul a
lejarati idejét. A lejarati idbn tdi ne hasznalja fel,
Szakképzettfelhasznal6k - Ezt az eszkOzt csak perkutan
eijarasokban métyrehatdan klképzett orvos hasznalhatja.

A vezetddrot artalmatianitasa - A vezetddrbtot a kdérhaz
bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkoz6
kOvetelményeinek megfelelden artaimatlanitsa. Ha visszakuldi
a vezetddratot. akkor iépjen kapcsolatba a Medtronic helyi
képviseletévei.

A steril csomagolas szemrevételezéssel torténd
ellen6fzése - Hasznélat elott szemrevételezéssel ellendrizze
a steril csomagolast és a vezetddrotot. Ha a steril
csomagolason vagy a vezetddroton sérilés lathatd, akkor ne
hasznélja a vezetddrotot. Lépjen kapcsolatba a Medtronic heiyi
képviseletévei.

A vezetddrot elhelyezéséhez rdntgenatvilagitas
sziukséges - A vezetddrot mozgatasa és elhelyezése kOzben
hatérozottan ajanlott a rontgenatvilagitas alkalmazasa. A
vezetddrot rontgenes kOvetés nélkili mozgatasa
kdvetkeztében karosodhatnak a sziv és az érrendszer
anatomiai képletei,

A rdontgensugarzas vagy a rontgenatvilagitas
sugarterhelése - Minimalizalja a réntgensugar és a
rontgenatvilagitas sugarterhelését. A rontgensugarzas
intenzitasa és a rontgenatvilagitasos képaikotas ideje miatt a
betegek és a laboratérium személyzete akut sugarsérulésnek
és szomatikus ill. genetikai defektusok fokozott veszélyének
lehet kitéve, Tegyen meg minden megfeleld évintézkedést a
beteg és a klinikai személyzet rontgensugar-terhelésének a
csokkentésére, A huzamos ideig tartd fluoroszkdpia hosszi
tavu hatasait még nem allapitottak meg,

Tarolasi kérulmények - A vezetddrotot tarolja hivos, szaraz
helyen.

Vezetddrot visszahiizasa fém tln keresztiul - Kerilje a
vezetddrot fém tln keresztul torténd visszahtizasat, A tiu étes
pereme felsértheti a politetrafluoretilén bevonatot, vagy
deformélhatja a vezetddrotot. Amint behelyezte avezetddrotot
az érrendszerbe. a tdt ki kell cserélni katéterre,
bevezetdhivelyre vagy értagitd eszkozre.

Szovetkarosodas - Katéter elhelyezése vagy visszahiizasa
koézben a vezetddroton a katétert 6vatosan kell mozgatni. Ha a
katéter elhelyezeése soran ellenallast érez, figgessze fel az
eljarast, és mieldtt folytatna, deritse fel az ellenallas okat. Ha
az ellenallas oka nem allapithatd meg. a vezetddrotot és a
katétert egy egységként tavolitsa ei, hogy nehogy
szovetkarosodast vagy komplikacidt okozzon.

Trombus- vagy embdlusképzodés - A vezetddrot
hasznéiatakor fénnall a trombusképzddés, a plakktevalas és
az embodlusok veszélye. Az orvosnak j6l kell ismernie az
intervencios eljarasok komplikacioit.
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Szovédmeények

A sziven végzett vezetddrotos beavatkozasokkal kapcsolatos
esetleges szOvddmények tdbbek kdzdtt az alabbl &llapotok
lehetnek:

