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English EN
Instructions for Use

Marksman"'* Catheter
CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a physician.

This device should be used only by physicians w ith a thorough understanding of angiography and/or 
percutaneous neurointerventional procedures.

Inspect the catheter prior to use for any kinks or bends. Any catheter damage may decrease the desired 
performance characteristlG.

DESCRIPTION
The Marksman™ Catheter is a variable stiffness, single lumen catheter designed to access small, tortuous 
vascular areas. The outer surface o f the catheter's distal segment is coated w ith a hydrophilic material 
to provide lubricity during use. The catheter also incorporates a PTFE liner to facilitate movement or 
introduction devices passed through its lumen. The Marksman™ Catheter has a radiopaque marker at the 
Jistal tip  to facilitate fluoroscopic visualization. The distal tip  o f the catheter is shapeable.

DIMENSIONS

FRENCH INCH mm

Proximal O.D. 3,2 . . . 1,10
Distal O.D. 2.8 . . . 0,95

Proximal I.D. . . . 0.027 0,7
Distal I.O. . . . 0.027 0.7

;ONTENTS
ea Marksman™ Catheter 

ea Shaping Mandrel

NDICATIONS FOR USE
lis  device is intended for the introduction of interventional devices and infusion of diagnostic or 
lerapeutic agents into the neuro, peripheral, and coronary vasculature.

OMPATIBILITY

DEVICE DESCRIPTIDN SIZE

Guiding Catheter &5Pr

Guidewire <  0.021" (0.053 mm)

OTENTIAL COMPLICATIONS
itential complications include, but are not limited to, the following:

Distal emboli (air, foreign material, tissue, or 
thrombus)

Hematoma

Hemorrhage Infection
Ischemia Pain at insertion site
Neurological deficit that could lead to stroke 
and death

Vessel spasm, dissection, perforation or injury

W A R N I N G S

THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE ONLY, Discard after one procedure. Structural integrity 
and/or function may be impaired after reuse or cleaning.

The catheter should be manipulated under fluoroscopy only. Do not attempt to move the catheter 
w ithout observing the resultant tip  response.

Never advance or w ithdraw an intralumenal device against resistance until the cause o f resistance 
is determined by fluoroscopy. I f  the cause cannot be determined, w ithdraw the catheter. Movement 
o f the micro catheter against resistance may result in damage to the micro catheter, or the vessel.

Static pressure for this catheter should not exceed 400 psi.

This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and 
re-sterilization Increase the risks o f patient infection and compromised device performance.

DIRECTIONS FOR USE
1. Before removing the catheter from the packaging hoop, flush the hoop w ith  heparinized saline 

through the luer fitting  connected to the end the packaging hoop. Repeat i f  friction is fe lt when 
attempting to remove the catheter.

2. flush the lumen o f the catheter w ith heparinized saline.

3. Gently remove the catheter from packaging hoop and inspect to verify that it is undamaged.
4. Shaping mandrel:

• Remove shaping mandrel from card and insert into the distal tip of the catheter.
• Bend the shaping mandrel to the desired shape,
• Hold shaping mandrel and catheter tip directly over a steam source for approximately 30 seconds 

to set shape. Remove from heat source and allow cooling in either air or liquid prior to  removing 
the mandrel.

5. Carefully insert an appropriate guidewire into the hub and advance into the catheter lumen.

6. Place an appropriate guiding catheter using standard technique. Attach rotating hemostasis valve to 
the guiding catheter luer connector and maintain a continuous flush.

7. Introduce the catheter and wire assembly into the guiding catheter through the hemostasis sidearm 
adaptor. Tighten the valve around the catheter to prevent backflow but allowing movement o f the 
catheter through the valve.

8. Advance the guidewire and catheter to the selected target site by alternately advancing the guidewire 
and then tracking the catheter over the guidewire.

9. Withdraw the guidewire from the catheter. Connect the desired syringe w ith  infusate or interventional 
device and continue the procedure according to the manufacturer's instructions.

FLOW RATE TABLE
100%

Contrast-70% 
(cc/sec)

SO/50
Contrast-70%/ 

Saline 
(cc/sec)

100% Saline 
.  (cc/sec)

APPROXIMATE VALUES

Catheter
Working
Length

(cm)

Dead
Space
(cc)

@100 psi @300 psi @100 psi @300 psi @100 psi @300 psi

160 0.77 0.2 0.7 1.1 2.3 2.0 2.7



Fran^ais FR
Mode d'emploi

Catheter Marksman ™

ATTENTION
La loi federale des ftats-Unis reslreint la vente, la distribution et I'utilisation de ce produit aux mededns ou 
sur ordonnance d'un medecin.

Ce dispositif doit etre utilise exclusivement par des mededns possedant une bonne maitrise de 
I'angiograpbie et/ou des procedures de neuroradiologie par vole percutanee.

Inspecter le catheter avant utilisation en rechercbant les torsions ou les plis. Tout dommage du catheter 
pourrait nuire a sa performance souhaitee.

DESCRIPTION
Le catheter Marksman™ est un catheter a rigidite variable et a lumiere unique con{u pour acceder aux 
petites zones vasculaires tortueuses. La surface externe du segment distal du catheter est revetue d'un 
materiau hydrophlle qui assure la lubrification au cours de I'utilisation. Le catheter presente egalement 
un revetement en PTFE qui facilite le deplacement ou llntroduction de dispositif a travers sa lumiere. Le 
catheter Marksman™ est equipe a sa pointe distale d'un marqueur radio-opaque qui favorise la visualisation 
fluoroscopique. La pointe distale du catheter est modelable.

DIMENSIONS

FRENCH POUCE mm

Diametre exterieur proximal 3,2 . . . 1,10

Diametre exterieur distal 2,8 . . . 0,95

Diametre interieur proximal . . . 0,027 0,7

Diametre interieur distal . . . 0,027 0,7

CONTEND DE L'EMBALLAGE
I catheter Marksman™

I mandrin malleable

NDICATIONS D'UTILISATION
.e dispositif est con^u pour llntroduction de dispositifs interventionnels et llnsertion d'agents 
liagnostiques ou therapeutiques dans le systeme neurovasculaire, vasculaire peripherique et coronaire.

;o m p a t ib il it E

DESCRIPTION DU DISPOSITIF TAILLE

Catheter-guide > 5 F r

Guide s  0,021" (0,53 mm)

tISQUESDE COMPLICATIONS
es risques de complications incluent, sans s'y lim ite r:

■ Emboie distal (air, corps etranger.tissuou thrombus) •

■ Hemorragie
■ Ischemie

■ Deficit neurologiquepouvantentrainerun 
accident vasculaire cerebral e t le deces

Hematome

Infection

Douleur au point d'insertion 
Spasme, dissection, perforation ou lesion 
du vaisseau

A V E R T I S S E M E N T S

CE DISPOSITIE EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. Eliminer apres la procedure. Lintegrite structurelle 
et/ou le fonctionnement peuvent etre affectes par la reutilisation ou le nettoyage.

Le catheter doit uniquement etre manipuld sous fluoroscopie. Ne pas tenter de deplacer le catheter 
sans observer la reaction produite sur sa pointe.

Ne jamais faire progtesser ou retirer un dispositif intraluminal contre une resistance tant que 
la cause de la resistance n'a pas ete determinee par la fluoroscopie. Si la cause ne peut pas etre 
determinee, retirer le catheter. Un deplacement du microcatheter contre une resistance pourrait 
endommager le microcatheter ou le vaisseau.

La pression statique de ce catheter ne doit pas depasser 400 psi.

Ce dispositif est STf RILE et a usage unique. Ne pas retraiter ni resteriliser, cela risquerait d'accroitre 
les risques d'infection du patient et de compromettre le fonctionnement du dispositif.

MODE D'EMPLOI
1. Avant de retirer le catheter de son cercle d'emballage, rincer le cercle au serum physiologique heparine 

a travers le raccord luer fixe a I'extremite du cercle d'emballage. Repeter I'operation si une friction est 
ressentie lots de la tentative de retrait du catheter.

2. Rincer la lumiere du catheter au serum physiologique heparine.

3. Retirer doucement le catheter du cercle d'emballage et I'inspecter pour verifier gu ll n'est pas 
endommage.

4. Mandrin malleable:

• Retirer le mandrin malleable de la carte et I'inserer dans la pointe distale du catheter.
• Plier le mandrin malieable selon la forme souhaitee.

Maintenir le mandrin malleable et la pointe du catheter directement au-dessus d'une source de 
vapeur pendant environ 30 secondes pour fixer la forme. Retirer de la source de chaleur et laisser 
refroidir a Pair ou dans un liquide avant de retirer le mandrin.

5. Inserer soigneusement un fil guide approprie dans I'embase et faire progresser dans la lumiere 
du catheter.

6. Placer un catheter-guide approprie en utilisant la technique standard. Fixer la valve d'hemostase 
rotative au raccord luer du catheter-guide et maintenir un rin^age continu.

7. Introduire I'ensemble catheter et fil dans le catheter-guide a travers I'adaptateur de bras lateral 
hemostatique. Serrer la valve autour du catheter pour empecher le reflux, mais permettre le 
deplacement du catheter dans la valve.

8. faire progresser le fil guide et le catheter jusqu'au site cible selectionne en faisant alternativement 
progresser le fil guide, puis en passant le catheter par dessus le fil guide.

9. Retirer le fil guide du catheter. Connecter la seringue choisie au dispositif de perfusion ou 
dintervention et poursuivre ia procedure selon les instractions du fabricant.

TABLEAU DE DEBITS
100%

Contraste-76%
(ct/s.)

so/so
Contraste-76%/ 
SArum physiolo­

gique 
(CC/S.)

100%Serum
physiologique

(ct/s.)

VAIEURSAPPROXIMATIVES

Catheter
En

fonttion-
nement

Longueur
(cm)

Espace
mort
(cc)

a 100 psi a 300 psi alOOpsi a 300 psi a 100 psi a 300 psi

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7
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arksman"* Katheter

DE

fiTUNG
: US-Bundesgesetzen darf diese Vorrichtung nur an einen Arzt bzw. auf dessen Anordnung verkauft, 
rieben Oder verwendet werden.

e Vorrichtung darf ausschlieBlich von Arzten verwendet werden, die iiber detailliertes Wissen im Bereich 
iografie- und/oder perkutane neurointerventionelle Verfahren verfugen.

Katheter vor Gebrauch auf Verbiegung und Knicke untersuchen. Ein beschadigter Katheter kann die 
'iinschten Leistungsmerkmale beeintrachtigen.

SCHREIBUNG
Marksman™ Katheter ist ein Katheter m it einzelnem Lumen und variabler Steifigkeit fur den Zugang zu 
ten, gewundenen GefaBbereichen. Die AuBenflache des distalen Segments des Katheters ist m it einer 
'ophilen Beschichtung versehen, urn wahrend des Gebrauchs die Gleitfahigkeit sicherzustellen. Der 
leter besitzt ebenfalls einen PTFE-Einsatz fur bessere Bewegung Oder Einfuhrung von Instrumenten, die 
:h sein Lumen hindurchgefiihrt werden. Der Marksman™ Katheter verffigt an der distalen Spitze iiber eine 
hlenundurchlassige Markierung, die die Abbildung unter Rdntgendurchleuchtung erleichtert. Die distale 
ze des Katheters kann geformt werden.

ABMESSUNGEN

FRENCH ZOLL mm

Proximaler AuSendurchmesser 3,2 . . . 1,10
Distaler

AuSendurchmesser 2,8 0,95

Proximaler Innendurchmesser 0,027 0,7
Distaler Innendurchmesser 0,027 0,7

HALT
Marksman™ Katheter 

Eormungsdorn

RWENDUNGSZWECK
se Vorrichtung ist zur Einfuhrung von interventionellen Instrumenten sowie zur Infusion von 
jnostlschen Oder therapeutischen Substanzen in die Neurovaskulatur sowie das periphere 
1 koronare GefaBsystem vorgesehen.

IMPATIBILITAT
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS GROSSE

Ftihrungskatheter >5Fr

Fuhrungsdraht < 0,021 Zoll (0,53 mm)

OGLICHEKOMPLIKATIONEN
den mdglichen Komplikationen gehoren u.a.:

Distale Embolien (Luft, Eremdkorper,
Gewebe Oder Thrombus)

Hamorrhagien
Ischamie
Neurologische Ausfallerscbeinungen, die zu 
einem Schlaganfall und zum Tod fuhren kdnnen

V A R N H I N W E I S E

Hamatome

Infektion
Schmerzen an Einfuhrstelle 
GefaBspasmus, -dissektion, -perforation 
Oder -verletzung

DIESES PRODUKT 1ST NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUN6 VORGESEHEN. Nach einer einzigen 
Prozedur. Die strukturelle und/oder funktionelle Integritat kann durch Wiederverwendung oder 
Reinigung beeintrachtigt werden.

Der Katheter darf nur unter Rontgenkontrolle manipuliert werden. Den Katheter nicht bewegen, 
ohne die daraus resultierende Bewegung der Spitze zu iiberwachen.

Intraluminale Vorrichtungen nieraals gegen Widerstand vorschieben, ohne zuerst die Ursache 
des Widerstands unter Rbntgendurchleuchtung zu klaren. Falls sich die Ursache nicht ermittein 
lasst, den Katheter herausziehen.Wird der Mikrokathetertrotz Widerstands bewegt, kann dies zur 
Beschadigung des Mikrokatheters oder zu GefaBverletzungen fflhren,

Der statische Druck fur diesen Katheter sollte 400 psi (2758 kPa) nicht iiberschreiten.

W A R N H I N W E I S E

• Dieses Instrument w itd  STERIL ftir eine einmalige Verwendung geliefert. Es darf nicht wieder
aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Aufbereitung und erneute Sterilisation kdnnen das 
InfekUonsrisiko fOt den Patienten erhohen und die Geratefunktion beeintrachtigen.

BENUTZUNGSHINWEISE
1. Vor der Entnahme des Katheters aus dem Schutzgebinde das Gebinde durch den am Ende des 

Schutzgebindes angebrachten Luer-Anschluss m it heparinisierter Kochsalzlosung spulen. Vorgang 
wiederholen, falls belm Herausziehen des Katheters iibermaBIger Widerstand fiih ibar ist.

2. Das Lumen des Katheters m it heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

3. Den Katheter vorsichtig aus dem Schutzgebinde entnehmen und begutachten, urn sicherzustellen, 
dasser nicht beschadigt ist.

4. Eormungsdorn:

■ Den Formungsdorn von der Karte abnehmen und in die distale Spitze des Katheters einfuhren.
• Den Formungsdorn in die gewiinschte Form biegen.
• Zur Formung den Formungsdorn und die Katheterspitze ca. 30 Sekunden lang direkt iiber eine 

Dampfquelle halten. Von der Warmeguelle entfernen und vor der Abnahme des Dorns entweder 
an der Luft Oder in Flussigkeit kuhlen lassen.

5. Vorsichtig einen geeigneten Fiihrungsdraht in den Ansatz einfuhren und bis zum Katheterlumen 
vorschieben.

6. Einen geeigneten Ftihrungskatheter unter Verwendung von Standardtechniken einbringen.
Das hamostatische Drehventil am Luer-Anschluss des Fiihrungskatheters anbringen und eine 
kontinuierliche Spiilung aufrechterhalten.

7. Die Einheit aus Katheter und Draht durch den hamostatischen Nebenarmadapter in den 
Fiihrungskatheter einbringen. Das Ventil urn den Katheter so w eit festziehen, dass ein Ruckfluss 
verhindert wird, der Katheter im Ventil abet frei bewegllch Ist.

8. Fiihrungsdraht und Katheter zur gewiinschten Zielstelle vorschieben. Dazu wird aЪwechselnd der 
Fuhrungsdraht vorgeschoben und anschlieBend der Katheter uber dem Fiihrungsdraht eingefuhrt.

9. Den Fuhrungsdraht aus dem Katheter herausziehen. Die gewunschte Spritze m it Infusionsidsung oder das 
interventionelle Instrument anschlieBen und das Verfahren gemaB Herstelleranweisungen fortsetzen.

TABELLE
FLUSSRATEN

100%
Kontrast'76%

Ш

SO/50
Kontrast-76 %/ 
Kochsalzlosung

(cc/s)

100%Koch$aldosung
(cc/s)

SCHATZWERTE

Katheter*
Arfaeits-
lange
(tm)

Tot-
raum
(«)

beilOOpsi 
(689 kPa)

bei300psi 
(2068 kPa)

bei 100 psi 
(689 kPa}

bei 300 psi 
(2068 kPa}

beilOOpsi 
(689 kPa}

bei 300 psi 
(2068 kPa)

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2.7
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itetere Marksman"'*

IT ISTRUZIONIPERL'USO

rENZIONE
?gge federale degli Stati Uniti lim ita la vendita, la distribuzione e I'uso dl guesto prodotto ai medic! о su 
crizione medka.

sto dispositivo deve essere utilizzato solo da medic! che abbiano una profonda conoscenza 
angiografia e/o delle procedure neurointerventistiche percutanee.

ia dell'uso, Ispezlonare II catetere per accertarsi che non sla piegato о attorcigllato. Eventual! danni al 
tere possono degradarne le prestazioni desiderate,

SCRIZIONE
tetere Marksman™ e un catetere a lume singolo e rigidita variabile, progettato per accedere ad aree 
olari pkcole e tortuose. La superficie esterna del segmento distale del catetere e rivestita di materiale 
filo per offrire proprieta lubrificanti durante I'uso. II catetere e rivestito in PIPE per facilitare II movimento 
rassaggio di dispositivi di introduzione attraverso II suo lume. II catetere Marksman™ ё dotato di un marker 
apaco a livello della punta distale per facilitare la visualizzazione fluoroscopica. La punta distale del catetere 
idellablle.

DIMENSION!

FRENCH POLLICI mm

DIam. est. prossimale 3,2 . . . 1,10

Diam. est. distale 2,8 . . . 0,95

Diam. int. prossimale . . . 0,027 0,7

Diam. Int. dIstale . . . 0,027 0,7

NTENUTO
tere Marksman™ (1 per conf.) 

idrino modellante (1 per conf.)