A

<

6

aritmiak es azt megeidz6
atiapotok

a pitvari sévény defektusa
allergias reakcio a rontgen-
kontrasztanyagokra

a katéler beakadasa
kardialis tamponad
cefebrovaszkularis esemény
(CVA) vagy atmeneti isémias
roham (TIA)

halal

szivelégteienség

vérémleny

vérzés

alacsony vérnyomas, magas
vérnyomas

fertozés

szivinfarktus vagy isémia
idegkarosodas

Hasznalati utasitas

| elzarédés. pertoracio,
karosodas vagy gores az
érrendszerben. beleértve a
koszorterek keringési
rendszerét is

| a pacemaker / a defibnitator
vezetékének elmozduldsa a
helyérdi

' perforéci6 vagy disszekdd

' fotyadékgyuiem a
szivburokban vagy a
meilhartya alatt

' szivburokgyulladas vagy
szivbeihaftya-gyulladas

' dlaneurizma a
légyékhajlatban

I légmell

' tid6odéma

' tidéembaia

légzési gyengeség

' hashartya mOgOtti vérzés

' tromboembolikus esemény

' billentyuelégfelenség vagy
billentytsérulés

*vasovagalis reflex

Figyelem! Hasznaiat eidtt gondosan olvasson el minden
utasitast. Tartsa be a jeten ulasitasban ismertetett bsszes
ellenjavallatot. figyelmeztetést és vintézkedést. Ennek
elmulasztdsa a vartnal kedvezdtlenebb kimenetelhez
vezethet
Megjegyzés; Alkalmazzon az eljaras javallatainak és a kérhaz
ellatasi rendjének megfeleld antikoagutans kezelést,

A vezetddrot eidkészitésének és hasznalatanak
aszeptikus kértimények kdzétt kell tdrfénnie.

1

30

. Ovatosan vegye ki a csomagolasbél a vezetddfétot
fartalmazé adagolé tubust,
. A vezetodrét-adagol6 tubus luer csatlakozéjara megtoéltott

feeskendét csatlakoztafva oOblitse at néhanyszor a

vezetodrofot.

. Az atéblitést kbvetéen vegye ki a vezetodrotot a tubushol,

majd hasznaiat el6tt vizsgalja meg. és gy6zédjbn meg
arrél, hogy a szallitds vagy az el6készuieiek alatt az nem

sériiit-e meg,

perkutan bevezetoétiibe.

. Heiyezze be a vezetddrot hajilthatd J kialakltasu végét a

Megjegyzés: A Jvégl vezetddrot behelyezéséhez tolja a
J-kiegyenesitd eszkdzt elére a drét disztalis vége felé.
hogy a J gorbiiet kiegyenesedjen. majd kénnyen
behelyezhet6 legyen a bevezet6hiively vagy tu
csatlakoz6jaba. A drét bevezetését kdvetéen cslsztassa
te a J-kiegyenesité eszkozt a drot hatuisé végérol. A
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kiegyenesit6 eszk6z eidobhat6, vagy a drotnak az eljaras
késobbi szakaszaban végzett bevezetéséhez atoblitheto,
és megorizhetd.
6. A tun keresztll vezesse be a vezetddrétot az
érrendszerbe.
7. Tartsa egy helyben a vezetédrétot, és hCizza ki a tut.
8. Mozgassa a helyére a vezet6drotot szUkség szerint.
9. Vezesse be, és igazitsa a helyére a katétert a
vezetédréton.
10, Ovatosan hiazza ki a vezetddrotot a katéterbol.
11, Tisztitsa meg a vezetddrotot, és az eljaras befejeztéig
tarolja folyadékkal tuitétt kaddban.

7 Miszaki adatok

Hosszlséag 200 om (7S7)

Atméro 0,8 mm (0,032%)

Anyag rozsdamentes acél
Bevonatok politetrafluoretiién (PTFE)

8 A Medtronic szavatossagi nyilatkozata

A szavatossagra vonatkozo teijes informacié tekinteiében lasd
a mellékelt, szavatossagra vonatkoz6 dokumentumot.

9 Szerviz

A Medtronic j6i képzett képviseidi és mérndkei az egész
vildgon rendelkezésre allnak, és kUIon kérésre oktatast
tartanak a szakképzett korhazi szemétyzet szaméra a
Medtronic teimékeinek hasznalatarél, Ezenkivil a Medtronic
szakképzett személyzettel is rendeikezik, amely iehet6vé teszi
atermék feihaszndléivai torténO miiszaki konzurtaciét. Tovabbi
informacidkért Iépjen kapcsolatba a Medtronic képviseletével,
vagy telefonen vagy irdsban vegye fel a kapcsolatot a
Medtronic véllalattal a megfelelé tetefonszdmon vagy a hatsé
boritén felsorolt cimeken.



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 Zawartosc opakowania
Opakowanie zawiera nast"pujace elementy:
¢ 1 prowadnik
e 1 przyrzad prostujacy kortcdwka J"
« dokumentacja produktu,

2 Wskazania

Prowadnik PV-Tracker jest przeznaczony do wspomagania
umieszczania urzAdzert w trakcie zabiegOw diagnostycznych i
intennrencyjnych,

3 Przeciwwskazania

Stosowanie prowadnika PV-Tracker jest przeciwwskazane w
nast™puj*cych przypadkach:

« tata 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

Tylko do jednorazowego uzycia - Urzadzenie jest
przeznaczone tylko do jednorazowego uZycia ujednego
pacjenta. UrzAdzenia 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.
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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.

Wykwalifikowani 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 nalezZy
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.

Wymaog 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 fluoroskopii -
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 mogi byd naraZeni na ostre urazy
popromienne i zwiikszone ryzyko skutkéw somatycznych i
genetycznych. NaleZy podj*d wszelkie niezbidne krokiw celu
zminimalizowania ekspozycji pacjentOw i personelu
klinicznego na promieniowanie RTG. Nie si znane
dtugookresowe skutki przediuZajacej sii ekspozycji na
fluoroskopie,

Warunki przechowywania - Prowadnik nalezZy
przechowywac wchtodnym, suchym miejscu.

Wycofywanie prowadnika przez metalows! igti - NalezZy
unikad wycofywania prowadnika przez metalowg igii. Ostra
krawidZ igty moZe zarysowad powtoki PTFE lub Sciad
prowadnik. Od razu po wprowadzeniu prowadnika do uktadu
naczyrt igii nalezy zast"pid cewnikiem. koszuiki lub
rozszerzaczem naczyrt.

Uszkodzenie tkanki- Podczas manipulowania cewnikiem na
prowadniku podczas umieszczania i wycofywania cewnika
naleZy zachowad szczeg0lni ostroZnoSd. W razie napotkania
oporu podczas umieszczania cewnika nalezy przerwad zabieg
i przed jego kontynuowaniem ustalic przyczyni oporu. JeSli nie
jest moZliwe ustalenie przyczyny oporu, nalezy wyjqc
prowadnik i cewnik jako jeden element, aby uniknad
moziiwego uszkodzenia tkanki i powiktart.
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1 Obecny popis

Vodici drat PV-Trackerje urden k pouéiti jako pomicka
usnadfiujfci zavadéni zafizeni pfi diagnostickych a
intervendnich postupech,

Vodici drat je vyroben z nerezavéjici oceli a opatfen
polytetrafluorethyienovym (PTFE) potahem. Trubice. ktera
slou2i jako z&sobnik, je opatfena koncovkou typu Luer, kterd
usnadftuje propiachnuti vodiciho dratu pfed pouiitim.
Konfigurace s hrotem ve tvaru “J” na distalnim konci vodiciho
dratu obsahuje v balen! také narovnavad hrotu ve tvaru “J'\
ktery pomahé& pfi zasunuti vodiciho dratu.

1,1 Obsah bateni

Baleni obsahuje nasiedujici poloiky:
» 1vodici drat.
« 1 narovnavad hrotu ve tvaru "J",
» prCivodni dokumentace,

2 indikace k pouziti

Vodici drat PV-Tracker je urden k pouditi jako pomicka
usnadfiujlci zavadéni zafizeni pfi diagnostickych a
intetvendnich postupech.