}|CAZIONI PER L'USO
sto dispositivo ё indicato per Untroduzione dl dispositivi interventistici e per I'infusione di agent! 
inostici 0 terapeutici nei sistemi vascolare neurologico, periferico e coronarico.

m p a t ib il it A

MPLICAZIONIPOTENZIALI
omplicazioni potenziali comprendono, a tito lo  puramente indicativo:

Emboli distal! (aria, materiale estraneo, 
tessuto 0 trombo)
Emorragia
Ischemia
Scompenso neurologico, che potrebbe causare 
ictus e morte

/ V E R T E N Z E

Ematoma

Infezione
Dolore nel punto dl inserzione 
Spasmo, dissezione, perforazione о lesione 
delvaso

DESCRI2IONE DEI DISPOSmVO MISURA

Catetere guida >5Fr

Filo guida £0,021" (0,53 mm)

QUESTO DISPOSITIVO E ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Gettare via dopo un intervento. Lintegrita 
strutturale e/o la funzionalita possono essere compromesse in seguito a riutilizzo о pulizia.

Manipolare II catetere solo sotto osservazione fluoroscopica. Non tentare di muovere II catetere 
senza osservare la risposta risultante della punta.

In caso di resistenza, non far avanzare ne ritirare un dispositivo intraluminale fino  a quando non 
viene determinata tramite fluoroscopia la causa della resistenza, Se la causa non pub essere 
determinata, ritirare II catetere. Muovere II miaocatetere forzando la resistenza riscontrata pub 
dannegglare II miaocatetere о II vaso.

La pressione statica per guesto catetere non deve superare 1400 psi (27,57 bar).

II dispositivo ё fomito STERILE ed e monousa Non ricondizionare о risterilizzare, II ricondizionamento о la 
risterilizzazione aumentano il rischio di infezione per II paziente e di malfunzionamento del dispositivo.

1. Prima di rimuovere II catetere dal cerchio di imballaggio, irrorare II cerchio con soluzione fisiologica 
eparinizzata attraverso il raccordo luer collegato all'estremita del cerchio dl Imballaggio stesso.
Ripetere I'operazione se si avverte attrito quando si tenta dl rimuovere II catetere.

Irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica eparinizzata.

Rimuovere delicatamente II catetere dal cerchio di imballaggio e ispezionarlo per escludere danni, 

Mandrino modellante:

• Rimuovere II mandrino modellante dalla sua confezione e inserirlo nelia punta distale del catetere.
• Piegare II mandrino modellante fino a raggiungere la forma desiderata.
• Tenere II mandrino modellante e la punta del catetere direttamente su una fonte di vapore per circa 

30 second! per definire la forma. Rimuovere dalla fonte di calore e lasciar raffreddare alTarla о in un 
liguido, prima dl rimuovere II mandrino.

Inserire con cautela un filo  guida idoneo nel connettore e farlo avanzare nel lume del catetere. 

Posizionare un catetere guida idoneo usando la tecnica standard. Collegare la valvola emostatica 
rotante al connettore luer del catetere guida e mantenere un'irrigazione continua.

Introdurre il gruppo catetere e filo  nel catetere guida attraverso I'adattatore emostatico a braccio 
laterale. Stringere la valvola intorno al catetere per impedire il riflusso, ma consentendo II movimento 
del catetere attraverso la valvola.

far avanzare II filo  guida e II catetere fino al sito target selezionato, facendo alternativamente avanzare 
II filo  guida e scorrere il catetere sul filo  guida.

Ritirare il filo  guida dal catetere. Collegare la siringa desiderata con I'infusato о il dispositivo 
interventistico e continuare la procedura secondo le istruzioni del produttore.

TABEUA DELLE 
PORTATE

100%
Mezzo dl contrasto 

al76% 
(ct/set)

SO/50
Mezzo di contrasto 

al76%/
Soluzione fisiologica 

(cc/sec)

100% soluzione 
fisiologica 

(cc/sec)

VALDRIINDICATIVI

Lunghezza
utile

catetere
(cm)

Spazio
morto

(ct)

a 100 psi 
(6,89 
bar)

a 300 psi 
(20,68 
bar)

alOOpsi
(6,89
bar)

a 300 psi 
(20,68 
bar)

alOOpsi
(6,89
bar)

a 300 psi 
(20,68 
bar)

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7
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iCAUCION
tyes federales de EE. UU. limitan la venta, distribucidn у uso de este dispositivo a un medico о рог 
ripcidn de un medico.

lispositivo solo debe ser utilizado por medicos con un conocimiento profundo de angiografia y/o los 
dimientos neurointervencionistas percutaneos.

ccione el cateter antes de su uso para descartar torceduras о dobleces. Cualguier dano en el cateter 
e afectar negativamente alas caracteristicas de funcionamiento.

CRIPCION
eter Marksman”  es un cateter de rigidez variable у luz linica disenado para acceder a zonas vasculares 
enas у tortuosas. La superticie exterior del segmento distal del cateter esta recubierta con un material 
filo  para propordonar lubricidad durante el uso. El cateter tambien incorpora un revestimiento de PTFE 
facilitar el movimiento о la introducddn de los dispositivos a traves de su luz. El cateter Marksman™ tiene 
arcador radiopaco en la punta distal para facilitar la visualizacion mediante fluoroscopia. La forma del 
mo distal del cateter se puede modificar.

INSTRUCCIONESDEUSO

DIMENSIONES

FRENCH PUISADAS mm

Diam. ext. proximal 3,2 . . . 1,10

Diam. ext. distal 2,8 . . . 0,95

Diam. int. proximal . . . 0,027 0,7

Diam. int. distal . . . 0,027 0,7

ITENIDO
eter Marksman”  

ndril de formado

ilCACIONES DEUSO
dispositive se utiliza para introducir dispositivos de intervention у para la infusion de agentes 
idsticos 0 terapeuticos en la vasculatura neural, periferica у coronaria.

APATIBILIDAD

SIBLESCOMPLICACIONES
rosibles complicadones incluyen, entre otras, las siguientes:

Embolia distal (aire, cuerpos extranos, tejido, 
0 trombo)

Hemorragia
Isguemia
Deficit neurologico gue pudiera dar lugar a un 
accidente cerebrovascular у a la muerte

Hematoma

Infeccidn
Dolor en el punto de insercidn 
Espasmo, diseccidn, perforacidn о lesion 
vascular

Antes de retirar el cateter del aro del paguete, lave el aro con solucidn salina heparinizada a traves del luer 
conectado en el extreme del aro del paguete. Repita si siente friccidn cuando intenta retirar el cateter. 

Enjuague la luz del cateter con solution salina heparinizada.

Retire con cuidado el cateter del aro de paguete e inspeccione para verificar gue no haya danos.

Mandril de formado:

• Sague el mandril de formado de la tarjeta e introduzcalo en la punta distal del cateter.
• Doble el mandril de formado con la forma gue desee.
• Sujete el mandril de formado у la punta del cateter directamente sobre una fuente de vapor 

durante aproximadamente 30 segundos para establecer la forma. Retirelo de la fuente de calor у 
deje gue se enfrie al aire о con liguido antes de retirar el mandril.

Con cuidado, Introduzca una guia adecuada en el conector у hagalo avanzar en la luz del cateter. 

Cologue un cateter guia adecuado utilizando la tecnica estandar. Conecte la valvula homeostatica 
giratoria en el conector luer del cateter guia mantenlendo un flujo continuo.

Introduzca el conjunto de cateter у alambre en el cateter guia a traves del adaptador de hemostasia del 
costado. Apriete la valvula alrededot del cateter para evitar el reflujo, pero permitiendo el movimiento 
del cateter a traves de la valvula.

Haga avanzar la guia у el cateter hasta el lugar diana seleccionado, haciendo avanzar alternativamente 
la guia у comprobando a continuacidn el cateter por la guia.

Retire la guia del cateter. Conecte la Jeringa gue desee con el liguido de infusion о el dispositivo de 
intervencidn у continue el procedimiento de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

TABUDECAUDALES
100%

Contraste -76% 
(tc/seg)

50/50
Contraste -76%/ 
Soluddn salina 

(tc/seg)

100%
solucidn salina 

(cc/seg)

VALORESAPROXIMADOS

Longitud 
operativa 
delcateter 

(on)

Espado
muerto

(tc)

a 100 psi 
(689.5 
kPa)

a 300 psi 
(2068 
kPa)

a 100 psi 
(689,5 
kPa)

a 300 psi 
(2068 
kPa)

a 100 psi 
(689,5 
kPa)

a 300 psi 
(2068 
kPa)
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DESCRIPCIRN DEI DISPOSITIVO TAMANO

Cateter guia > 5 E r

Guia <0 ,021" (0,53 mm)

W E R T E N C I A S

ESTE DISPOSITIVO SE HA DISENADO PARA UN SOLO USO Desechelo despues de un procedimiento. la  
integridad estructural y/o el fundonamiento se pueden ver afectados por la reutilizaddn о la limpieza.

El cateter solo debe ser manipulado bajo observaddn fluoroscdpica. No intente mover el cateter sin 
observar la respuesta resultante de la punta.

Nunca haga avanzar ni retire un dispositivo intraluminal si encuentra resistenda hasta haber determlnado 
la causa de esta mediante fluoroscopia. Si no puede determiner la саия, retire el cateter. El movimiento 
del miaocateter con resistenda puede dar lugar a danos en el midocateter о en el vasa

la  presidn estatka de este cateter no debe superar los 400 psi (2758 kPa).

Este disposMvo se suministra en forma EST&ll para un solo uso. No lo esterilice de nuevo ni lo vuelva a 
procesar. El reprocesamiento у la reesterillzaddn aumentan el riesgo de infecddn del padente у de un 
fundonamiento inadecuado del disposiavo.



/

ivenska
truksanvisning 

arksman™ kateter

SV

RSIKTIGHET
|t federal lagstiftning (USA) far denna ulrustning endast siiljas, distribueras och anvandas av eller pa 
lation av lakare.

la utrustning far endast anvandas av lakare med ingaende kannedom om angiografi och/eller 
utana, neurointerventionella ingrepp.

ektera katetern fore anvandning, for att sakerstalla att den Inte ar bojd eller bar snott sig. All eventuell 
a pa katetern kan mlnska de onskade prestandaegenskaperna.

iKRIVNING
3man™-katetern ar en enkellumenkateter med variabel styvhet, som utformats for att komma at sma, 
riga, vaskulara omraden. Den yttre ytan av kateterns distala segment ar belagd med e tt hydrofilt material, 
t  ge lubridtet under anvandning. Katetern innehaller aven en RTFE-insats for att underlatta rdriighet eller 
inde av enheter som passerar genom dess lumen. Marksman"-katetern bar en rdntgentat markdr vid den 
la spetsen, for a tt underlatta fluoroskopisk visualisering. Kateterns distala spets kan formas.

M in

FRENCH TUM mm

Proximal ytterdiameter 3,2 1,10

Distal ytterdiameter 2,8 0,95

Proximal innerdiameter 0,027 0,7

Distal innerdiameter . . . 0,027 0,7

e h All
Aarksman™-kateter

ormningsmandrin

'a n d n in g s o m r Ade
3 enhet ar avsedd for infbrande av interventionella enheter och infusion av diagnostiska eller 
;utiska medel I neuro-, den perifera och den koronara vaskulaturen.

IPATIBILITET

BESKRIVNINGAVPRODUKTEN STORLEK

Ledarkateter >5F r ■

Ledare < 0,021 turn (0,53 mm)

LIGAKOMPLIKATIONER
)a komplikationer omfattar, men begransas inte till, foljande:

Distal emboli (loft, frammande material, 
vavnad eller trombus)
Biddning

Ischemi
Neurologiska brist som kan leda t ill stroke 
och dddsfall

Hematom

Infektion

Smarta vid infdringsstallet
Karlspasm, dissektion, perforation eller skada

BRUKSANVISNING
1. Innan katetern tas ut ur fdrpackningsdglan ska dglan spolas med hepariniserad saltidsning genom 

luerfattningen som ar ansluten t ill anden pa fdrpackningsdglan. Upprepa om friktion kanns nar 
katetern tas ut.

2. Spola kateterns lumen med hepariniserad saltidsning.

3. Та fdrsiktigt ut katetern ur fdrpackningsdglan och inspektera fdr a tt verifiera a tt den inte ar skadad.

4. Formningsmandrin:

• Та ut formningsmandrinen ur koret och fdr in den I kateterns distal spets.
• Bdj formningsmandrinen till dnskad form.
• Hall formningsmandrin och kateterspetsen direkt dver en angkalla I ca 30 sekunder, fdr a tt harda 

formen. Aviagsna fran varmekallan och lat svalna antingen I lu ft eller vatska innan mandrinen 
aviagsnas.

5. fd r fdrsiktigt in en lamplig ledare I fattningen och fdr in detta I kateterlumenet.

6. Placera en lamplig guidekateter med anvandning av standardteknik. Fast en roterande hemostasventil 
vid guidekateterns lueranslutning och fortsatt med en kontinuerlig spolning.

7. Fdr in katetern och ledaraggregatet I guidekatetern genom hemostassidoarmsadaptern. Dra at ventilen 
runt katetern fdr att fdrhindra bakltfldde, men samtidigt medge rdrelse av katetern genom ventilen.

8. Fdr in ledaren och katetern till den valda malplatsen genom a tt alternativt fora in ledaren och sedan 
spara katetern dver ledaren.

9. Dra ut ledaren ur katetern. Anslut den dnskade sprutan med infusat eller interventionell enhet och 
fortsatt proceduren enligt tillverkaren anvisningar.

TABEUOVERFLO-
DESHASTI6HET

100%
Kimtrastmedel *76 %

(cc/sek)

50/50
Kontrastmedel 7 6 % / 

Saitlosning
(cc/sek]

100%5attiosning
(cc/sek)

UNGEFARLIGAVARDEN

Kateter
Arbets-
langd
(cm)

Dod'
utrymme

(a)

Vid
100 ря 

(890 kPa)

Vid
300 psi 

(2068 kPa)

Vid
100 psi 

(890 kPa)

Vid
300psi 

(2068 kPa]

Vid
100 psi 

(890kPa)

Vid
300 psi 

(2068 kPa)
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DENNA ANORDNING AR ENDAST AVSEDD FOR FNGANGSBRUK. Kassera efter en procedur. Strukturell 
integritet och/eller funktion kan fdrsamras efter Steranvandning eller rengdring.

Katetern bdr endast manipuleras under fluoroskopi. Fdrsdk Inte fly tta  katetern utan a tt observera 
den resulterande spetsresponsen.

Skjut aldrig in eller dra ut en intraluminal utrustning mot motstand fdrran orsaken ti l l  motstdndet 
har faststallts med fluoroskopi. Om orsaken inte kan faststallas ska katetern dras tillbaka. 
Framfdrande av mikrokatetern mot e tt motstSnd kan leda t ill skada pa mikrokatetern eller karlet.

Statiskt tryck fdr denna kateter bdr inte dverskrida 400 psi (2758 kPa).

Denna utrustning levereras STERIL och ar endast avsedd fdr engangsbruk. Fdr ej upparbetas 
eller resteriliseras. Upparbetning eller resterilisering dkar risken fdr patientinfektion och nedsatt 
prestandafdrenheten.



Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Marksman ™  katheter
LET OP
Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag d it hulpmiddel uitsluitend door o f op voorschrift van 
een arts worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door arisen met een goed begrip van angiografie en/of 
percutane neuro-interventionele ingrepen.

Controleer de katheter vddr ingebruikneming op knikken of verbuiging. Elke beschadiging van een katheter 
kan ten koste gaan van de gewenste werkingseigenschappen.

BESCHRIJVING
De Marksman”  katheter is een katheter met enkel lumen van regelbare stijfheid, bestemd voor toegang 
to t smalle kronkelige vasculatuurregio’s. Het buitenoppervlak van bet distale kathetersegment is gecoat 
met hydrofiel materiaal, om de katheter tijdens gebruik glad te houden. Ook is de katheter voorzien 
van een deklaag van PTFE, om het inbrengen of verplaalsen van hulpmiddelen in en door het lumen te 
vergemakkelijken. De Marksman™ katheter is voorzien van een radiopake marker op de distale tip, om 
fluoroscopische visualisatie te vergemakkelijken. De distale tip  van de katheter is modelleerbaar.

AFMETINGEN

FRENCH INCH mm

Buitendiameterproximaal 3,2 1,1

Buitendiameterdistaal 2,8 0,95

Binnendiameter proximaal 0,027 0,7

Binnendiameterdistaai 0,027 0,7

W A A R S C H U W I N G E N

Dit instrument wordt STE8IEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw voor gebruik gereedmaken o f hersteriliseren. Voor hergebruik gereedmaken en 
hersterilisatie kunnen het risico van Infectie bi] de patient en de kans op problemen m et het 
functioneren van het instrument vergroten.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Voordat u de katheter u it de verpakkingsring verwijdert, moet u de ring met gehepariniseerde 

zoutoplossing spoelen, via de op het uileinde van de verpakkingsring aangesloten luer-lockaansluiting. 
Herhaal deze handeling als u bij pogingen de katheter te verwijderen weerstand voelt.

2. Spoel het lumen van de katheter met gehepariniseerde zoutoplossing.

3. Neem de katheter voorzichtig u it de verpakkingsring en inspecteer de katheter om zeker te stellen dat 
hi] onbeschadigd is.

4. Modelleerbuisje:

• Maak het modelleerbuisje los van de kaart en breng het in de distale tip  van de katheter in.
• Buig het modelleerbuisje to t de gewenste vorm.
• Houd het modelleerbuisje en de kathetertip ongeveer 30 seconden recht boven een stoombron 

om de vorm te doen bestendigen. Verwijder de tip  van de stoombron en laat hem in lucht o f 
vioeistof afkoelen alvorens het buisje eruil te halen.

5. Breng voorzichtig een geschikte voerdraad in het aanzetstuk in en voer de draad in het katheterlumen.

6. Plaats volgens standaard technieken een geschikte geleidekatheter. Bevestig een draaibare 
hemostaseklep op de luer-lockconnector van de geleidekatheter en houd een continue spoeiing in stand.

7. Breng de katheter/voerdraad via de hemostase-zijopeningadapter in de geleidekatheter in. Draai de 
klep om de katheter vast om terugstroming te voorkomen, maar wel zodanig dat de katheter nog door 
de klep kan bewegen.

8. Voer de voerdraad-en-katheter op naar de gekozen doellocatie door afwisselend de voerdraad op te 
voeren en de katheter dan over de voerdraad te laten volgen.

9. Trek de voerdraad u it de katheter terug. Sluit de beoogde infusaatspuit o f het interventie-instrument 
aan en zet de procedure voort overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

INHOUD
1 St. Marksman™ katheter 

1 st. modelleerbuisje

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Dit hulpmiddel is bedoeld voor het inbrengen van interventie-instrumenten en het infunderen van 
jiagnostische of therapeutische agenda in de neurovasculatuur, de perifere en de coronaire vasculatuur.