3 Kontraindikace

Pouaitf vodiciho dratu PV-Tracker je kontraindikovano
V nésledujlcich pffpadech:

m zaplata siftového septa nebo oprava defektu siftového

septa pomoci perkutanniho zafizeni,

m fiinf filtrovaci zafizeni (tj. filtr Greenfield).

m aktivni sepse,

¢ trombus nebo myxom v levé sini,

m abnormality ve sradiivosti krve,

« znama pfeciilivélost na heparin.
Pouditl tohoto vodiciho dratu se nedoporuduje u pacientd, u
kterych nelze pouzif standardni antikoaguladni postupy pfi
provadéni zakrokd na srdci, nebo u kterych nedavno doéalo ke
koaguladni di emboiické pfihodé,

4 Varovani a zvlastni upozornéni

Pouze kjednordzovému pouziti - Tentd nastrojje urden
vyhradné k pouiiti ujediného pacienta. Nepouiivejte nastroj
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte za Udeiem
opakovaného pouditi. Opakované pouiiti, renovace nebo
resteriiizace mohou ohrozit strukturalni integritu nastroje nebo
vytvofit riziko kontaminace nastroje, co2 by mohlo mit za
nésiedek poranénl, onemocnéni nebo smrt paciervta.

Neprovéadét resterilizaci - Tent6 nastroj nesmi byt
resterilizovan za udeiem opakovaného pouiitl, Resteriiizace
muae ohrozit strukturalni integritu nastroje nebo zpusobit riziko
kontaminace zpusobené nastrojem, coi by mohlo mit za
nésiedek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
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Datum exspirace -Zkontrolujte, zda dosud neupiynuio
datum exspirace vodiciho dratu, Nepouiivejte produkt po
upiynuti data jeho exspirace.

Kvalifikovani uzivatelé - Toto zafizeni smi byt poudivano
pouze lékafi ktefi absolvovali podrobnou odbornou priipravu v
oboru perkutannich vykonu.

Likvidace vodiciho dratu - Vodici drat ziikvidujte podle
pfedpist vasi nemocnice tykajicich se biologicky
nebezpedného odpadu, Chcete-li vodici drat vratit, kontaktujte
mistniho z&stupce spolednosti Medtronic,

Vizudint kontrola sterilniho balen! - Pfed pouZitim
prohlédnéte sterilni baleni a vodici drat. Pokud jsou sterilni
baleni nebo vodici drat poékozeny, vodici drat nepouiivejte.
Kontaktujte mistniho zastupce spolednosti Medtronic.

Nutnost ftuoroskopické kontroiy umisténi vodiciho

dratu - DuUrazné doporudujeme siedovat manipulad svodicim
dratem a jeho umisténi pomoci fluoroskopie. Manipulace s
vodicim dratem bez fluoroskopické kontroiy mlie mit za
néasiedek poSkozenl srdednich a cévnich Struktur.

Expozice pfi rentgenovani a fluoroskopii - Minimaiizujte
expozici ph rentgenovani a fluoroskopii, Vzhledem k intenzité
rentgenového zafen! a dobé trvani fluoroskopického zobrazeni
miie dojlt k akutnimu radiadnimu poékozeni u pacientd i
laboratomich zaméstnancu a ke zvyeenému riziku
somatickych a genetickych adinkd. Udifite véechna vhodnéa
opatfeni zajiéfujicl minimalnl vyslaveni pacientu i klinickych
zaméstnancu rentgenovemu zéafen!. Dlouhodobé néasiedky
protrahované fluoroskopie nebyiy vyhodnoceny.

Podminky skladovani - Vodici drat skiadujte na chiadném a
suchém misté.