COMPATIBILITEIT

BESCHRUVING VAN НЕТ HULPMIDDEL MAAT

Geleidekatheter ^5 F r

Voerdraad <0,021 inch (0,53 mm)

MOGELIJKECOMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder andere:

■ Distale emboli (lucht, corpora aliena, weefsel 
oftrombi)

• Hemorragie
• Ischemie
• Neurologische defecten die CVA en overlijden tot 

gevolg kunnen hebben

W A A R S C H U W I N G E N

Hematoom

Infectie
Pijn op de prikplaats
Vaatspasme, dissectie, perforatie o f letsel

DIT HULPMIDDEL IS UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK. Voer het na een procedure af. 
Hergebruik kan verslechtering van de structurele integrite it en/of de functionaliteit veroorzaken.

Manipuleer de katheter uitsluitend onder fluoroscopische observatie. Probeer de katheter n iet te 
verplaalsen zonder de daaruit voortvloeiende reactie van de tip  te observeren.

Voer een intraluminaal hulpmiddel nooit op en trek het nooit terug wanneer u weerstand ondervindt 
zonder de oorzaak van die weerstand onder fluoroscopische geleiding te hebben vastgesteld. Trek de 
katheter terug als de oorzaak niet kan worden bepaald. Wanneer de miaokatheter tegen weerstand in 
wordt verplaatst, kan dat beschadiging van de miaokatheter o f the bloedvat to t gevolg hebben.

De statische druk op deze katheter mag niet hoger zijn dan 2758 kPa (400 psi).

FLOWSNELHEID-
TABEL

100%
Contrast-76% 

(mL/sec)

so/so
Contrast -76%/ 
Zoutoplossing

(mL7sec)

100% zoutoplossing
(mL/sec)

GESCHAHEWAARDEN

Werk-
lengte

katheter
(cm)

Dode
ruimte
(mL)

@689kPa
(lOORsi)

@2068kPa 
{300 psi)

@689kPa 
(100 psi]

@i2068kPa 
(300 psi]

@689kPa 
[100 psi)

@2068kPa 
(300 psi)
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10



Portugues РТ
Instru^oes de Utilizagao

CateterMarksman""
a t e n ^Ao
A legislafao federal (EUA) lim ita a venda, distribuigao e utilizagao deste dispositivo aos medicos ou 
mediante prescrijao medica.

Este dispositivo so deve ser utilizado por medicos com conhecimentos aprofundados de angiografia e/ou 
procedimentos de neurointervengao percotaneos.

Inspeccione о cateter antes de utilizar quanto a guaisquer vincos ou dobras. Quaisquer danos no cateter 
podem reduzir as caracteristicas de desempenho pretendidas.

DESCRI^AO
0 Cateter Marksman™ bum  cateter com urn unico liimen de rigidez variavel concebido para aceder a areas 
vasculares tortuosas e de pequenas dimensoes. A superficie exterior do segmento distal do cateter encontra- 
se revestida por urn material hidrofflico para proporcionar lubricidade durante a utilizagao, 0 cateter inclui 
igualmente urn revestimento de PTFE para facilitar a movimentagao ou introdugao de dispositivos atraves 
do respectivo lumen. О cateter Marksman™ tern urn marcador radiopaco na ponta distal para auxiliar na 
lisualizagao fluoroscopica. A ponta distal do cateter e moldavel.

DIMENSOES

FRENCH POLE6ADAS mm

O.E. proximal 3,2 1,10

D.E. distal 2,8 0,95

D.l. proximal 0,027 0,7

D.l. distal . . . 0,027 0,7

ONTEUDO
Cateter Marksman™ 

Mandril de modelagao

NDICA^OES DE UTILIZA^AO
ste dispositivo destina-se a ser utilizado para a introdugao de dispositivos de intervengao e perfusao de 
gentes de diagndstico e terapeuticos na vasculatura neurologica, periferica e coronaria.

iOMPATIBILIDADE

DESCRKAO DO DISPOSITIVO TAMAN HO

Cateter-guia > 5 f r

Fio-guia s  0,021 pol. (0,53 mm)

>OSSiVEIS COMPLICATES
iS potenciais complicagoes incluem, mas nao se limitam ao seguinte:

■ Embolos distais (ar, material estranho. Hematoma
tecido ou trombos)

■ Hemorragias Infecgao
’ Isquemla Dor no local deinsergao

Defice neuroldgico que pode levar a um AVC e Espasmo, dissecgao, perfuragao ou
a morte lesao vascular

A D V E R T E N C I A S  I

ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE APENAS A DMA ONICA UTILIZA^AO. Eliminar apds a realizagao de 
urn procedimento. A integridade estrutural e/ou fundonamento podem ser afectados apds a 
reublizagaooulimpeza.

О cateter deve set manipulado apenas sob fluoroscopia. Nao tente deslocar о cateter sem antes 
observer a resultante reacgao da ponta.

Nunca fazer avangar nem retirar um disposibvo Intraluminal contra uma resrstenda ate que a causa da 
resistencia tenha sido determinada por fluoroscopia. Se пЗо for possfvel determinar a causa, refirar о 
cateter. 0  movimento do miaocateter em caso de resrstenda pode danificar о microcateter ou о vaso.

A pressao estitica para este dispositivo nao deve exceder os 400 psi (2758 kPa).

Este dispositivo e fom eddo ESTERILIZADO e destina-se apenas a uma linica utilizagao. Nao 
reprocesse nem reesterilize. Reprocessar e esterilizar novamente aumenta о risco de infecgdo do 
doente, bem сото  о risco de comptometer о desempenho do disposibvo.

INSTRU0ESDEUTILIZAgAO
1. Antes de retirar о cateter do aro da embalagem, irrigue о aro com solugao salina heparinizada atraves 

do acessdrio Luer ligado a extremidade do aro da embalagem. Repita о procedimento se sentir fricgao 
ao tentar retirar о cateter.

2. Irrigue о liimen do cateter com solugao salina heparinizada.

3. Rebre cuidadosamente о cateter do aro da embalagem e inspeccione-o para verificar se existe algum dano.
4. Mandril de modelagao:

• Retire 0 mandril de modelagao do cartao e insira-o na extremidade distal do cateter.
• Molde 0 mandril de modelagao ate obter a forma pretendida.
• Segure о mandril de modelagao e a ponta do cateter directamente sobre uma fonte de vapor 

durante aproximadamente 30 segundos para definir a forma. Retire-os da fonte de calor e 
deixe-os arrefecer ao ar ou em liquido antes de retirar о mandril.

5. Insira cuidadosamente um fio-guia apropriado no conector e faga-o avangar para о interior do liimen 
do cateter.

6. Coloque um cateter-guia apropriado utilizando a tecnica padrao. Encaixe a valvula hemostatica 
rotativa no conector Luer do cateter-guia e mantenha uma irrigagao continua.

7. Introduza о cateter e о fio  em conjunto no cateter-guia atraves do adaptador hemostatico de brago 
lateral. Aperte a valvula em torno do cateter para evitar um refluxo, mas deixando alguma folga para 
que 0 cateter se possa movimentar atraves da valvula.

8. Faga avangar о fio-guia e о cateter ate ao local-alvo seleccionado fazendo avangar, alternativamente, о 
fio-guia e, em seguida, localizando о cateter sobre о fio-guia.

9. Retire о (io-guia do cateter. Ligue a seringa pretendida com um dispositivo de intervengao ou perfusao 
e continue com о procedimento de acordo com as instrugbes do fabricante.

TABEUDETAXASOE
FLUXO

100%
Contraste-76%

(cc/seg)

50/50
Contraste-76%/ 
Sotufao salina 

(cc/seg)

-100% solu^o salina 
(cc/seg)

VALORESAPROXIMADOS

Compri- 
mento 

detrabattio 
do cateter 

(on)

Espa(o
morto

(CCl

alOOpsi
(689 № }

aSOOpsI 
(2068 kPa)

a 100 psi 
(689 kPa)

a300psi 
(2068 kPa)

alOOpsi 
(689 kPa)

a 300 psi 
(2068 kPa)
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Suomi
Kayttoohjeet

Marksman'^-katetri

FI

HUOMIO
Yhdysvaltain liittovallion lain mukaan tata laitetta saa myyda, jalleenmyyda ja kayttiia vain laakari tai 
laakarin maarayksesta,

Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, Jotka ovat huolellisesti perehtyneet angiografiaan Ja/tai perkutaanisiin 
neurokirurgisiintoimenpiteisiin,

Tarkista katetri ennen kayttiia mutkien ja taitosten varalta. Katetrivauriot voivat haitata toivottuja 
suorituskykyominaisuuksia.

KUVAUS
Marksman'"-katetri on jaykkyydeltaan vaihteleva.yksiluumeninen katetri, joka on tarkoitettu kayttddn 
verisuoniston pienilla Ja mutkaisilla alueilla. Katetrin distaaliosan ulkopinta on paallystetty hydrofiilisella 
materiaalilla ja on liukaskaytdn aikana. Katetri on myds vuorattu PTFE-materiaalilla, joka edesauttaa laitteiden 
liikuttamitta tai sisaanvienda sen luumenin kautta. Marksman^-katetrin distaalikarjessa on rdntgenpositiivinen 
merkki, joka edesauttaa sen tarkkailemista lapivalaisussa. Katetrin distaalikarkea voi muotoilla.

MITAT

FR-KOKO TUUMAA mm

Proksimaalinen ulkolapimitta 3,2 1,10

Distaalinen ulkolapimitta 2,8 0,95
Proksimaalinen sisalapimitta 0,027 0,7

Distaalinen sisalapimitta 0,027 0,7

SISALTO
1 kpl Marksman'"-katetri 

1 kpl muotollulalte

KAYTTOAIHEET
Tama lalte on tarkoitettu interventiolaitteiden sisaanvientiin ja diagnostisten tai hoitoaineiden infuusioon 
hermo-, aari-ja  sepelsuonistoon.

YHTEENSOPIVUUS

LAITTEEN KUVAUS KOKO

Ohjainkatetri S5Fr

Ohjainvaijeri s  0,021" (0,53 mm)

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisiin komplikaatioihin kuufuvat muun muassa seuraavat:

• distaalinen embolia (ilma, vierasaine. hematooma
kudos tai trombi)

• verenvuoto infektio
• iskemia sisaanvientikohdan kipu
• neurologinen hairid, joka voi johtaa suonen spasmi, dissektio, perforaatio

aivohalvaukseen ja kuolemaan tai vamma

V A R O I T U K S E T  1
ТАМЙ LAITE ON TARKOITETTU VAIN KERTAKAVTTOON. Se on havltettava yhden toimenpiteen 
jalkeen. Uudelleenkayttd tai puhdistus voi haitata sen rakennetta ja /ta i toimintaa,

Katetria saa kasitella vain lapivalaisuohjauksessa. Katetria ei saa yrittaa siirtaa tarkkailematta siita 
seuraavaa karjen vastetta.

Suonensisaista laitetta ei saa tyontaa eteenpain tai vetaa pois, jos vastusta tuntuu, ennen kuin 
vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa. Jos syyta ei voida maarittaa, katetri on vedettava pois. 
Mikrokatetrin liikuttaminen vastusta vastaan voi aiheuttaa mikrokatetrin tai verisuonen vaurion.

Taman katetrin staattinen paine ei saa olla suurempi kuin 400 psi.

Tama laite toimitetaan STERIIIINA vain kertakayttodn. Sita ei saa prosessoida tai sterlloida uudelleen. 
Uudelleenprosessointi ja -sterilointi lisaavat potilaan infektioriskia ja  laitteen toimintahainoiden riskia.

KAYTTOOHJEET
1. Huuhtele pakkauskela heparinoidulla suolaliuoksella pakkauskelan paahan kiinnitetyn luer-liittim en 

kautta ennen katetrin poistamista kelasta. Toista huuhtelu, jos katetria poistettaessa tuntuu kitkaa.

2. Huuhtele katetrin luumen heparinoidulla suolaliuoksella.

3. Polsta katetri varovasti pakkauskelasta ja tarkista, ettei se ole vaurloltunut.

4. Muotollulalte:

Polsta muotollulalte kortista ja aseta katetrin distaalikarkeen.
• Taivuta muotoilulaite haluttuun muotoon.
• Pida muotoilulaitetta ja katetrin karkea suoraan hoyrylahteen paalla noin 30 sekunnin ajan, 

jo tta karki asettuu muotoonsa. Poista lampdiahteesta ja anna jaahtya joko ilmassa tai nesteessa 
ennen muotoilulaitteen poistamista.

5. Tydnna asianmukainen ohjainvaijeri varovasti kannan kautta katetrin luumeniin.

6. Aseta asianmukainen ohjainkatetri vakiomenetelmia kayttaen. Kiinnita kaiintyva hemostaattiventtiili 
ohjainkatetrin luer-liittimeen ja yllapida jatkuvaa huuhtelua.

Vie katetri-vaijerikokoonpano ohjainkatetriin hemostaattiliittimen kautta. Esta takaisinvirtaus 
kiristamalla venttiili katetrin ympiirille siten, etta katetri voi liikkua venttiilin lapi.

Tydnna ohjainvaijeria ja katetria valittuun kohteeseen tydntamalla vuorotellen ohjainvaijeria 
eteenpain ja katetria ohjainvaijeria pitkin.

Veda ohjainvaijeri pois katetrista. Liita haluttu infuusioainetta sisaltava ruisku tai interventiolaite ja 
jatka toimenpidetta valmistajan ohjeiden mukaan.

7.

9.

VIRTAUSNOPEUSTAU-
LUKKO

100%
Varioaine-76%

(ml/s)

50/50
Varjoaine • 76 %/ 

Suolaliuos
(ml/s)

100% suolaliuos 
(fflt/s)

LIKIMAARAISETARVOT

Katetrin
tyosken*

tely-
pituus
(cm)

lydjii
tila
(ml)

lOOpshn
paineella

300 psi:n 
paineella

lOOpshn
paineella

300 pstrn 
paineella

lOOpsim
paineella

300psi:n
paineella

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7
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Dansk 
Brugsanvisning

Marksman ™  kateter
FORSIGTIG

BESKRIVELSE

derfungerersometsmaremiddelundprhnin t  • ®™ "*^^^®*^9t'"edethydrofiltm ateria le, 
e l l e r i n d l i n g a f a n ^ ^

^ P ' ' ^ ^ ^ - * '« . e v i . a , J g : d h , a e lp 5 ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

1 stk. Marksman”  kateter 

1 stk. formningsdorn

INOIKATIONER

COMPATIBILITET

BE5KRIVELSE AF ANORDNINGEN 5T0RRELSE

Guidekateter
>5F r

Giiidewire
^0,021" (0,53 mm)

lULIGE KOMPLIKATIONER
ulige komplikationer inkluderer, men er ikke begranset til, folqende:

Distal emboli (luft, fremmedlegeme, 
vav eller trombe)

Hamatom

Blodning
Iskami

Neurologisk deficit, der kan fore t i l  slagtilfa lde . 
og dod.

Infektion

Smerte ved indforingssted

Karspasme, -dissektion, -perforation eller 
-skade.

J V A R S L E R

OIMENSIONER

FRENCH TOMMER mm
Proksimal udvendig diameter 

Oistale udvendig diameter
3,2 . . . 1,10

Proksimal indvendig diameter
0,027

0,95

0,7
uistal indvendig diameter j

0,027 I 0,7

VEJLEDNINGIBRUG

2- Skyl katetrets lumen med hepariniseret saitvand.

• Hold formningsdornen og kateterspidsen direkte over en dampkilde I ca 30 sekunder for at

9. Trsk guidewiren tilbage fra katetret. Tiislut den pnskede sprpjte med Iniektionsvsske eller 
_ ^ n t e r v ^ o r d ^ ^

TABELOVERFIOWHA-
niSHED

100%
kontrastmidilel ■ 76% 

fml/sek)

50/50
kontrastmiddel-76%/

saitvand
(ml/sefc)

100% saitvand 
(ml/sek)

OMTRENTLIGEV/EIIDIEi!

Katete-
rets

effektfve
iaengde

(cm)

Dead
space
(ml)

ved 
100 psi

ved 
300 psi

ved 
100 psi

ved 
300 psi

ved 
100 psi

ved 
300 psi

160 0,77------- - 0,2 0,7 1.1 2,3 2,0 2,7

'  ------------ ----- " ’" '"S e t veo genbrug eller efter rengoring

Statisk tryk  for dette kateter m3 ikke overstige 400 psi.
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О б п у щ Х р п о п с

Кавщра<; Marksman ™

ПРОЮХН
H o(ioonov6[aKri vo^lo9£0ia kov Н.П.А. tniTpEnti tnv miiAnon, 6iavopii kqi xpiion тгц ODOKtuiiE auirii; povov 
ano iarp6 П KOToniv evtoAhi; tatpou.

H ouoKEuri auTii п р ш !  va xPHOiponoiEiiai povo ano штроис пор Kaiavoouv пАпршс; тц  6ia6iKaoi£( 
avvEioypacpiac п/ kqi 6ia6£ppiK(i)v VEupoEnEpPaoEuv.

npiv ano ТП ХРПОП, е^етйоте tov кабЕтрра yia Tuxov отрЕрАшоЕЦ li у т к  ОпошбпготЕ pAdPn m v  
кабЕтрра pnopEi va EnppEdoEi apvpriKd та Етбиррта xapaKTppiOTiKd апобоорс.

ПЕР1ГРАФН
О КабЕТ/|ра(; Marksman™ Eivai Evat Ka9nppai; povou auAou kqi рЕгаРАртрЕ aKapipiat, охЕбшориоЕ yia ipv 
проолЕАаор piKpijv КШ EAiKOEiddiv oyyEiaKwv nEpioxiiv. H E^utEpiKp EmcpdvEia Tou nEpiipEpiKoi) тррратоЕ тои 
кабпрра Eivai Епшршрстр pE u6p6ipiAo pAiko шоге va napapwEi oAioeppp ката тр xppop. EniopE о ка0ЕтрраЕ 
EvaupaTUVEi evq коАррра PTFE yia тр 6i£PK6Auvon трЕ Ki'vpopE p трЕ EioaycoypE opoKEPiiiv nop 6i£pxovTai pwa 
and TOV qpAo top кабЕгрра. О КабЕтрроЕ Marksman™ бюбЕТЕ! t m  aiaivooKiEpd 6£iKip ото nspiipEpiKo dKpo 
npoE 6i£UKdApvop трЕ актм окоткрЕ  onEiKOviopt To nspiipEpiKd акро тор кабЕтрра aval diapopipumpo.

dIAITAIEI!

FRENCH INCH mm

EyyuEEE.A. 3,2 1,10
fl£pi(p£piKq £^.Д. 2,8 0,95

Eyyui; Eo. Д. . . . 0,027 0,7
riEpupcpiKi  ̂Еб.Д. . . . 0,027 0,7

nEPlEXOMENA
1 КабпрраЕ Marksman™ 

i A?ovoe diapdpipuopE

ENAEIEEIZXPHZHI
T opOKEpp артр npoopiftTOi yia rpv Eioayuyd EHEpPoTiKijv opokepipv koi ip v  fyxpop 6ioyvuoTiKijv p 
iEpanEPTiKijv napaydvTipv orp VEppo-, ПЕркрЕртр kqi OTEipaviaio ayyEiuop.

EYMBATOTHTA

H lYIKEYH AYTH (IPOOPIZETAIГ1А MIA MONO XPHIH. Na anoppinTEiai pEtd and pla 6ia6iKaoia.
H 5opiKii oKEpaidipTa ij/Kai AsiToppyia Eivai niOavdv va EirppEOOTEi apvptiKd psTd rpv 
Enovaxppoiponotpop p tov KoSapiopd.

0 XEiptopdE TOP кабпрра npata  va у ш ш  pdvo and aimvooKoniKp поракоАорврор. Mpv EnixEiptitE 
тр pnaKivpop TOP K o ^ p a  xupiE va napatppEiTE tpv ЕпакоАоовр опокрюр тор акрор.

nOTf ppv npO(V0£iTE KOI ppv ОЛООРрПЕ р и  EVdOailAlKp OPOKEPp Edv Р1ШбПЕ aVTiOTOOp pZXPIE OTOP 
npoodiopioTEi aicnvooKoniKd to a itio  tpE avTi'oraopE. Edv 6ev рпоратЕ va прообюршпЕ то а1тю, 
anooupETE TOV KoBETilpa. MnaKivpop top piKpoKaOEt/ipa napd tpv  ovTioraop, pnopti va odpyi^OEi 
0£ PAdPp TOP piKpoKoOETilpa i j  top oyyEiop.

H oratiKi^ niEop yia tov кавЕп^ро aptdv 6ev np /na  va poEpPaivEi та 400 psi (2758 kPa).

PEPlrPAOHTHIIYIKEYHI МЕГЕеО!
OfiriYO? кабЕТПра̂ >5Fr

Odr̂ ŶoOppa <0,021" (0,53 mm)

lieA N E IE nm A O K E I
)i ni6ov£E ешпАокее EvdEiKtiKiiiE ntpiAapPdvopv tie кбтшб1:
• П£р|фЕр1кб tpPoAo (oEpoE, Fevo uAiKd, iot6e p AipdTippo

6pdp|3oE)
• Aipoppoyia AoiptoFp
■ loxaipia ndvoE ото opptio EioayuypE
• NtppoAoyiKdEAAEippanoupnopEivaodpypoEioE • AyytioonaopoE, diaxippiopdE, бштррор p

ЕукЕфаА|Кб ЕПЕШббю KQI 6dvOTO трарратшрбЕ

ПР0Е1Л0П01Н1Е11

П Р 0Е 1Л 0 П 01Н 1Е 11
• H OPOKEPP aPTi) napFxEtai ПЕ1РА уш pia pdvo xpi^op. Mpv tpv  pnoPdAAnE oe EnavEnE?Epyao(a kqi 

ppv tpv EnovanooTEipiivnE. H EnovEnEEtpyaota Kffl p EnavanooTEipuop ap{dvopv tope kiv6pvope 
pdApvopE TOP aoetvp kqi рпф брК орр  tp v  апобоор трЕ ouokepi ê.

ОАНГ1Е1ХРН1Н1
1. npoTOP oipoipEOETE TOV каОстрра and тр ottipdvp tpE opoKEpaoioE, EwiAiivnE ip  oTEipdvp p t pnapivioptvo 

(ppoioAoyiKo opd pEOio TOP opv6£opop (per nop tivai opv6e6epevoe otpv ondApEp трЕ OTEipdvpE tpE 
opOKEPooiaE. EnovoAdPnE Edv viivonE трфр Kord tpv npoondOEia pETOKivpopE top кабпрра.

2. ЕкпАррете tov aoAd top кобЕтрра p£ pnapivioptvo ipuoioAoyiKO opd.

3. AipaipEOTE onaAd tov кабЕТг^ра and тр ortipdvp трЕ opoKtpaoioE кш еЕетРоте tov yia va РЕРопрбЕрЕ 
OTi Ei'vai d6iKTOE.

4. AEovaE6iapdpipii)opE:

• АфшрЕОТЕ TOV dEova 6iapdpipii)opE and tpv  карта kqi EiodytTE tov ото ntpnpEpiKd dKpo top 
кобЕтрро.

• ApyioTE TOV dEova diapdpipuopE ото Ешбрррто охрра.
• КратротЕ TOV dEova diopopipiaopE koi to dKpo top кабЕтрро ndvu oKpigdiE and pia npyp атрор 

yio 30 nEpinop бЕРТЕроАЕпта yia va Ka6opio£T£ to  oxppa. АпоракрррЕТЕ to  and Tpv npyp 
OEppdtpTQE KQI aippOTE TO VO KpUOIOEl EiTE OE QEpO EITE OE Pypd, ПрОТОР ОфафЕОЕТЕ TOV dEovo.

5. EiodytTE npOOEKTIKd to KOTdAApAo обруб ouppa EVTOE top OppEl'OP OPVdEOpE koi ПрОШбрОТЕ TO EVTOE 
TOP opAop TOP кобЕтрра.

6. ТопобЕтротЕ TOV KatdAApAo обруб кобЕтрро XPPOiponoiuvtOE тр ткр  TExviKp. Прооартг^отЕ tpv 
n£plOтp£фdp£vp PaApida aipdoraopE OTov opvdEopo luer top обруор кобЕтрра koi бгатпрг^атЕ pia 
OPVEXP ЕкпАрор.

7. EiodytTE TO opvappoAdyppa кабЕтрра кш оррратоЕ evtoe top обруор кабЕл^рарЕош too npooappoyta 
TOP nAEppiKou Ppaxiova oipdoraopE. ^фiEт£ тр PoApi6a yiipto and tov кабпрра yia va tpnodiOETE tpv 
акаотрофр трЕ popE, ЕштрЕпоэтаЕ оршЕтр pnoKivpop top кабпрра ptoip трЕ poApidac

8. ПрошбротЕ то обруб оррра kqi tov каб£тг1ра ото tniAtypEvo opptio отбхо, EvaAAdooovtaE tpv 
проыброр TOP обруор opppoTOE p t tpv ixvpAdTpop top кабЕтрро ndvio ото обруб oiippa.

9. AnooilpETE TO обруб opppo опб TOV кабЕтрро. I pv6e0T£ tpv Ешбррптр oppiyya p t pypd ЕухоорЕ p tpv 
ЕПЕрРапкр opOKEpp KOI opvtxiOTE тр 6ia6iKooia оррфша p t tie odpyitE top катаокЕраотр.

niNAKAIPYSMOY
РОНГ

1 0 0 %

iKiaypo^iKo -76% 
(cc/sec)

5 0 / 5 0

1к{оураф1к6-7б%/ 
Фи01оХоу1КО< OpQ{

(cc/sec)

100%fuotoXoyiKoc
opoc

(cc/sec)

T I M E X  K A T A  П Р 0 1 Е Г Г 1 1 Н

XadcTii(Ki(
Mî Koc

Epyaoiac
(cm)

NcKp6<
Xupoc

(CC)

@ 1 0 0  p si 

(6 8 9  k P a ]

@ 3 0 0  p s i 

(2 0 6 8  

k P a )

@ 1 0 0  p si 

(6 8 9  k P a )

@ 3 0 0  p si 

(2 0 6 8  

k P a )

@ 1 0 0  p s i 

(6 8 9  k P a )

@ 3 0 0  p s i 

( 2 0 6 8  

k P a )

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7
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Cesky CS
Navod к pouziti

(atetr Marksman"""
POZORNENI

ideralni aakony v USA omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto pnstroje pouze na lekafe nebo na 
karsky predpis.

ito zafizeni smi pouzivat pouze lekaf s dukladnymi znalostmi v oboru angiografie a/nebo v oblasti 
erkutannkh neurointervend,

atetr pred pouzitim prohlednete, zda neni zauzleny nebo zalomeny. Jakekoli poskozeni katetru 
lOze snizit pozadovane funkcni parametry.

OPIS
atetr Marksman™ je  jednolumenovy katetr о promenlive tuhosti urceny pro vstup do malych, zakfivenych 
blast! cev. Vnejsi povrch distalni casti katetru je potazeny vrstvou hydrofilniho materialu, ktera zajist’uje 
!ho lubridtu. Soucasti katetru je take viozka PTFE, ktera umoznuje pohyb nebo zavedeni zanzeni pres jeho 
imen. Pro ucely vizualizace pomod skiaskopie je  na distalnim hrotu katetru rentgenkontrastnf znacka. 
istalni brot katetru je tvarovatelny.

rozmerv

FRENCH т а mm

Proximalni vnejsi prflmer 3,2 1,10

Oistalni vnejsi prumer 2,8 0,95

Proximalni vnitfm'prumer 0,027 0,7

Oistalni vnitfni prumer 0,027 0,7

)BSAH
katetr Marksman™ 

tvarovad sablona

NDIKACE PRO POUZITI
ento prostfedek slouzi к zavedeni intervenmich zafizeni a infuzi diagnostickych nebo terapeutickych latek 
lo neurovaskulatury, periferni a koronarni vaskulatury.

tOMPATIBILITA

POPISZARIZENI VELIKOST

Vodici katetr £5F r

Vodici drat s  0,021" (0,53 mm)

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Mezi potendaini komplikace m imo jine patfi:

• Oistalni embolus (vzduch, cizi teleso, tkan 
nebo trombus)

• Silne krvaceni
• Ischemie
• Neurologicky defidt, ktery muze zpOsobit cevni 

mozkovou pfihodu nebo smrt

Hematom

Infekce
Bolest V miste zavedeni 
Spasmus, disekce, perforace nebo 
poraneni cevy

n a v o d k p o u 2 it I
1. Pred vyjmutim katetru z obaloveho pouzdra pouzdro promyjte heparinizovanym fyziologickym 

roztokem pres spojku luer pfipojenou ke kond obaloveho pouzdra, Zopakujte pfi zvysenem tfeni 
behem vytahovani katetru.

2. Dutinu katetru promyjte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3. Katetr opatrne vyjmete z obaloveho pouzdra a zkontrolujte, ze neni poskozeny.

4. Tvarovad sablona:

■ Z kartonu vyjmete tvarovad sablonu a zasufite ji do distalniho hrotu katetru.
• Tvarovad sablonu ohnete do pozadovaneho tvaru.

Tvarovad sablonu a hrot katetru drzte primo nad zdrojem рагу po dobu 30 vtefin a vytvarujte. Zdroj 
tepla odstrante. Pred odstranenim sablony nechte vychladnout bud’na vzduchu, nebo v kapaline.

5. Do hlavice opatrne viozte pfislusny vodici drat a zasunte ho do dutiny katetru.

6. Pomod standardm'ho postupu umistete pfislusny vodid katetr. Ke spojce luer vodiciho katetru pfipojte 
rotacni hemostaticky ventil a kontinualne promyvejte.

7. Sestavu katetru a dratu zavedte do vodiciho katetru pfes hemostaticky adapter. Ventil kolem katetru 
utahnete, aby se zabranilo zpetnemu toku, ale zaroven byl umoznen pohyb katetru pfes ventil.

8. Vodid drat a katetr posunujte к  zvolenemu diovemu mistu tak, ze stfidave posunete vodid drat a pote 
katetr ve stejne stope jako vodid drat.

9. Vodid drat vytahnete z katetru. Pfipojte pozadovanou injekcni stfikacku obsahujici infuzni latku nebo 
intervencni zafizeni a pokracujte v postupu podle navodu od vyrobce.

TABULKAS
pRehledemprOtokO

100%
Kontrastni latfca -76 %

(ml/s)

50/50
Kontrastni latka -76 %/ 

Fyaieiegicky roztok
(ml/s)

100%fyziologicky
roztok
(ml/s)

pRibliZnEhodnotv

Katetr
pracovni

delka
(an)

Mrtvy
objem
(ml)

@>100 psi @300 psi @100 psi @>500 psi @100 psi @>300 psi

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7

varovAni

TOTO ZARiZENf JE URftNO POUZE К JEDNORAZOVEMU POUllTf. Po vykonu zlikvidujte. V pfipade 
opakovaneho pouziti nebo S ite n i mu2e dojit к  naruseni struktury a funkce zafizeni.

S katetrem manipulujte pouze pod skiaskopickou kontrolou. Katetrem se nesnaite pohybovat, 
pokud nelze sledovat pfislusnou odezvu hrotu.

Narazite-li na odpor, intraluminalni zafizeni nikdy nezavadejte ani ho nevytahujte, dokud pomod 
skiaskopie nezjistite pficinu odporu. Pokud pficinu nelze urdt, katetr vytahnete. Budete-li 
mikrokatetrem pohybovat proti odporu, miize do jit к  poskozeni mikrokatetru nebo cevy,

Infuzni tiak u tohoto katetru nesmi prekrofit 400 psi.

Zafizeni se dodava STERIlNl a je  urteno к jednorazovemu pouziti. Nepouzivejte opakovane ani 
znovu nesterilizujte. Opakovane pouJiti a resterilizace zvysuji riziko infekce padenta a zhorTujf 
funkenost zafizeni.
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Magyar HU
Hasznalati utasi'tasok

Marksman ™  kateter
FIGYELEM
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetsegi torvenyei az eszkbz arusitasat, forgalmazasat es hasznalatat oak 
orvosok szamara vagy orvosi rendelvenyre leszik lehetove.

Ezt az eszkozl kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik melyrehato szakertelemmel rendelkeznek az 
angiografia es/vagy a perkutan neurointervencids eljarasok teren,

Hasznalat e lott vizsgaija meg a katetert, hogy n ino-e megtdrve vagy meghajolva. A kateter barmilyen 
sertilese csdkkentheti a kivant teljesitmenyjellemzdket.

LEIRAS
A Marksman”  kateter egy valtoztathatd merevsegii, egylumenti kateter, melyet kis kaliberii, kanyargds 
erteriiletek eleresere terveztek. A kateter disztalis reszenek kiilsofelszfne hidrofil anyaggal van bevonva, mely 
sikossagot biztosit a hasznalat soran. A kateterben van egy PTEE beles is, ami eldsegiti a lumenebe bevezetett, 
illetve a lumenen keresztulhaladd eszkdzdk mozgasat. Egy sugarfogd jelzes talalhatd a Marksman”  kateter 
disztalis o iioana l, mely eldsegiti az eszkbz fluoroszkdpias megjelenitest A kateter disztalis csiioa formazhatd.

m Eretek

FRENCH INCH mm

Proximalis kiilso atmero 3,2 1,1
Disztalis kiilsoatmero 2,8 . . . 0,95

Proximalis belso atmero 0,027 0,7
Disztalis belso atmero 0,027 0,7

TARTALOM
1 db Marksman™ kateter 

1 db formazdmandrin

f e l h a s z n Al a s it e r u l e t
Ez az eszkbz intervencids eszkbzbk es infuzibban adott diagnosztikai vagy terapias celu szerek idegrendszeri, 
periferias, illetve koszonierekbe tbrtenb bejuttatasara szolgal.

KOMPATIBILITAS

eszkozleIrAs m Er h

Vezetokateter ^5F

Vezetodrdt <0,021 inch (0,53 mm)

l e h e t s e g e s s z o v o d m En y e k
A lehetseges szovddmenyek tbbbek kbzbtt, de nem kizardlagosan a kbvetkezdk lehetnek:

Disztalis embdiusok (levegd, idegen anyag, 
szbvet vagy thrombus)
Vdrzes

Iszkemia
Neuroldgiai karosodas, mely stroke-hoz vagy 
halalhoz vezethet

Hematdma

Fertdzes

Fajdalom a bevezetes helyen 
frspazmus, -disszekcid, -perforacid 
vagy-serules

HASZNALATI UTMUTATO
1. Mieldtt eltavolitana a katetert a oomagoldgyurubdl, a oomagoldgyuru vegehez csatlakoztatott 

luerilleszteken keresztOI bblitse at a gyu'rijt heparinizalt sdoldattal. Ismetelje meg, ba siirlddast erez, 
amikor megprdbalja eltavolitani a katetert.

2. Heparinizalt sdoldattal bblitse at a kateter lumendt.

3. 6vatosan vegye ki a katetert a oomagoldgyurubdl, es ellendrizze, hogy nem sdrult-e meg.
4. Formazdmandrin:

• Vegye le a formazdmandrint a kartyardi, es helyezze be a kateter disztalis o iioaba .
Hajlitsa a formazdmandrint a kivant alakdra.

• A forma rbgzitesehez tartsa a formazdmandrint es a katetercsuoot kbriilbelul 30 masodpercre 
kdzvetleniil egy gdzforras fdle. A mandrin eltavolitasa eldtt vegye le a hdforrasrdi, es hagyja 
lehuini levegdn vagy folyaddkban.

5. Ovatosan vezessen be egy megfeleld vezetddrdtot az elosztdba, es toija eldre a kateterlumenbe.

6. Standard technika alkalmazasaval helyezzen be egy megfeleld vezetdkatetert. Csatlakoztasson egy 
hemosztatikus forgdszelepet a vezetdkateter lueroatlakozdjahoz, ds tartson fent folyamatos dblitdst.

7. A hemosztatikus szelep oldalsd adapterdn keresztiil vezesse be a kateterbdl es a drdtbbi alld szereidket 
a vezetdkatdterbe. Szoritsa ra a szelepet a kateterre ligy, hogy megakadalyozza a visszafolyast, de 
lehetdvd tegye a katdter mozgasat a szelepen keresztul.

8. Toija eldre a vezetddrdtot es a katdtert a kivalasztott cditeruletig ligy, hogy fel vaitva eldretoija a 
vezetddrdtot, majd e mentdn a katdtert

9. Huzza ki a vezetddrdtot a katdterbdi. Csatlakoztassa a kivant infuzidval fe ltb itb tt feokenddt vagy 
a kivant intervencids eszkbzt, ds folyassa a beavatkozast a gyartd utasitasainak megfelelden.