Vytaienivodiciho dratu zpét kovovou jehlou -
Nevytahujte vodici drat zpét kovovou jehlou. Ostry okraj jehly
muie seSkrabat potah z PTFE nebo pfefiznout vodici drét.
Jakmile je vodici drat zaveden do cévy, musi byt Jehia
nahrazena katétrem, zavadécim pouzdrem nebo dilatatorem
cévy,

Poéakozenitkané - Pfi manipulad s katétrem pies vodici drat
béhem zavadéni a vytahovanl katétru postupujte opatrné.
Jestiiie pfi umisfovani katétru pocitite odpor, pferuSte postup
a pfed jeho pokradovanim zjistéte pfidinu odporu. Pokud
pfldinu odporu nelze zjistit, vyjméte vodici drat a katétr jako
jednu jednotku, abyste pfedeéii pfipadnému poakozeni tkané
a komplikadm.

Tvorba trombu nebo emboiu - Pfi pouditi vodiciho dratu
existuje riziko vytvofenl trombu, uvolnéni plakti nebo vzniku
emboiie. Lékaf musi byt obeznamen s komplikacemi
intervendnich postupd.
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5 Nezadouci ucinky

Mezi mo¢né nedadouci U6inky souvisejici s kardialnimi
zéakroky, pfi nicht se pouiiva vodici drat, paifi mimo jiné
nésiedujioi stavy:

arytmie, proarylmie,

defekt siftového septa,
alergicka reakce na
rentgenovou kontrastni latku.
zachyceni katétru,

srdeCni tamponada,

cévni mozkova pfihoda (CMP)
nebo tranzientni ischemicka

obstrukce, perforace,
poékozeni nebo spazmus
cevniho syslému, voetné
koronamiho obéhového
systému,

dislokaoe elekfrod
kardiostimulatoai/defibrilatoru,
perforace nebo disekce.

ataka {TIA), m perikardialni‘/pleuralni efuze,
' smrt, m perikardibda nebo
srdeCni selhani, endokarditida.
hematom, * pseudoaneuryzma v tfisle.
' krvaceni, * peumotorax.
‘ hypotenze, hypertenze, m plicni edém.
' infekce, m plicni embolie,
' infarkt myokardu nebo « dechovy atium,
ischémie, » retroperitonedini krvaceni,

' poekozeni nervCi. tfomboembolicka pfihoda,
insuflcience nebo poakozeni
chlopné,

vazovagaini reakce.

6 Navod K pouziti

Upozornéni: Pfed poutitim si pozorné pfeététe vaechny
pokyny. Dodrtujte vSechny kontraindikace, varovani a zvlaStni
upozornéni uvedené v téchto pokynech. V opaCném pfipadé
nemusi byt vysledky optimaini.

Poznamka; AntikoagulaCni IéCbu podavejte podle indikaci pro
dany postup a standardu péCe platnych ve vaSi nemocnici.

1. Vodici dréat pfipravle a poudijte za aseptickych podminek.

2. Opatrné vytahnéte z obalu trubici, ktera slouti jako
zasobnik, s vlotenym vodicim dratem.

3. Propiachnéte vodici drat tak, ¢e upevnite napinénou
injekCni stfikadku na koncovku typu Luer na trubici, kter&
slouti jako zasobnik pro vodici drat, a nékolikrat
proplachnete.

4. Po proplachnuti opatrné vyjméte vodici drat z trubice a
pfed pouiitim jej peClivé prohlédnéte; ovéfte. zda nebyl
poéakozen pfi pfepravé nebo manipulad,

5. Zasufite konec prutného hrotu ve tvaru *J" vodiciho dratu
do jehty uréené pro perkutannf pfistup.

Poznamka: Pfizavadénivodiciho dratu s hrotem ve tvaru
"J"” posunujte narovnavaC hrotu ve tvaru “J" smérem vpfed
Kk distadinimu konci dratu tak. aby se hrot ve tvaru "J”
narovnai a bylo moiné snadno jej zasunout do hrdia
zavadéciho pouzdra nebo jehiy. Po zasunuti dratu
stdhnéte narovnavaC hrotu ve tvaru “J" z dratu pies jeho
zadni konec. NarovnavaC hrotu mutete zlikvidovat nebo
proplachnout a uiotit pro pfipad dalSiho zavadéni dratu
béhem postupu.

6. Posuftte vodici drat jehiou do vybrané cévy,

. Pfidrtte vodici drat na misté a vytdhnéte jehlu.
8. Umistéte vodici drat podle potfeby.

~
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9. Pfes vodici drat posuftte a umistéte katétr.
10. Opatrné vytahnéte vodici drat z katétru.

11. OCistéte vodici drat a az do dokonCeni postupu jej
uchovavejte v nadobce s tekutinou.

7 Specifikace

Délka 200 om (79 palcu)

Pramér 0,8 mm (0,032 palct)
Material Nerezavéjici ocal

Potah Polytetrafluorethylen (PTFE)

8 Odmitnuti zaruky spolecnosti Medtronic

Upiné informace ozaruce naleznete v pfiloAeném prohiaSeni o
zfeknuti se zaruk.

9 Servis

Spolednost Medtronic zaméstnava vysoce odbomé vyékolené
z&stupce a techniky po celém svété, ktefi jsou pfipraveni vam
pomoci a na zakladé ¢adosti poskytnout kvalifkovanému
nemocniCnimu persondlu Skoleni tykajici se poudaiti vyrobku
spoleCnosti Medtronic. Spolednost Medtronic mé& také k
dispozici profesiondini pracovniky, ktefl uaivatelCim produktd
poskytuji odborné konzultace. O dalSi informace pozadejte
svého mistniho zastupce spoleCnosti Medtronic, nebo
kontaktujte spolednost Medtronic teiefonicky 6i pisemné na
pflsluSném telefonnim Cisle 6i &drese, které naleznete na
zadni strané obalu.
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5 Advers oiayiar

Kardiyak kilavuz tel prosediirleriyle ilgiii olasi advers olaylar
bunlaria sinirli olmamakla birlikte ajagidaki durumlan icerir:

Aritmiler, proaritmiler Koroner doiasim sistemi dahii
Atriyal septal defekt olmak Gzere. vaskiler
Rontgen Kontrast maddesine sistemde tikanma,

alerjik reaksiyon perforasyon, basar veya
Kateter sikismasi spazm

Kardiyak tamponad Pacemaker/defibrilator
Serebrovaskiler kaza (CVA) lead'inin yerinden pikmasi
veya gecici iskemik atak (TIA) ' Perforasyon veya diseksiyon
Olim ' Perikardiyal/plevral efuzyon

Kalp Yetmezli§i Perikardit veya endokardit

Hematom i Kasikta psOdoanevrizma
Kanama * PnOmotoraks

' Hipo/hipertansiyon ' PulmonerOdem
Enfeksiyon ' Pulmoner emboilzm
Miyokard enfarktiisii veya * Solunum depresyonu
iskemi ~Retroperitoneal kanama
Sinirhasari * Tromboembolik Olay

* Vaiviler yetersiziik veya basar
‘ Vazovagal reaksiyon

6 Kullanim taiimatlari

Dikkat: Kullanmadan Once tQm taiimatlari dikkatlice okuyun.
Bu tallmatlarda belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyanlari ve
Onlemleri dikkate aim. Bunun gOz ardi edilmesi. en iyi
sonuplarm eide edilememesine yol adabitir.

Not: Prosedurle ilgiii endikasyonlara ve kurumun bakim
slandardina uygun olarak antikoagilasyon tedavisi
uygulanmalidir,

1. Kilavuz tell aseptik ko*ullar altinda hazirlayin ve kullanm.

2. Kilavuz telin yukli 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 6nce naktiye veya dapitim esnasinda zarar
gOrmemip oldudunu dogrulamak jpin inceleyin.