AramlAsi
sebessEgek
tAblAzata

100%
Kontraszt-76%

(cmVs)

50/50
Kontrasrt -  76%/ 

Sooldat 
(cmVs)

100% sooldat 
(anVs)

kozeUto ErtEkek

A
kateter
munka-
hossza
(cm)

Holt-
t «

(cm*)

100 psi 
(6,9 atm)

300 psi 
(20,7 atm)

100 psi 
(6,9 atm)

300 psi 
(20,7 atm)

100 psi 
(6,9 atm)

300 psi
(20,7 atm)

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7

F I G Y E L M E Z T E T E S E K

EZ AZ ESZKDZ KIZArOLAG EGYSZER HASZNALATOS. Oobja ki egyetlen beavatkozas utan. Az 
ujrafelhasznalas vagy tisztitas soran karosodhat az eszkbz szerkezeti dpsdge ds/vagy miikoddse.

A katdtert kizarolag fluoroszkdpias megfigyelds m ellett szabad kezelni. Ne kisdrelje meg ligy 
mozgatni a katdtert, hogy nem kbveti figyelemmel a csrics mozgatasra adott valaszat

Ellenallassal szemben soha ne toija eldre, vagy hiizza vissza az intraluminalis eszkbzt andikiil, hogy 
eldttefluoroszkdpiaval megallapitana az ellendllas o ka t Ha nem lehet megdilapitani az oko t huzza 
ki a katdtert. A mikrokatdter ellenallassal szemben tbrtdnd mozgatasa a mikrokatdter vagy az dr 
sdriildsdt efedmdnyezheti.

A jelen kateter esetdben a statikus nyomas ne haladja meg a 400 psi (27,6 atm) ertdket

Ezt az eszkbzt STERILEN szallitjak, ds kizarolag egyszeri hasznalatra kdszult Ne dolgozza fel ds 
ne sterilizaija tijra! Az djrafeldolgozas ds lijrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertdzdddsenek 
kockazatat ds ronthatja az eszkbz teljesitmenyet
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Русский РУ
Инструкция по применению

Катетер Marksman ™

ВНИМАНИЕ!

устройства только врачам или по их предписанию.

с глубоким знанием ангиографических и/или
чрескожных неироинтервенционных методик.

Перед использованием осмотрите катетер на предмет наличия перегибов или заломов Любое 
повреждение катетера может привести к  снижению рабочих пара^тров.

ОПИСАНИЕ
Катетер Marksrnan™ представляет собой катетер переменной жесткости с одним просветом 
предназначенный для достижения участков в мелких извитых сосудах. Наружная поверхность 
Д ального сегмента катетера покрыта гидрофильным материалом, что обеспечивает 
хорошее скольжение при использовании. Катетер также снабжен вкладышем из ПТФЭ что

в и з у а ^ Г ф

катетер Marksman”” 

формирующий мандрен

ОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
о устройство предназначено для введения интервенционных устройств и инфузии 
гагностических и лечебных средств в церебральные, периферические и коронарные сосуды.

ЗВМЕСТИМОСТЬ

ОПИСАНИЕ УПРОЙСТВА РАЗМЕР

Катетер-Проводник ^ 5  френч
Проводник 5 0,021" (0,53 mm)

зможные осложнения включают, помимо прочего включают:

Дистальная эмболия (воздухом, посторонним 
материалом, тканью или тромбом)
Кровоизлияние 
Ишемия

Неврологические расстройства, которые могут

Гематома

Инфекция

Боль в месте введения 

Спазм, расслоение, перфорация или 
травма сосудов

Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я

ДАННОЕ УСТРОЙСТВО ПРЕДНАЗНАЧЕНО ИСКЛЮЧИТЕЛЬНОДЛЯ ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
после проведения одной процедуры. При повторном использовании Утилизируйте

струкгурнаяцелосгносгьи/илифункци^ированиеусгройства. нарушены

Манипулирование катетером должно осуществляться исключительно под флюороскопическим 
контролем. Не пытайтесь продвигать катетер, если вы не наблюдаете реакции со тароны кончика.

Никогда не пытайтесь продвигать или навлекать какое-либо устройство через просвет катетера если 

флюороскопии. Если вы не можете установить причину, извлеките катетер. Продвижение микрокатетепа
несмотря «а солротвление,мо*етпрнвесгикдовреждени»устройс™аили^авмесос»^^
Статическое давление для этого катетера не должно превышать 400 фунтов на кв. дюйм.

РАЗМЕРЫ

ФРАНЦУЗСКИЙ дюймы mffl

Проксимальный наружный диаметр 3,2 . . . 1,10
Дистальный наружный диаметр 2,8 0,95

Проксимальный внутренний диаметр 0,027 0,7
Дистальный внутренний диаметр 1 0,027 0,7

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я

■ усгройсгво лоставляетсл В СТЕРИЛЬНОМ В И Д Е ш щ е д а а з н ^ ^

и с м З ™  "™»ьзоваиие. Повторная обработка
стерилизация могут ловыснть риск инфицирования пациента и нарушения работы устройствГ^

РУКОВОДСТВО по ПРИМЕНЕНИЮ
1. Перед извлечением упаковочного кольца, промойте его гепаринизированным 

физиологическим раствором через люэровский разъем на конце кольца. Повторите процедуру 
если при попытке извлечь катетер чувствуется сопротивление.

2. Промойте просвет катетера гепаринизированным физиологическим раствором.

3. Осторожно извлеките катетер из упаковочного кольца и осмотрите, чтобы убедиться 
В отсутствии повреждений.

4. Формирующий мандрен;

■ Извлеките формирующий мандрен из упаковки и вставьте в дистальный конец катетера

• « гни те  формирующий мандрен так, чтобы придать ему нужную форму.
одержите формирующий мандрен и кончик катетера непосредственно над источником 

пара в течение приблизительно 30 секунд для закрепления формы. Уберите его от источника

на воздухе или в жидкости прежде чем извлекать мандрен
5. Осторожно вставьте в разъем соответствующий нэправитель и введите в просвет катетера

6. Установите подходящий катетер-проводник в соответствии со стандартной методикой 
Подсоедините к люэровскому разъему катетера-проводника ротационный гемостатический 
клапан и поддерживайте постоянную циркуляцию.

клапан вокруг катетера для предотвращения обратного оттока, но так, чтобы не препятствовать 
движению катетера через клапан.

в. Продвиньте проводник и катетер к  нужному участку, попеременно проталкивая проводник 
И продвигая ПО нему катетер. ^  ^

). Испеките проводник из катетера. Подсоедините нужный шприц с инфузионным раствором

Р соответствии с инструкциями

СКОРООИ ПОТОКА
100%

Контраст -76% 
(куб. см/сек)

50/50
Контраа-76%/ 

физиологический 
раствор 

(куб.см/сек)

100%
физиологический 

раствор 
(куб. см/сек)

ПРИБЛИЗИТЕЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ

Рабочая
длина

катетера
(см)

Мертвое 
проаран- 

ство 
(куб.см)

при 689 
кЛа

при 2068 
кПа

при 689 
кЛа

при 3068 
кЛа

при 689 
кЛа

при 2068 
кПа

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7
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Polski PL
Instrukcja stosowania

Cewnik Marksman"*
PRZESTROGA
Prawo federalne Standw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucj? i uzyde urz^dzenia tylko przez 
lekarzalubnajego zlecenie.

To urzgdzenie moze bye uzywane w y tg o iie  przez lekarzy doktadnie znajgcych procedury angiografii i/lub 
przezskdrnych interweneji nerwowo-naayniowych.

Przed uzyeiem sprawdzic, czy cewnik nie jest wygigty lub zatamany. Kazde uszkodzenie cewnika moze 
zmniejszyc wymagang charakterystyk? dziatania.

OPIS
Cewnik Marksman”  to jednoswiatlowy cewnik о zmiennej sztywnosci przeznaaony do wprowadzania do 
matych i krgtych naezyii. Zewngtrzna powierzchnia dystalnego fragmentu cewnika Jest pokryta materialem 
hydrofilianym , zapewniajgcym odpowiedni poslizg podaas uzywania. Cewnik posiada takze teflonowg 
w ykid lkg  utatwiajgcg poruszanie lub wprowadzanie przyrzgdow przez jego swiatio, Cewnik Marksman™ na 
swoim dystalnym koticu posiada znaeznik w idoany w  promieniach Rentgena uJatwiajgcy wizualizacjg pod 
kontrolg fluoroskopii. Oystaing koricowkg cewnika mozna wyginac.

WYMiARY

SKAUFRANCUSKA ULE mm

sr. 2 ewn.proksymalna 3,2 . . . 1,10

sr. 2ewn. dystalna 2,8 . . . 0,95

sr. wewn. proksymalna 0,027 0,7

sr. wewn. dystalna 0,027 0,7

2AWARTOSC
1 cewnik Marksman”

1 mandryn do ksztattowania

WSKA2ANIA DO STOSOWANIA
Ten przyrzgd stuzy do wprowadzania przyrzgdow interwencyjnych oraz wlewania srodkdw diagnostyanych 
lub terapeutycznych do nerwowego, obwodowego i wieiicowego ukladu naezyniowego.

2GODNOSC

о р т щ ш т к ROZMIAR

Cewnik prowad24cy ^5(skalafrancuska)

Prowadnik <0,021" (0,53 mm)

M02LIWEP0WIKJ:ANIA
Do moZliwych powiklaii naleZg m.in.:

• Dystalne co p y  zatorowe (z powietrza, substaneji • 
obeych, tkanki lub skrzepu)

Krwiak

• Krwotok infekeja
• Niedokrwienie Bdl w miejscu wprowadzenia
• bbytek neurologiany, moggey prowadzic do Skura, nacigeie, perforaeja lub zranienie

udaru i zgonu naaynia

O S T R Z E Z E N I A

URZ/JDZENIE JEST PRZEZNAOONE W YUjaNIE 00  JEONOKROTNEGO UZYTKU. Wyrzucic po 
wykonaniu jednej procedury. Czyszaenie lub ponowne stosowanie urzgdzenia moze zmienlac jego 
wtasciwosd strukturalne I powodowac niewtasciwe dziatanle.

Cewnikiem mozna operowac wytgcznie pod kontrolg Ouoroskopowg. Nie naleZy manipuiowac 
cewnikiem bez prowadzenia obserwaqi reakcjl jego koiicdwki.

Napotykajgc na opdr, nie wolno kontynuowac zabiegu ani wysuwac cewnika tkwigeego w  swietle 
naezynia, bez uprzedniego okreslenia przyayny oporu za pomoeg fluoroskopii. Wysungc cewnik, 
jesli nie moZna ustalic przyayny. Przesuwanie mikrocewnika mimo wyauwanego oporu moZe 
prowadzic do jego zniszaenia lub uszkodzenia naaynia.

Cisnienie statyane w  przypadku tego urzgdzenia nie powinno przekraaac 400 psi (2758 kPA).

Niniejsze urzgdzenie jest dostaraane w  stanie STERYLNYM i jest paeznaaone do jednorazowego 
uZytku. Nie przygotowywac do ponownego uZyda i nie sterylizowac ponownie. Przygotowanie do 
ponownego uZyda i ponowna sterylizaeja zwigkszajg ryzyko infekcji u paejenta i nieprawidlowego 
dziaJania urzgdzenia.

INSTRUKCJA U2YTK0WANIA
1. Przed wyjgdem cewnika z piersdenia przeptukac pierscieri heparynizowanym roztworem soli 

fizjologicznej, wlanym przez ztgae typu Luer podtgczone na koncu piersdenia. Powtdrzyc, jesli przy 
prdbie wyjgda cewnika wyezuwane jest tarcie.

2. Przeplukac swiatto cewnika przy uZyciu heparynizowanej soli fizjologianej.

3. Delikatnie wyjgc cewnik z piersdenia i sprawdzic, a y  nie jest uszkodzony,

4. Mandryn do ksztattowania:

Wyjgc mandryn do ksztattowania z oprawy i wsungc w  dystaing koheowkg cewnika.
• Wygige mandryn wpoZgdanyksztalt.
• Przytrzymac mandryn i koricdwkg cewnika bezposrednio nad gorgeg parg przez okolo 30 sekund, 

aby utrwalic ksztalt. Wyjgc i schlodzic powietrzem lub dea g  przed demontaZem mandrynu.
5. OstroZnie umiescic odpowiedni prowadnik w nasadee i wprowadzic w swiatio cewnika.

6. Stosujgc standardowg technikg, umiescic odpowiedni cewnik prowadzgey. Przymocowac obrotowy 
zawdr hemostatyezny do zigaa typu Luer cewnika prowadzgeego i utrzymywac staly przeptyw.

7. Wprowadzic polgaony cewnik i drut do cewnika prowadzgeego poprzez hemostatyezny adapter 
zboeznym ramieniem. Dokrgde zawdr wokrfl cewnika, aby zapobiec przeplywowi wsteeznemu, 
ale nie zablokowac ruchu cewnika przez zawdr.

8. Wprowadzic prowadnik i cewnik w docelowe miejsce, na zmiang wsuwajgc prowadnik i prowadzgc po 
nim cewnik.

9. Wyjgc prowadnik z cewnika. Podigczyc strzykawkg z przyrzgdem interwencyjnym lub intuzyjnym i 
kontynuowac procedure zgodnie z instrukejami producenta.

TABELATEMPA
PRZEPtYWU

100%
Kontrast -76%

so/so
Kontrast-76%/ 

Roztworsoli 
fizjologicznej

(cc/s)

100% roztworsoli 
fizjofogionej

(cc/s)

PRZYBLlZONEWARTOSCI

Cewnik- 
(Hugosc 
robocza

(cm)

Martwe
pole
(cc)

przy 
100 psi 

(689 kPa)

przy 
300 psi 

(2068 kPa)

przy 
100 psi 

(689 kPa)

przy 
300 psi 

(2068 kPa)

przy 
100 psi 

(689 kPa)

przy 
300 psi 

(2068 kPa)

160 0,77 0,2 0,7 1,1 2,3 2,0 2,7
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Tiirk^e TR
KullanmaTalimatiari

Marksman"” Kateter
DiKKAT
Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim sipariji uzerine satilabilir, 
dagitilabilirvekullanriabilir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve/veya perkiitan nbrogirisimsel prosediirler hakkinda bilgisi olan bekimler 
tarafindan kullamlmalidir.

Kullanim oncesinde kateteri dolajma veya btikulmeler a?rsindan inceleyin. Herhangi bir kateter hasari, arzu 
edilen performans bzelliklerinde dii^iise neden olabilir.

TANIM
Marksman™ Kateter kii^uk ve kivrrmli vaskuler bdigelere erijecek jekilde tasarlanmij, degijken sertlikle, tek 
lumenli b ir kateterdir. Kateterin distal segmentinin d i; yiizeyi, kullanim sirasinda kayganlik saglamasi i{in 
hidrofil malzeme lie kaplanmijtir. Kateter aynca harekete veya lumeninden ge^en yerlejtirme clhazlarina 
yardima olan bir PTFE kaplama igerir. Marksman”  Kateterin distal ucunda, floroskopik goruntulemeyi 
kolayla;tirmak ifin  bir radyoopak i;aret mevcuttur. Kateterin distal ucu bi?imlendirilebilirdir.

BOYUTLAR

FRANSIZ IN? mm

Proksimal Dij^ap 3,2 1,10
Distal Di^^ap 2,8 0,95

Proksimal 1? ^ap 0,027 0,7
Distal ^ap 0,027 0,7

KINDEKILER
1 ea Marksman”  Kateter 

1 ea Bigmiendirme Mandrel!

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihaz g irijim  cihazlarinin yerle;tirilmesi ve diyagnostik veya terapotik ajanlarin ndro, periferal ve koroner 
vaskulatiir igerisine infiizyonu i{in ama?lanmaktadir.

UYUMLULUK

CIHAZ TANIMt BOYUT

Kilavuz Kateter ^5F r

Kilavuz Tel Й 0,021 inf (0,53 mm)

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar a;agidakileri i^ermekle birlikte bunlarla sinirli degildir:

Distal emboli (hava, yabana madde, doku veya ■ Hematom 
trombiis)

• Kanama . Enfeksiyon

■ • Giri; noktasinda aci
• inm eveblum e neden o labileceknbrolojikdefisit • Damar spazmi, diseksiyon, perforasyon

veya yaralanma

U Y A R I L A R

BU ClHAZ ТЕК KUELANIMLIKTIR. Bir prosedurden sonra attn. Yapisal biitiinlUk ve/veya ijlev, yeniden 
kullanim veya temiziemenin ardindan zarar gdrebilir.

Kateter sadece floroskopi altinda manipiiie edilmelidir. Kateteri, u ita  meydana gelen tepkiyi 
gdziemlemeden hareket ettirmeye p lijm a y in .

Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene dek b ir intraluminal dhazt asla dirence karji ilerletmeyin 
ya da geri fekmeyin. Neden belirlenemiyorsa, kateteri geri tekin. Mikro kateteri dirence karji 
hareket effirmek mikro katetere veya damara zarar verebilir.

Bu kateter igin statik basm{400 psi'yi (2758 kPa) a}mamalidir.

Bu cihaz STERIE oiarak saglantr ve tek kullammliktir, Cihazi tekrar ijlemeyin veya tekrar sterilize 
etmeyin. Tekrar ijlem e ve tekrar sterilize etme, hastada enfeksiyon ve dhaz performansinm zarar 
gormesi risklerini artirir.

KULLANIM TALiMATLARI
1. Kateteri paketleme halkasindan gikarmadan once, paketleme halkasinin ucuna bagli luerbaglantisini 

kullanarak, halkayi heparinize salinie yikayin. Kateteri ^ikarirken surtUnme hissedilirse tekrar edin.
2. Kateterin lUmenini heparinize salinie yikayin.

3. Kateteri paketleme halkasindan nazikge {ikarin ve hasarli olmadigini dogrulamak i{in  inceleyin.
4. Bipmlendirme mandreli:

Bigmlendirme mandrelini karttan {ikararak kateterin distal ucuna takin.
• Bigmlendirme mandrelini bukerek istediginiz b igm i verin.
• Bigimi sabitlemek ign, bigmlendirme mandreli ve kateter ucunu yakla^ik 30 saniye boyunca bir 

buhar kaynaginin tarn uzerinde tutun. Mandreli gkarmadan once isi kayna^ndan kaldinn ve 
hava veya siv iile  sogutun.

5. Uygun bir kilavuz teli birle^me yerine dikkatle yerlejtirin ve kateter lumeninin igne dogru ilerletin.

6. Standart teknigi kullanarak uygun bir kilavuz kateteri yerlestirin. Doner hemostaz valfini kilavuz 
kateter luer baglantisina takin ve surekli yikanmasini saglayin.

7. Kateter ve tel tertibatini hemostaz yan g k ij adaptbru ignden kilavuz katetere yerle^tirin. Geri aki;i 
dniemek ign valfi kateterin etrafinda s ikijtirin , ancak kateterin valf ignde hareket etmesine izin verin.

8. DdnujumlU oiarak kilavuz teli ilerleterek ve ardindan kateteri kilavuz tel uzerinde ybniendirerek, 
kilavuz tel ve kateteri hedef bdigeye ilerletin.

9. Kilavuz teli kateterden gkarin. istenen infUzat igeren jiringayi veya g irijim  dhazini baglayin ve 
prosedure ureticinin talimatlarina uygun jekilde devam edin.

aki; hizitablosu
%100

Kontrast -%76 
(cc/sn)

so/so
Kontrast-%7б/ 

Salin 
(сс/я|)

%100 Salin 
(cc/sn)

VAKLA ÎKDEdERLER

Kateter
C a l i^

UzunMigu
(era)

ONi
Bofhik

(a)

lOOpsi'de 
(689,5 kPa)

300psi'de 
[2068 kPa)

lOOpsi'de 
(689,5 kPaj

300pside 
(2068 kPa)

lOOpsi'de 
(689,5 kPa)

BOOpsi'de 
(2068 itPa)
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/ Norsk NO

Bruksanvisning

Marksman™ kateter
FORSIKTIG
Ifalge foderale lover i USA kan dette utslyret bare selges, distribueres og brukes av lege eller etter 
henvisning (ra lege.

Dette utstyret skal bare brukes av leger som bar god kjennskap til angiografiske prosedyrer og/eller 
perkutane prosedyrer for nevrologiske inngrep.

Kateteret ma inspiseres tried benblikk pa mulige knekkpunkter eller boyninger for bruk. Enhver skade pa 
kateteret kan minske onskede ytelsesegenskaper.

BESKRIVELSE
Marksman™ kateteret er et kateter med e tt lumen og varierende stivhet som er utformet tor a gl tilgang 
til sm3 vaskulaere omrSder preget av karvridninger. Den ytre overflaten pS kateterets distale segment er 
dekket med hydrofilt materiale silk at det skal kunne gli godt under bruk. Kateteret bar ogsa indre kledning I 
RTFE for 3 muliggjore bevegelse eller innforing av utstyr som fores gjennom lumenet. Marksman™ kateteret 
bar en rontgentett markor ved den distale enden for 3 gjore fluoroskopisk visualisering lettere. Den distale 
enden av kateteret kan formes.

DIMENSJONER

FRENCH TOMMER mm

Proksimal YD 3,2 . . . 1,10

Distal YD 2,8 . . . 0,95

Proksimal ID . . . 0,027 0,7

Distal ID . . . 0,027 0,7

INNHOLD
1 stk. Marksman™ kateter 

1 stk. formingsdor

INDIKASJONER FOR BRUK
Dette utstyret er beregnet til innforing av intervensjonsutstyr og infusjon av diagnostiske eller terapeutiske 
midler inn I nevrologisk, perifer og koronar vaskulatur.

KOMPATIBILITET

BESKRIVELSE AVENHnEN STBRRELSE

Ledekateter ^5Fr

Ledevaier <0,02Г (0,53 mm}

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til folgende:

• Distal emboli (luft, fremmedlegeme, veveller trombe) • Hematom
< Blsdning Infeksjon
• Iskemi Smerte ved innsetingsstedet

Nevrologiske utfa ll som kan medfore slag og Karspasme, disseksjon, perforering
dodsfall eller skade

A D V A R S L E R

DETTE UTSTYRET ER KUN BEREGNET PA ENGANGSBRUK. Avbendes etter e tt inngrep. Strukturell 
integritet og/eller funksjon kan vaere svekket etter gjenbruk eller rengjonng.

Kateteret skal bate manipuleres under fluoroskopi. Ikke forsok I  forflytte kateteret uten 3 observere 
hvordan spissens reagerer som folge av dette.

En intraluminal enbet m3 aldn fores ffem eller trekkes bIbake mot motstand for Srsaken til 
motstanden er fasts!3tt ved bjelp av fluoroskopi. Hvts 3rsaken ikke kan fastsl3s, skal kateteret tas ut. 
Hvis mikrokateteret beveges under motstand, kan dette fore til skade p3 mikrokateteret eller p3 karet.

Statlsk trykk med denne enheten skal ikke overskride 400 psi (2758 kPa).

Denne enheten leveres STERIL og kun til engangsbruk. Skal Ikke reprosesseres eller restenliseres. 
Reprosessenng og restenlisering kan gi okt infeksjonsfere bos pasienten og sette utstyrets yteevne I fare.

BRUKSANVISNING
1. for kateteret tas ut av pakningsboylen, skal boylen skylles med beparinisert saitvann gjennom 

luerfatningen som er koblet ti l enden av pakningsboylen. Hvis det kjennes friksjon n3r kateteret 
forsokes ta tt ut, m3 dette gjentas.

2. Skyll gjennom lumenet I kateteret med beparinisert saitvann.

3. Та forsiktig kateteret ut av pakningsboylen og inspiser det for a verifisere at det ikke er skadet.
4. Formingsdor:

Fjern formingsdoren fra kortet og for den inn I kateterets distale ende.
• Boy formingsdoren i onsket form.

• Hold formingsdoren og kateterspissen rett over en dampkilde I omtrent 30 sekunder for a fastsette 
formen. Та dem vekk fra varmekilden og la dem kjole ned enten I lu ft eller I vaeske for doren tas ut.

5. Sett forsiktig den aktuelle ledevaieren inn i koblingsnavet og for den inn I lumenet p3 kateteret.

6. Plasser et egnet ledekateter ved bjelp av standard teknikk. Fest en roterende hemostaseventil til 
ledekateterets luerkobling og oppretthold kontinuerlig skylling.

7. Far kateteret og vaieren sammenkoblet inn I ledekateteret gjennom bemostaseventilens 
sidearmsadapter. Stram ventilen rundt kateteret fo r 3 hindre tilbakestrom men samtidig silk at 
kateteret kan bevege seg gjennom ventilen.

8. Far ledevaieren og kateteret frem t il det utvaigte malstedet ved 3 veksle mellom a fore ledevaieren 
frem og deretter folge etter med kateteret over ledevaieren.

9. Trekk ledevaieren ut av kateteret. Koble til den aktuelle sproyten med infusat eller intervensjonsutstyr 
og fortssett prosedyren i benhold til produsentens anvisninger.

TABEUDVERSTRim-
NINGSHASTIGHETER

100%
Kontrast-76%

(ml/sek)

50/50
Kontrast-76%/ 

Saitvann 
(ml/sek) '

100% saitvann 
(ml/sek)

OMTRENTLIGEVERDIER

Kateterets
arbelds
lengde
(m )

Dod-
rom
(ml)

Ved 
100 psi

Ved 
300 psi

Ved 
100 psi

Ved 
300 psi

Ved 
100 psi

Ved 
300 psi
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Slovenana SK
Navod na pouzitie

Kateter Marksman ™

POZOR
Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj, distribuciu a pouzfvanie tejto pomocky vylucne na lekara alebo 
nalekarskypredpis.

Tato pomdcka Je urcena vylucne pre lekarov, ktorf disponujii adekvatnymi vedomost’ami v oblasti 
angiografie a/alebo perkutannych intervencnych zakrokov.

Pred pouzitim skontrolujte kateter, ci nema zalomend miesta alebo ohyby. Akekolvek poskodenie katetra 
moze zhorsit'jeho pozadovane funkcne vlastnosti.

OPIS
Kateter Marksman”  je kateter s jednou dutinou s premenlivou tuhost'ou urceny na pn'stup do malych 
zlozitych cievnych oblasti. Vonkajsi povrch distalneho segmentu katetra je obaleny hydrofilnym materialom, 
ktory pri pouzitf poskytuje kizkost'. Kateter obsahuje aj vniitornii viozku z PIPE, ktora ul'ahcuje pohyb alebo 
zavadzanie zariadeni prechadzajiice cez jeho dutinu. Kateter Marksman™ ma rdntgenkontrastnu znacku na 
distalnom hrote, ktora ul'ahcuje skiaskopickii vizualizaciu. Distalny hrot katetra je tvarovatelby.

ROZMERY

FRANCdZSKY PALCE mm

Proximalny vonkajsi priemer 3,2 . . . 1,10

Distalny vonkajsi priemer 2,8 . . . 0,95

Proximalny vniitorny priemer . . . 0,027 0,7

Distalny vniitorny priemer . . . 0,027 0,7

OBSAH
1 kateter Marksman”

1 tvarovad tm

INDIKACIENA POUZITIE
Toto zariadenie je urcene na zavadzanie intervencnych pomocok a infuziu diagnostickych alebo 
terapeutickych latok do neurologickej, perifernej a koronarnej vaskulatiiry.

KOMPATIBILITA

OPISZARtADENIA VECKOSt

Vodiaci kateter >5Fr

Vodiaci drot <0,021" (0,53 mm)

MOZNEKOMPLIKACIE
Potencialne komplikacie zahrfiaju okrem inych aj nasledujuce:

• Distalna embdiia (vzduch, cudzi material, 
tkanivo alebo trombus)

• Krvacanie
• Ischemia

Neurologicky deficit, ktory moze viest’ к mrtvici 
a lim rtiu

V Y S T R A H Y

Hematdm

Infekcia

Bolest’vmiestevlozenia
Spazmus, disekcia alebo perforacia alebo
poranenie cievy

TOTO ZARIADENIE JE URCENE LEN NA JEDNO POUZITIE. Po jednom zakroku ho zlikvidujte. Po 
opakovanom pouziti alebo c'isteni' moze ddjsf к  zhorseniu celistvosti konstrukde a/alebo funkcnosti.

S katetrom sa smie manipulovaf len s pomocou skiaskopie, Nepokiisajte sa pohybovaf katdtrom bez 
pozorovania vjjslednej odozvy hrotu.

Pomocku nikdy nezavadzajte a nevyfahujte z dutiny pouzitim sily; ak ste pricinu odporu vopred 
neidentifikovali pomocou skiaskopie. Ak nie je  mozne urcit'pnonu, vyberte kateter. Pohyb 
mikrokatetra proti odporu moze m af za nasledok poskodenie mikrokatetra alebo cievy.

Stattcky tiak pre tento kateter nesmie presiahnuf hodnotu 400 psi.

Tato pomdcka sa doddva STERIINA a je  urcena len na jedno pouZitie. Pomocku nepouzivajte 
opakovane a nepokiisajte sa о je] opakovand sterilizSciu. Opakovane pouzitie f i  opakovand 
sterilizdcia zvySuju riziko infikovania pacienta a zn in ijii funkfnosf pomocky.

NAVOD NA POUZiVANIE
1. Pred vybratim katetra z obalovej obruce preplachnite obruc heparinizovanym fyziologickym roztokom 

cez diel Luer pripojeny ku koncu obalovej obruce. Zopakujte postup, ak pri pokuse о vybratie katetra 
zacititetrenie.

2. Preplachnite dutinu katetra heparinizovanym fyziologickym roztokom.

3. Opatrne vyberte kateter z obalovej obruce a skontrolujte ho, ci nie je poskodeny.
4. Tvarovacitfn:

• Vyberte tvarovad trn z obalu a viozte ho do distalneho hrotu katetra.
• Ohnite tvarovad tffi do pozadovaneho tvaru.
• Podrzte tvarovad trn a hrot katetra priamo nad zdrojom рагу priblizne 30 sekiind, aby hrot 

nadobudol tvar. Odstrante trn a hrot pref od tepelneho zdroja a nechajte ich vychladniit'bud'na 
vzduchu alebo kvapaline pred vybratim tfna.

5. Opatrne viozte vhodny vodiaci drot do hrdia a zasuhte ho do dutiny katetra.

6. S pouzitim standardnej techniky viozte vhodny vodiaci kateter. Pripojte otocny hemostaticky ventil ku 
konektoru Luer na vodiacom katetri a udrziavajte neustale preplachovanie.

7. Zavedte kateter a zostavu s drdtom do vodiaceho katetra cez hemostaticky postranny adapter. Utiahnite 
ventil okolo katetra, aby ste zabranili spatnemu toku, ale aby bol mozny pohyb katetra cez ventil.

8. Posiivajte vodiaci drot a kateter к  vybranemu ciel'ovemu miestu tak, ze budete striedavo posiivat’ 
vodiaci drot a nasledne kateter po vodiacom drdte.

9. Vytiahnite vodiaci drot z katetra. Pripojte pozadovanii striekacku s prislusnou latkou alebo 
intervencnym zariadenim a pokracujte v zakroku podl'a pokynov vyrobcu.

TABUrKASHODNOTAMI
PRIETOKU

100%
Kontrast -76 % 

(craVs)

50/50
Kontrast-76% 

Fyziologickyroztok 
(emVs)

100%fyziologicky
roztok
(anVs)

PRIBLIZNE HODNOTY

Kateter
Pracovna

dizka
(an)

Mrtvy
priestor

(era’)

pri
100 psi

pri
300 psi

pri
100 psi

pri
300 psi

pri
100 psi

pri
300 psi
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Romana
Instructiuni de utilizare 

Cateterul Marksman ™

ATENJIE
Conform legislafei federale (SUA) vanzarea, distribuirea j i  utilizarea acestui dispozitiv se vor face doar de 
catre un medic sau la recomandarea acestuia.

Acest dispozitiv trebuie utilizat doar de medic! care de|in cunojtin^e temeinice In ceea ce privejte 
procedurile de intervenfie la nivel neurologic, cu abordare angiografica §i/sau percutanata.

Verificap cateterul inainte de utilizare pentru a va asigura ca nu este rasucit sau indoit. Orice deteriorare a 
cateterului poate diminua caracteristicile de performanpa dorite.

DESCRIERE
Cateterul Marksman™ este un cateter cu rigiditate variabila, cu un singur lumen proiectat pentru accesul 
m zone vasculare mici, sinuoase. Suprafaja exterioara a segmentului distal al cateterului este acoperita cu 
un strat dintr-un material hidrofil pentru a asigura lubrifierea in tim pul utilizarii. De asemenea, cateterul 
conjine un mveli; PTFE pentru a facilita deplasarea sau introducerea dispozitivelor prin lumen, Cateterul 
Marksman™ are un marcaj radioopac la varful distal pentru a facilita vizualizarea fluoroscopica Varful distal 
al cateterului este maleabil.

p Q  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. inainte de a scoate cateterul din bucia de ambalare, spalap bucia cu solupe salina heparinizata prin 

fitingul Luer conectat la capatui buclei de ambalare. Repetap daca resimpp fficpuni cand incercati sa 
scoatep cateterul.

2. Spalap lumenul cateterului cu solupe salina heparinizata.

3. Scoatep u}or cateterul din bucia de ambalare ; i verificap-l pentru a va asigura ca nu este deteriorat.
4. Mandrina de modelare:

DIMENStUNI

FRENCH INO mm

Diametrul exterior proximal 3,2 . . . 1,10
Diametrul exterior distal 2,8 0,95

Diametrul interior proximal . . . 0,027 0,7
Diametrul interior distal 0,027 0.7

CONTINUT
1 cateter Marksman”

1 mandrina de modelare

INDICAJIIDE UTILIZARE
Acest dispozitiv este proiectat pentru introducerea dispozitivelor de intervenpe p infuzia agenplor de 
diagnosticare sau terapeutici In vasculatura sistemului nervos, periferica j i  coronariana.

COMPATIBILITATE

DESCIIIEREA DISPOZITIVUIUI DIMENSIUNE

Cateter de ghidaj >5Fr(1,67 mm)

Fir de ghidaj <0,021" (0,53 mm)

COMPLICATIIPOTENJIALE
Complicapile potenpale includ, dar fara a se lim ita la, urmatoarele:

Emboluri distale (aer, corp strain, . Hematom
Jesutsautromb)

Hemoragie , Infecpe

Ischemie . Durere la locui de introducere
Deficit neurologic care poate conduce la accident • Spasm, disecare, perforare sau leziune
vascular cerebral p  deces vasculara

A V E R T I S M E N T E

ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. B imlnap dupa о procedura. Integritatea structurala 
p/sau funcponarea pot fi compromise dupa reuPlizare sau cura|are,

Cateterul trebuie uPlizat doar sub monitorizare fluoroscopica. Nu incerap sa mutap cateterul fara 
a urmari raspunsul rezultant al varfului.

Nu impingep sau retragep niciodata un dispozitiv intraluminal care opune rezistenta pSna cand 
nu determinap cauza rezistenfei prin fluoroscopie. In cazul in  care cauza nu poate fi stabillta, 
retragep cateterul. Mijcarea microcateterului care opune rezistenfa poate conduce la deteriwarea 
microcateterului sau a vasului.

Presiunea staPca penPu acest cateter nu Pebuie sa depajeasca 400 psi (2758 kPa).

Acest dtspozipv este furnizat STERIL, de unica folosinpa. A nu se reprocesa sau resteriliza. Reprocesarea 
p  resterilizarea cresc riscul de infecpe la padent 5I de performanja compromisa a dispoziPvului.

• Scoatep mandrina de modelare din ambalaj p  introducep-o in varful distal al cateterului.
• Indoip mandrina de modelare in forma dorita(27S8kPA)

pnep mandrina de modelare p  varful cateterului direct deasupra unei surse de aburi timp de 
aproximativ 30 secunde pentru stabilirea formei. Indepartap-va din aproprierea sursei de caldura 
51 permitefi rk irea  in aer sau lichid inainte de a scoate mandrina,

Introduceji cu aten;ie un fir  de ghidaj corespunzator in conector p  im pingeti-l in lumenul cateterului.

Plasap un cateter de ghidaj adecvat folosind tehnica standard, Atasaji valva hemostatica rotativa la 
conectorul Luer al cateterului de ghidaj j i  spala^i continuu.

Introducefi ansamblul a lcatuit din cateter j i  fir in cateterul de ghidaj prin adaptorul hemostatic cu 
braf lateral. Strange^i valva in juru l cateterului pentru a preveni refluxul, permitand, in acelasi timp 
mijcarea cateterului prin v a lv l

impingep firul de ghidaj p cateterul la locui pnta selectat prin avansarea alternativa a firu lui de ghidai 
p  urmarirea cateterului peste firu l de ghidaj.