5. Kilavuz telin esnek “J" uplu kismini perkutan girip
ignesinden iperi sokun.

Not: “J" uplu kilavuz telin gepiriimesi iptn, “J” peklindeki
dizieptiriciyi kilavuz telin distal ucuna dogru ilerletin;
bOylece “J" kivrimi dizieptirilir ve introdOser kilifin veya
ignenin gdbegine kolayca gepirilir, Teli ilerlettikfen sonra
“J" peklindeki diizieptiriciyi telin arka ucundan kaydirarak
ayirin. DUzleptirlcl atilabilir ya da yikanabilir ve prosedtir
sirasinda, ileride tel yerleptirilirken kullanilmak Gzere
saklanabilir.

6. Kilavuz teli ignenin iperisinden vaskulatiriin ipine dogru

ilerletin,

. Kilavuz teil yerinde tutun ve igneyi pekin.

. Kilavuz teil gerektigi pekilde konumlandirin.

. Kateteri kilavuz telin Gizerinden ilerletin ve konumlandirin.
10. Kilavuz teil kateterden dikkatlice pekin.

© 00 ~N
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11. Kilavuz tell temizieyin ve prosedUr tamamlanana kadar
siviyia dolu bir ¢canak icinde saklayin.

7 Teknik Ozellikler

Uzunluk 200 cm (79 inp)

Cap 0,8 mm (0,032 inp)
Malzeme Pasianmaz pelik
Kaplamalar Politetrafloroetilen (PIPE)

8 Medtronic garantiden feragat beyannamesi

Garanti bilgilerinin tamami ipin ekteki garantiden feragat
beyannamesine bakin.

9 Servis

Medtronic, size hizmet etmek ve talep Uzerine vasifli hastane
personeline Medtronic urlnlerinin kullanimiyla ilgili egitim
vermek Uzere, diinyanin ber yaninda son derece iyi egHim
almic temsilcilerle ve muhendislerle palicmaktadir. Medtronic
ayrica Urun kullanicilarina teknik danigmanitk sagiamak uzere
uzman bir kadro ile palipir. Daha fazia biigi ipin bulundugunuz
yerdekl Medtronictemsilcisiyle gOrugin veya arka kapakta liste
halinde verilen ilgili telefon numarasindan veya adresten
Medtronic ¢irketini arayin veya ¢irkete yazin.



1 Descrigao geral

O fio-guia PV-Tracker destina-se a facilitar a colocagSo de
dispositivos durante procedimentos de diagnéstico e de
intervenpéo.

O fio-guia é fabricado em apo inoxidavei com um revestimento
de politetrafluoroetiieno (PIFE). O tubo dispensador possui
um conector luer para facilitar a irrigapSo do fio-guia antes da
utilizagao.

A configuragdo de ponta em "J” na extremidade dista! do fio-
-guia é fomecida com um endireitador de “J" para auxiliar
durante a insergao do fio-guia.

1.1 Contetdo da embalagetn

A embalagem contém os seguintes componentes;
m 1 fio-guia
* 1endireitador de “J"
« Documentagao do produto

2 Indica™6es de utilizagao

O fio-guia PV-Tracker destina-se a facilitar a colocagéo de
dispositivos durante procedimentos de diagnéstico e de
intervengSo

3 ContraindicaQdes
A utilizagéo do fio-guia PV-Tracker esta contraindicada como
se segue;

« Patch do septo atrial ou reparo de defeito do septo atrial
com dispositivo percutaneo
Dispositivo de filtragSo venosa (ou seja, filtro de
Greenfield)

m Sepse ativa

« Trombo ou mixoma no atrio esquerdo

» Anomalias na coagulagdo sanguinea

Sensibilidade conhecida & heparina

Né&o se recomenda a utilizagdo do fio-guia em pacientes que
n&o possam ser submetidos ao protocolo de anticoagulagSo
normal para um procedimento cardiaco ou que tenham sofrido
recentemente um evento embdlico ou coagulante.