Retragep firul de ghidaj din cateter. Conectap seringa cu solupe de infuzie sau dispozitivul de

TABELULCUVALORILE
DEBITELOR

100%
Substanta de contrast

-76%
(mi/sec)

so/so
Substanfade contrast

-76%/
Solufie salina ,  

(ml/sec)

100% solutie salina 
(mt/sec)

VAIORIAPROXIMATIVE

iungimea
utilaa

cateterului
(cm)

Spa(iu
mort
(ml)

@100 psi 
(689,4 
kPa)

@300 psi 
(2.008,4 

kPa)

@100 psi 
(689,4 
kPa)

@300 psi 
(2.068,4 

kPa)

@100 psi 
(689,4 
kPa)

@300 psi 
(2.068,4 

kPa]
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Български
Указания за употреба 

Катетър Marksman ™

BG

РАЗМЕРИ

ФРЕНаи СКАЛА INCH mm

Проксимален външендиаметър 3,2 1,10
Дистален външен диаметър 2,8 0,95

Проксимален вырешен диаметър . . . 0,027 0,7
Дистален вътрешен диаметър 0,027 0,7

СЪДЪРЖАНИЕ
1 6р. катетър Marksman™

 ̂бр. оформящ макдрен

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Това уоройово е предназначено за въвеждане на интервенцнонални упройпва и инфузия на 
диагностични или терапевтични вещества в невросъдовата, периферната и коронарната съдова система.

СЪВМЕСТИМОСТ

ОПИСАНИЕ НА уаройавото РАЗМЕР
Водещ катетър >5Fr

Водач < 0,021" (0,53 mm)

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Възможните усложнения включват, но не се ограничават до следните:

• Дистална емболия (въздух, чужд материал, • Хематом
тъкан или тромб)

• Кръвоизлив , Инфекция

Исхемия .  Болка на мястото на въвеждане

• Неврологичен дефицит, койтоможе да доведе • Съдов спазъм, дисекация, перфорация
ДО инсулт и смърт или увреждане

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

ТОВА УСТРОЙСТВО Е ПРЕДНАЗНАЧЕНО САМО ЗА ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА. Изхвърлете след 
първа употреба. Структурната цялост и/или функционалност може да бъдат нарушени след 
повторна употреба или почистване.

Катетърът трябва да се управлява само под флуороскопски контрол. Не опитвайте да 
движите катетъра, без да наблюдавате последващата реакция на върка.

Никога не избутвайте напред и не изтегляйте назад интралуминалния уред при наличие на 
съпротивление, лреди да е определена причината за апротивлението под флуороскопски 
кошрол. Ако причината не може да бъде определена, изтеглете катетъра. Придвижването 
на микрокатетъра въпреки наличието на съпротивление може да доведе до увреждане на 
микрокатетъра или съдз.

Статичното налягане за този катетър не трябва да надвишава 400 psi (2758 кРа).

ВНИМАНИЕ
Федералното законодателство (на САЩ) ограничава продэжбата, разпространението и употребата на 
този уред само от или по поръчка на лекар.

Това устройство трябва да се използвэ само от лекари, които са напълно запознати с процедурите за 
извършване на ангиографски и/или перкутанни интервенции в нервни структури.

Огледайте катетъра преди употреба за прегъвания и усуквания. Всяка повреда на катетъра може да 
намали функционалните му качества.

ОПИСАНИЕ
Marksman™ е катетър с варираща твърдосг и единичен лумен, предназначен за достигане на малки 
нагънати съдови участъци. Външната повърхност на дисталния сегмент на катетъра е с хидрофилно 
покритие, осигуряващо хлъзгане по време на работа. Катетърът също така е снабден с PTFE 
покритие, улесняващо движението или въвеждането на устройства, преминаващи през неговия 
лумен. Катетърът Marksman™ е снабден с рентгеноконтрастен маркер на дисталния връх, улесняващ 
флуороскопското изобразяване. Дистзлният връх на катетъра е пластичен.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Преди да извадите катетъра от предпазната броня, промните бронята с хепаринизиран 

физиологичен разтвор през луер капачката, свързана с края на предпазната броня. Повторете, 
ако се усеща триене при опита да се извади катетърът.

2. Промните лумена на катетъра с хепаринизиран физиологичен разтвор.

3. Внимателно извадете катетъра от предпазната броня и го огледайте, за да се уверите, че няма 
увреждания.

4. Оформящ мандрен:

• Извадете оформящия мандрен от опаковката и го поставете в дисталния връх на катетъра.
• Огънете оформящия мандрен в желаната форма.

Задръжте оформящия мандрен и върха на катетъра непосредствено над източник на пара 
за приблизително 30 секунди, за да фиксирате формата. Свалете от толлинния източник и 
оставете да се охлади на въздух или в течност, преди да свалите мандренэ.

5. Внимателно поставете подходящ водач в хъба и го придвижете напред в лумена на катетъра.

6. Поставете подходящ водещ катетър, като използвате стандартна техника, Закачете въртяща се 
хемостатична клала към луер конекторз на водещия катетър и осигурете непреш нно промиване.

7. Въведете механизма от катетър и жила във водещия катетър през хемостатичния страничен 
адаптер. Затегнете клапата около катетъра, за да предотвратите обратен поток, но така че 
движението на катетъра през клапата да е възможно.

8. Придвижете водача и катетъра напред до набелязаното място като редувате придвижването на 
водача и направлявате катетъра по водача.

9. Изтеглете водача от катетъра. Закачете желаната спринцовка с инфузионен разтвор или

ДЕБИТНА ТАБЛИЦА
100%

Контраст-76%  
(куб. ои/сек)

50/50
Контраст-76 %/ 

Физиологичен разтвор 
(куб. см/сек)

100% Физиологичен 
разтвор 

(куб. см/сек)

ЛРИБЛИЗИТЕЛНИ СТОЙКОСТИ

Работна 
дължина 

на катетъра
(и )

Мъртво 
простран­

ство 
(куб. си)

@>100 psi 
(689 кРа)

@)^psi 
[2067 кРа)

@100 |Bi 
(689 кРа)

@300psi 
(2067 кРа)

@100 psi 
(689 кРа]

@300[Bi 
(2067 кРа)

160 0,77 0,7 0,7 1,1 7,3 2,0 2,7
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SYMBOL GLOSSARY/ SYMBOLESINTERNATIONAUX/  SYMBOLE / GLOSSARIO DEI SIMBOLI /  GLOSARIO 
DE SIMBOLOS/SYMBOLER/VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN/GLOSSARIO DE SIMBOLOGIA/ 
SYMBOLISANASTO /  SYMBOLER /  ЕПЕЕНГН1Н lYMBOAON /  PREHLED SYMBOLU /  SZIMBOLUM SZOSZEDET /  
ГЛОССАРИЙ ОБОЗНАЧЕНИЙ / SLOWNIK SYMBOLI / SEMBOL SdZLUGU /  SYMBOLORDLISTE /  GLOSAR SO 
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STERILE EO

Rx
O N LY

Sterile using ethylene oxide

Single use

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order 
o f a physician

t

Avoid temperature extremes 
^viter I'exposition a des 
temperatures extremes.
Extreme Temperaturen vermeiden 
Evitare le temperature estreme 
Evite las temperaturas extremas 
Undvik extrema temperaturer 
Vermijd extreme temperaturen 
Evitar temperaturas extremas 
Valta aarilampdtiloja 
Undga ekstreme temperaturer 
Anorpuynt OKpaitc SeppoKpaoitc

Zamezte extremnim teplotam 
Ne tegye ki szelsoseges 
hdmersekletnek!
Избегайте чрезллерно низкой 
или высокой тегипературы 
Unikac skrajnych temperatur 
A jiri sicakirklardan koruyun 
Unnga ekstreme temperaturer 
Chrante pred extremnymi 
teplotami
Evitati temperaturile extreme 
Да ce избягват екстрегини 
температури

ij l jJ - I  xlab-jJ 
Л ■>. д -A. : tt

Do not resterilize REF Catalogue Number

Ж Caution, consult accompanying documents Manufacturer

X

Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogene Nem pirogen
Pyrogenfrei Апирогенно
Non pirogenico Niepirogenny
Nopirogenico Pirojenikdegildir
Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogenny
Apirogenico Nepirogenic
Pyrogeeniton Апирогенен
Ikke'pyrogen
Mr) nupEToyovo

Use by

LOT Lot Number

Ж Keep away from sunlight

CONTENTS

Keep dry

Contents o f Package 
Contenu de I'emballage 
Packungsinhalt 
Contenuto della confezione 
Contenido del paguete 
Fdrpackningensinnehall 
Inhoudverpakking 
Conteddo da Embalagem 
Pakkauksen sisalto 
Pakkensindhold 
llEpiExopEva Ttii; ouoKEuaoiac

Obsah baleni 
A csomag tartalma 
Содержигиое упаковки 
Zawartosc opakowania 
Ambalajin Igindekiler 
Pakkensinnhold 
Obsah balenia 
ContinutuI ambalajului 
Съдържание на опаковката
i S  Ц Ш Ш
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[Перевод с английского языка на русский язык]

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя, Асхни де Алвис, в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
и м я  х р а н и т е л я  д о к у м е н т а

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Инструкция по применению. Катетер Marksman. Ред. 70968»

о п и с а н и е  д о к у м е н т о в

является верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
П о д п и с ь  х р а н и т е л я  д о к у м е н т а  (л и ц а , п р е д о с т а в и в ш е г о  а ф ф и д а в и т )

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагаетея настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа._____________________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
31 октября 2017 г., Асхни де Алвис, подтвердившей мне евою личность на основании 
убедительных доказательств.

Inodnucbl
Подпись (Печать)

[Штамп:
Стив Оберландер,
Лицензия № 2114661 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]



Инструкция по применению 
Микрокатетер Marksman

Inodnucbl
[Рельефная печать компании «Микро Терапьютикс, Инк.»]

\На бланке компании «Микро Терапьютикс, Инк.» с торговым названием «ивЗ
Нейроваскуляр»]

70968-001 ред. 12/16



\Далее следует текст документа «Инструкция по применению. Микрокатетер 
Marksman», представленного на английском, французском, немецком, итальянском, 
испанском, шведском, нидерландском, португальском, финском, датском, греческом, 
чешском, венгерском, русском, польском, турецком, норвежском, словенском, румынском, 
болгарском, корейском, арабском языках.^

Эта страница намеренно оставлена пустой



щ Эта страница намеренно оставлена пустой



{Логотип компании «Микро Терапъютикс, Инк.» с торговым названием «ивЗ
Нейроваскуляр»]

«Микро Терапьютикс, Инк.» 
с торговым названием «ивЗ Нейроваскуляр» 
(Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 
Neurovascular)
9775 Толедо Уэй
Ирвайн, Калифорния 92618
США
(9775 Toledo Way 
Irvine, CA 92618 
USA)
Тел.: 1.949.837.3700 
www.ev3.net

Произведено:
«Медтроник Мексико С. де Р.Л. де С.В.» 
(Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V.)
A b . Пасео Кукана 10510 Эль-Лаго 
Тихуана, Баха Калифорния,
Мексика С.Р. 22210
(Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago
Tijuana, Baja California,
Mexico C.P. 22210)

0297
70968-001 ред. 12/16



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем

П О Д П И С Ь

Российская Федерация
Город Москва
Тринадцатого ноября две тысячи семнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № {) ̂ - 7

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: ™  руб.

П О Д П И С Ь

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова Г.Б_________

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью Ь У лист(а)(ов)

кО' *Ог
И --

- - .." • ‘•'''■а ? - '

Нотариус

Российская Федерация 
Город Москва

Тринадцатого ноября две тысячи семнадцатого года.

имов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
кость копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № ̂ ' ‘̂7С,

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): pyg qq

Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: ^ 
_руб. 00 коп. ^

3 ^ ^17г.б.Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью 3 9  листГа) (о в)

Нотариус
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COPY CERTIFICATION BY DOCUIVIENT CUSTODIAN

1, N/\VH/\R
Nam e o f document custodian

Swear (or affirm) that the attached reproduction of

, of legal age, being first duly sworn, hereby

description of document?'

Is a true and exact copy of the correct and complete original document

и  Signature of document c
IW -

Signature of document custodian (affiant)

A notary public or other officer completing tliis 
certificate verifies only the identity of the individual 
who signed the document to which this certificate is 
attached, and not the truthfulness, accuracy, or 
validity of that document.

State of California 

County of _ О л . а  r j q e .

?
Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this 

2dJ 1 _  by 'P R i YA / V A V H A R  --------------
day of No\j-

to me on the basis of satisfactory evidence to be the personj;f<f'who appeared before me.

Signature
(Seal)

^  STEVE'bBERLAN'DER *  1  
C O M M . #2 1 1 4 6 6 1  z  

Notary Public • California g  
Orange County 

Comrn. Expires June 9^2019 ^

proved



Appendix to the Instruction for use

Name of Medical Device

1. Name of the 
medical device 1. Marksman catheter in various versions:

1. Marksman catheter, versions;

1.1. The Marksman catheter, 105 cm long, consisting of:

- Marksman catheter, length 105 cm

- Forming mandrels

1.2. The Marksman catheter, 135 cm long, consisting of.

- Marksman catheter, length 135 cm

- Forming mandrels

1.3. The Marksman catheter, 150 cm long, consisting of;

- Marksman catheter, length 150 cm

- Forming mandrels

1.4. The Marksman catheter, 160 cm long, consisting of:

- Marksman catheter, length 160 cm

- Forming mandrels

2.1 With regards 
to the
manufacturer of 
the medical device 
- full name and, if 
available,
abbreviated name, 
including company 
name, legal form of 
the legal entity.

Developer:

Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular 

9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA 
+1-949-837-3700

Manufacturer:

Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular

Available upon request



Appendix to the Instruction for use 
Name of Medical Device

location address or 
last name, first 
name and (if 
available)
patronymic, details 
of the identity 
document, address 
of residence of the 
individual 
entrepreneur, as 
well as phone 
numbers and (if 
available) e-mail 
address of the legal 
entity or individual 
entrepreneur;

2.2 With respect to 
authorized 
representative of 
the manufacturer 
of the medical 
device - full and, if 
available,
abbreviated name, 
including company 
name, legal form of 
the legal entity, 
address (location), 
telephone numbers 
and (if available) e- 
mail address of the

9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA 

+1-949-837-3700

Holder of Registration Certificate in Russia (name, address, tel, fax, e-mail, website)
Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular 
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA 

+ 1-949-837-3700

Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1) Micro Therapeutics, Inc., DBA ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA.

2) Medtronic Mexico S.de R.L.de CV, Av. Paseo Cucapah, 10510 El Lago, C.P. 22210, Tijuana, Baja California, MEXICO, Baja California,
MEXICO

Authorized Representative of Manufacturer:

“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya NaberezJinaya., 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Avaiinble upon request
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Name of Medical Device

legal entity
3. Indication of 
the medical device 
with potential 
customer (for 
example, a health 
professional)______
4. Functional 
characteristics and 
indication of the 
medical device

This device is intended for the introduction of interventional devices and infusion of diagnostic or therapeutic agents into the 
neuro, peripheral, and coronary vasculature.

X&d Shaft

Hub Strain Relief Taper Shaft Distal
.Marker

Hub Втулка

Strain relief Зашита от перегиба

Mid Shaft Середина стержня

Taper shaft Конусность шафта

Distal marker Дистальный маркер

Hydrophilic coated Гидрофильное покрытие

Available upon request



Appendix to the Instruction for use
Name of Medical Device

5. Risks of using 
the medical device, 
contraindications, 
expected adverse 
effects associated 
with the use of the 
medical device for 
intended purpose
6. Technical 
characteristics of 
the medical device

Contraindications:
Unknown any contraindications

Общие характеристики

Обща
я

длин 
a, см

Overa
II

lengt 
h, cm

Внеши
ИЙ

диамет 
p, мм 

дистал 
ьного 
конца

Distal
OD,
mm

Внешний 
диаметр, мм 
проксимальн 

ой части

Proximal OD, 
mm

Внутренний 
диаметр, мм

ID, mm

Ширина
рентгеноконтрас 
тного маркера, 

мм

Marker band 
width, mm

Рабочая длина 
(эффективная 

длина), см

Working length 
(effective 

length), cm

Расстояние от 
дистального 

конца до 
первого 

рентеноконтра 
стного 

маркера, см

Distance from 
distal end to 

first radiopaque 
marker, cm

Растояние
между

рентгеноко
нтрастными
маркерами,

мм

Distance 
Between 
Marker 

Bands, mm

Масса
Катетера,

г

Mass of 
catheter, g

длина
(cm)
105

1I2±
3

0,91

±0,05

1,10±0,05 0,7 ± 0,02 0,5 ±0,01 105 ±3 0,5- 1 He
применимо

N/A

3± 0 ,5

длина
(cm)
135

142 ± 
3

0,91

±0,05

1,Ю±0,05 0,7 ± 0,02 0,5 ±0,01 135 ±3 0,5 - 1 He
применимо

N/A

3± 0 ,5

длина
(cm)
150

1 5 7 i
3

0,91

±0,05

1,10 ±0,05 0,7 ± 0,02 0,5 ±0,01 150 ±3 0,5 - 1 He
применимо

N/A

3± 0 ,5

Availnble upon request



Appendix to the Instruction for use
Name o f Medical Device

длина
(cm)
160

167 ± 0,91 1,10 ±0,05 0,7 ± 0,02 0,5 ±0,01 160 ±3 0,5- 1 He
3 ±0,05 применимо

N/A

3 ±0,5

Длина 105 CM 
Length 105 cm

Длина 135 CM 

Length 135 cm

Длина 150 CM 

Length 150 cm
Длина 160 CM 
Length 160 cm

Усилие на разрыв, Н 

Tensile, N
>4,5 ^4,5 >4,5 >4,5

Длина внешнего покрытия, 
см

Length of outer coating, cm
70 ± 5 100±5 100 ± 5 100 ± 5

Номинальный размер 
катетера, см

The nominal size of the 
catheter, cm

105 ±5% 135 ±5% 150 ±5% 160 ±5%

Диаметр
рентгеноконтрастного 
маркера, мм
Diameter of marker band, 
mm

0,89 ± 0,05 0,89 ± 0,05 0,89 ± 0,05 0,89 ± 0,05

Количество оборотов на 
360° без перегиба 
The number of revolutions 
per 360° without kinking > 5 >5 > 5 > 5

Available upon request



Appendix to the Instruction for use
Name of Medical Device

7. Description 
of accessories, 
medical devices or 
non-medical 
devices that are 
intended for use in 
combination with 
the medical device 
(if applicable)_____

Формирующий мандрен Forming mandrel Длина, mm: 76 
Диаметр ушка, мм: 6 

Толщина стержня, мм: 0,7 
Масса, г: 0,09

8. Information 
on the presence in 
the medical device 
of a medicinal 
product for human 
use, human and/or 
animal materials

Not applicable

9. Information 
on the procedure of 
installation, 
adjustment, 
calibration and 
other actions
necessary to put 
the medical device 
into operation_____

Not applicable

10. Requirements 
for the premises in 
which the
installation of the 
medical device
shall be carried 
out, as well as

Not applicable

A\ailable upon request
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Name o f Medical Device

requirements for 
training or
qualification of
persons who install 
the medical device 
(if applicable)_____
11. Information 
necessary to verify 
the correct
installation of the 
medical device and 
its readiness for 
safe operation,
including:________

Not applicable

a. Maintenance 
and its frequency, 
including cleaning 
and disinfection of 
the medical device;

Not applicable

b. List of
information 
provided by the 
manufacturer of 
the medical device, 
keys, access
passwords, 
programs required 
for installation, 
adjustment, 
operation and 
maintenance of the 
medical device;

Not applicable

Axaiiable upon requesl
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Name of Medical Device

c. List of 
consumables 
(components, 
reagents), as well 
as the procedure 
for their use and 
replacement;

Not applicable

d. Need for 
calibration to 
ensure the proper 
and safe operation 
of the medical 
device during its 
lifetime;

Not applicable

e. Risk 
minimization 
methods associated 
with the 
installation, 
calibration or 
maintenance of the 
medical device;

Not applicable

f. Information 
on installation, 
adjustment, 
calibration and 
other actions 
necessary for 
putting the medical 
device into 
operation and its 
correct operation

Not applicable

A\ai!nbie upon request



Appendix to the Instruction for use
Name o f Medical Device

(application);
g. Information 
on the list of the 
main
characteristics for 
the operation 
(application) of the 
medical device, 
transportation and 
storage conditions 
(for example, 
temperature and 
humidity, lighting 
and other
characteristics)

t® 10 to 40 C°

Pressure 700-1060 gPa

Humidity 30 -75 %

The medical device is intended for use under standard conditions. A medical device is allowed to be used only by specialists 
who have passed possession and have relevant work experience.