4 Avisos e precauQoes

Exclusivamente para utilizagao Unica - Este dispositivo
deve ser utilizado urna Gnica vez em um Unico paciente, Nao
reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo com o
objetivo de reutiliza-lo. A reutilizagédo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural
do dispositivo ou originar um risco de contaminagéo do
dispositivo, o que poderia causar lesées, doenga ou mesmo a
morte do paciente.

N&o reesterilizar - N&o reesterilize este dispositivo com o fim
de o reutilizar. A reesterilizagdo podera comprometer a
integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de
contaminapéo do dispositivo, o que podera causar lesées,
doenga ou mesmo a morte do paciente.
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Data de validada - Verifique se o fio-guia se encontra dentro
da respectiva data de validade. N&o utilize o produto caso a
data de validade tenha expirado.

Usuérios quaiificados - Este dispositivo sé devera ser
utilizado por médicos com grande experiéncia em
procedimentos percutaneos.

Eliminagéo do fio-guia - Elimine ofio-guia de acordo com os
requisitos do hospital referentes a residuos biolégicos. No
caso de devolugéo do fio-guia, entre em contato com o seu
representante local da Medtronic.

Inspegéo da embalagem estéril - Antes de utilizar,
inspecione a embalagem e o fio-guia estéreis. Caso a
embalagem ou o fio-guia estéreis apresentem danos, nao
utilize o fio-guia. Entre em contato com o seu representante
local da Medtronic.

E necessaria orientagéo fluoroscépica para a colocagéo
do fio-guia - A utilizagado de fluoroscopia durante a
manipulagéo e colocagéo do fio-guia 6 vivamente
recomendada. A maniputagao do fio-guia sem fluoroscopia
podera causar danos fias estruturas cardiacas e vasculares.

Exposigao fluoroscépica e aos ralos X - Minimize a
exposipéo fluoroscépica e aos ralos X. Por causa da
intensidatie do feixe de raios X e da durag&o do procedimento
fluoroscépico, os pacientes e o pessoai do laboratério poderdo
estar sujeitos a lesées agudas por radiagao e a um risco
aumentado de efeitos soméaticos e genéticos. Tome todas as
medidas apropriadas para minimizar a exposigao aos-raios X,
tanto dos pacientes como do pessoai médico. Os efeitos a
longo prazo da fluoroscopia prolongada ainda nao foram
determinados.

Condig6es de armazenamento - armazene o fio-guia em
um local fresco e seco,

Remogao de um fio-guia através de urna aguiha

metélica - Evite retirar um fio-guia através de urna aguiha
metdlica. 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 tecidos - Deve-se proceder com cuidado ao
manipular um catéter sobre o fio-guia durante a colocagéo e
remogéo do catéter. Se sentir resistencia durante a colocagao
do catéter, interrompa o procedimento e determine a causa da
resistencia antes de prosseguir. Se a causa da resistencia ndo
puder ser determinada, retire o fio-guia e o catéter como um
todo para evitar possiveis danos nos tecidos e complicagoes.
Formagéo de trombos ou émbolos - A utilizagédo de um fio-
-guia acarreta o potencial para a formagao de trombos,
desalojamento de placas e émbolos, O médico deve estar
familiarizado com as complicagées dos procedimentos de
intervengéo.
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Mecttitmic
ilJ

Manufacturer
Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA
www.medtronic.com

+1 763 514 4000

Authoriaed Representative in the European
Community

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

+31 45 566 8000

©Medtronic, Inc, 2014
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Europe/Middle East/Africa

Medtronic International Trading Sari

Route du Molliau 31
Case Postale 84
CH-1131 Tolochenaz
Switzerland

+41 21 802 7000

Australia

Medtronic Australasia
97 Vtfeterloo Road
North Ryde, NSW2113
Australia

Canada

Medtronic of Canada Ltd

99 Hereford Street
Brampton, Ontario L6Y OR3
Canada

+1 905 460 3800

Technical manuals
WWW.medtronic,com/manuals

*M415257B001*



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