Operating conditions in the health facility:

Operating conditions in the internal environment of the body:

t° 32 to 42 C°

Pressure 700-1060 gPa

Humidity 100 %

Storage Conditions

Store with other sterile devices in normal operating room temperatures in a dry place and in a manner that protects the 
integrity of the package and the sterile barrier. Rotate inventory so that device is used before the expiry date on the package.

Air temperature, °C +10-+32

Air humidity (relative), non- <75

A\ailnb!e upon request



Appendix to the Instruction for use
Name of Medical Device

h. List of
national standards 
applied by the 
manufacturer

International Standards:

ASTM F 2096-04

ASTMF2i82-02a

ASTM F 2119-07

ASTM F 2503-05

Number

ISO 594-1:1986E

ASTM F 2052-06

condensing, %

Atmosphere pressure, hPa 860- 1060

Transport Conditions

Air temperature, °C -35 +40

Air humidity (relative), non­
condensing, %

30-95

Atmosphere pressure, hPa 700 - 1060

Standard Title

Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles

and certain other medical equipment — Part 1; General requirements

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement Force 
on Passive Implants in the Magnetic Resonance Environment

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Porous Medical Packaging by 
Internal Pressurization (Bubble Test)

Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating Near 
Passive Implants During MR Imaging

Standard Test Method for Evaluation of MR Imaging Artifacts from Passive Implants

Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the 
Magnetic Resonance Environment

Available upon requesl
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Name of Medical Device

ISO 15223-1:2012 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and 
information to be supplied -

Part 1: General requirements

EN 1041:2008 Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN ISO 14971:2012 Medical devices -

Application of risk management to

medical devices

ENISO 10993-1 :2009 Biological evaluation of medical devices — 

Part 1: Evaluationand testing

EN ISO 10993-3:2003 Biological Evaluation of Medical Devices Part 3: Tests for Genotoxicity, 
Carcinogenicity and Reproductive Toxicity

EN ISO 10993-4:2002; Al:2006 Biological Evaluation of Medical Devices-Part 4: Hemocompatibility

EN ISO 10993-5:2009 Biological Evaluation of Medical Devices -Part 5: Tests for In Vitro Cytotoxicity

EN ISO 10993-6:2007 Biological Evaluation of Medical Devices -Part 6: Implantation

EN ISO 10993-7:2008/Cor. 
1:2009

Biological evaluation of medical devices -  

Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals

EN ISO 10993-10:2002; Al:2006 Biological Evaluation of Medical Devices -Part 10: Tests for Irritation and Delayed- 
type Hypersensitivity

Available upon request
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Name o f  Medical Device

ENISO 10993-11:2006

ENISO 10993-12:2007

ISO 10993-13:2010

ISO 10993-17:2002

ISO 10993-18:2005

ISO 15223-1:2012

Biological Evaluation of Medical Devices -Part 11: Test for Systemic Toxicity

Biological Evaluation of Medical Devices -Part 12: Sample Preparation and Reference 
Materials

Biological evaluation of medical devices -  Part 13: Identification and quantification of 
degradation products from polymeric medical devices

Biological evaluation of medical devices — Part 17: Establishment of allowable limits 
for teachable substances

Biological evaluation of medical devices -  Part 18: Chemical characterization of 
materials

Medical devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labeling and 
Information to be Supplied -Part 1: General Requirements

12. Information 
on the sterile 
condition of the 
medical device, 
method of its 
sterilization and 
the procedure for 
dealing with a 
sterile package 
violation (if the 
medical device is 
delivered sterile), 
or if the medical 
device is not sterile, 
indication of the

Microcatheters are sterilized using medical equipment, using the standard ethylene oxide sterilization cycle (EtO), which 
results in a guaranteed level of sterility (SAL) of 10- 6 . ANSI / AAMI / ISO 11135- 1: 2007 and ANSI / A AMI / ISO 11135- 2 :

Sterility
Validation
Method.

ANSI/AAMHSO 11135-1 
2007, Sterilization of health 
care products — Ethylene oxide 
-  Requirements for 
development, validation and 
routine control of a 
sterilization process for 
medical devices. Overkill 
approach.

EO Residuals ISO 10993-7 2008 Biological 
evaluation of medical devices

Available upon request
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Name o f Medical Device

need for
sterilization before 
use

13. Information 
on the procedure 
for the preparation 
of the medical 
device for its reuse, 
including cleaning, 
disinfection, 
packaging and, if 
necessary, method

Not applicable

-  Part 7: Ethylene oxide 
sterilization residuals.

Sterilization
Method

100% ethylene oxide gas

Sterility
Assurance

10-̂

Pyrogen Tests The device is non pyrogenic. 
Pyrogen testing is conducted 
on a lot-to-lot basis using the 
“Guideline for Validation of 
LAL Test as an End-Product 
Endotoxin Test for Medical 
Devices, (FDA 1978).”

Contract
Sterilization

Sterigenics, Inc., Los Angeles, 
CA

A\ailable upon request
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Name o f Medical Device

of re-sterilization 
(if the medical 
device is reusable), 
as well as criteria 
for the unfitness of 
the medical device 
for use
14. Information 
necessary for the 
identification of 
medical devices in 
order to obtain a 
safe combination, 
and information on 
known restrictions 
on concomitant use 
of medical devices 
(for medical
devices intended 
for use with other 
medical devices 
and/or supplies)
15. Information 
on the nature, type, 
and (if necessary) 
the intensity and 
distribution of 
radiation 
(electromagnetic, 
ionizing, other) of 
the medical device 
and methods for

Not applicable

Not applicable.

Available upon request
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Name of Medical Device

the protection of 
consumers and 
third parties from 
unintentional 
radiation during 
the operation of the 
medical device (if 
the medical device 
creates 
dangerous 
potentially 
hazardous 
radiation 
when used 
intended)

a
or

level
as

16. Information 
on precautions 
taken in case of:

WARNINGS
• Infusion pressure with this device should not exceed 600 PSI (4137 kPa). Pressures in excess of 600 PSI (4137 kPa) may 
result in catheter rupture, which may result in patient injury.
• If flow through the micro catheter becomes restricted, do not attempt to clear the device by high pressure infusion. Either 
remove the micro catheter to determine the cause of the obstruction or replace it with a new micro catheter. Excessive 
pressure may cause catheter rupture, which may result in patient injury.
• Never advance or withdraw an intraluminal device against resistance until the cause of the resistance is determined by 
fluoroscopy. Excessive force against resistance may result in damage to the device or vessel perforation or other patient 
injuries.
• This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and re-sterilization 
increase the risks of patient infection and compromised device performance.

Warnings
Shaping Mandrel is not intended for use in the human body.
Use only a steam source to shape the catheter tip. Do not use other heat sources.
Prior to use, inspect the catheter tip for any damage that may have resulted from shaping. Do not use a catheter that has been 
damaged in any way. Damaged catheters may rupture causing vessel trauma or tip detachment during steering maneuvers.

Available upon request
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Name o f Medical Device

PRECAUTIONS
• Ensure embolic material compatibility with catheter prior to use.
• Prior to use, carefully examine the micro catheter and packaging to verify that they have not been damaged during shipment.
• Prior to use, all accessory devices and agents should be fully prepared according to the manufacturer’s instructions.
• Always monitor infusion rates when using the micro catheter.
• When injecting contrast for angiography, ensure that the micro catheter is not kinked or occluded.
• The micro catheter has a lubricious hydrophilic coating on the outside of the catheter. It must be kept hydrated in order to be 
lubricious. This can be accomplished by attaching the Y-connector to a continuous saline drip.
• When the infusion catheter is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopy. Do not attempt to move the 
micro catheter without observing the resultant tip response.
• Because the micro catheter may be easily advanced into narrow, selective vasculature, repeatedly verify (for example by 
slightly withdrawing the catheter) that the micro catheter has not been advanced so far as to interfere with its removal.

a. Failures of
the medical device,
malfunction or
deviations in the
functioning that
may affect the
safety of the
medical device,
including 1those
determined by
external signs;

Transient Use -  medical device temporary contacts human body. Limited duration of contact -  less than 24 hours (during complicated surgery with 
several stages)
Device is for single use only
Device is intended for use on central circulatory system.

b. Effects on the 
operation of the 
medical device of 
external factors 
associated with the 
use of the medical 
device in
combination with

Not applicable

Available upon rc*quest
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Name of Medical Device

other medical 
devices and/or 
equipment) or such 
predictable factors 
as external
electromagnetic 
fields, electrostatic 
discharges, 
radiation 
(electromagnetic, 
ionizing, other), 
atmospheric 
pressure and Its 
differences, 
humidity and air 
temperature;______
c. The risk of 
electromagnetic 
interference 
created by the 
medical device for 
other medical 
devices, equipment 
and
communication 
equipment during 
the conduct and 
evaluation of the 
results of diagnosis, 
treatment or its 
intended use (for 
example, 
electromagnetic

Not applicable

/\\aihibie upon request
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radiation from a 
medical device that 
affects other
equipment);______
17. Warnings 
and/or precautions 
taken by the 
consumer in the 
application of the 
medical device 
containing a
medicinal product 
for human use, 
human and/or 
animal material, 
materials that are 
carcinogenic, 
mutagenic or toxic, 
whose possible 
release or washing- 
out leads to 
sensitization, 
allergic reaction or 
negatively affects 
the reproductive 
function
18. Warnings 
and/or precautions 
taken by the 
consumer when 
disposing of the 
medical device.

Not applicable. The medical device does not contain materials of animal or human.

For disposing of the microcatheters is required to provide the mandatory implementation of all the necessary procedures in 
accordance with local applicable laws and regulations.

Available upon request
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accessories and 
consumables used 
together with it (if 
any), including 
information about 
the infectious, 
microbial, 
environmental or 
physical hazard of 
the medical device
19. Information 
on the 
circumstances 
which should 
prompt the 
consumer to 
consult a health 
professional

A medical device used only by qualified medical personnel who have undergone specialized training and have an appropriate 
level of surgical experience.

20. Information 
on the initial 
release or the latest 
revision of the 
operational 
documentation;

Not applicable

21. Procedure 
and conditions for 
the disposal or 
destruction of a 
medical device.

After use, this product mav be a potential biohazard. Dispose the medical device in accordance with the requirements of
the national legislation on environment and health and/or hospital 

Unused, expired devices are classified as medical waste class «А»

Catheters extracted from the patient's body are medical waste Class B, that is epidemiologically hazardous waste.

Available upon request



Waste Class В subjects to mandatory disinfection (disinfection)/ disposal. The choice of the method of disinfection/ 
neutralization is determined by the capabilities an organization engaged in medical and/ or pharmaceutical activity and 
performed in the development of the treatment scheme of medical waste.___________________________________

Appendix to the Instruction for use
Name o f Medical Device

A\ailable upon request



Приложение к Инструкции по применению

Название медицинского изделия

1. Наименование 
медицинского изделия

I. Катетер Marksman в различных вариантах исполнения:

1. Катетер Marksman, варианты исполнения:

1.1. Катетер Marksman, длина 105 см, в составе:

- Катетер Marksman, длина 105 см

- Формирующий мандрен

1.2. Катетер Marksman, длина 135 см, в составе:

- Катетер Marksman, длина 135 см

- Формирующий мандрен

1.3. Катетер Marksman, длина 150 см, в составе:

- Катетер Marksman, длина 150 см

- Формирующий мандрен

1.4. Катетер Marksman, длина 160 см, в составе:

- Катетер Marksman, длина 160 см

- Формирующий мандрен

2.1 В отношении
производителя 
(изготовителя) 
медицинского изделия 
полное и (в случае, если 
имеется) сокращенное
наименование, в том числе 
фирменное наименование, 
организационно-правовую

Разработчик:

Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр 

9775 Toledo Way, Irvine, СА 92618, USA 

+1-949-837-3700

Производитель:

Предоставляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

форму юридического лица, 
адрес места нахождения или 
фамилию, имя и (в случае, 
если имеется) отчество, 
реквизиты документа,
удостоверяющего личность, 
адрес места жительства 
индивидуального 
предпринимателя, а также 
номера телефонов и (в 
случае, если имеется) адрес 
электронной почты
юридического лица или 
индивидуального
предпринимателя;_______ _
2.2 В отношении
уполномоченного 
представителя 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского изделия 
полное и (в случае, если 
имеется) сокращенное
наименование, в том числе 
фирменное наименование, 
организационно-правовую 
форму юридического лица, 
адрес (место нахождения), а 
также номера телефонов и 
(в случае, если имеется) 
адрес электронной почты 
юридического лица;________

Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр 

9775 Toledo Way, Irvine, СА 92618, USA 
+1-949-837-3700

Адреса мест производства медицинского изделия:

1) Micro Therapeutics, Inc., DBA ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA.

2) Medtronic Mexico S.de R.L.de CV, Av. Paseo Cucapah, 10510 El Lago, C.P. 22210, Tijuana, Baja California, 
MEXICO

Уполномоченный представитель производителя:

ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10/
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Предосзавляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

3. Назначение 
медицинского изделия с 

I указанием потенциального 
потребителя (например, 
медицинский работник)
4. Функциональные 
характеристики и
назначение медицинского 
изделия

Устройство предназначено для введения интервенционных устройств и инфузии диагностических и 
лечебных средств в церебральные, периферические и коронарные сосуды.

Hub

Strain relief

Mid Shaft

Taper shaft

Distal marker

Hydrophilic coated

Втулка

Защита от перегиба

Середина стержня

Конусность шафта

Дистальный маркер

Гидрофильное покрытие

5. Риски применения 
медицинского_____ изделия,

■1ет известных противопоказаний

Предосгавляется по требованию



приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

противопоказания, 
ожидаемые и предсказуемые 
побочные явления
связанные с применением 
медицинского изделия по 
назначению
6. Технические 
характеристики 
медицинского изделия
7. Описание 
принадлежностей, 
медицинских изделий или 
изделий, не являющихся 
медицинскими, но
предусмотренных для
использования в
комбинации с медицинским 
изделием (при наличии)

Общие характеристики

Общая Внешни Внешни Внутрен Ширина Рабочая Расстояние Растояние Масса
длина, й й ний рентгенок длина от между Катетера,

см диаметр. диаметр. диаметр, онтрастно (эффект дистального рентгеноконтр г
мм мм мм го ивная конца до астными

Overall дистальн проксим маркера. длина). первого маркерами, мм Mass of
length. ого альной ID, mm мм см рентеноконт catheter.

cm конца части растного Distance g
Marker Working маркера, см Between

Distal Proximal band length Marker Bands,
OD, mm OD, mm width, mm (efTectiv Distance mm

е from distal
length). end to first

cm radiopaque
marker, cm

длина (см) 112±3 0,91 l,10± 0,7 ± 0,5 ±0,01 105 ±3 0,5 - 1 He применимо 3± 0 ,5
105 0,05 0,02± 0,05 N/A

длина (см) 142 ± 3 0,91 1,10± 0,7 ± 0,5 ±0,01 135±3 0,5-1 He применимо 3± 0 ,5
135 0,05 0,02±0,05 N/A

длина(см) 157±3 0,91 1,10± 0,7 ± 0,5 ±0,01 150±3 0,5 - 1 He применимо 3±0,5
150 0,05 0,02± 0,05 N/A

Прелостпвляегся по требопаиию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

длина(см) 
160

167 ±3 0,91 1,10± 0,7 ± 0,5 ± 0,01 160 ±3 0,5 - 1 Не применимо 3± 0 ,5
±0,05 0,05 0,02

N/A

Длина 105 CM 
Length 105 cm

Длина 135 CM 

Length 135 cm

Длина 150 CM 

Length 150 cm
Длина 160 CM 
Length 160 cm

Усилие на разрыв, Н 

Tensile, N
>4,5 ^4,5 ^4,5 >4,5

Длина внешнего покрытия, 
см

Length of outer coating, cm
70 ±5 100 ± 5 100 ± 5 100 ± 5

Номинальный размер 
катетера, см

The nominal size of the 
catheter, cm

105 ±5% 135 ±5% 150 ± 5% 160 ±5%

Диаметр
pe нтге HO контрастного 
маркера, мм
Diameter of marker band, 
mm

0,89 ± 0,05 0,89 ± 0,05 0,89 ± 0,05 0,89 ± 0,05

Количество оборотов на 
360° без перегиба 
The number of revolutions 
per 360° without kinking >5 > 5 >5 > 5

Предостапляется по грсбопанию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

Формирующий мандрен Forming 
mandrel о

Длина, мм: 76 
Диаметр ушка, мм: 6 

Толщина стержня, мм: 0,7 
______ Масса, г: 0,09

8. Информация о
наличии в медицинском 
изделии лекарственного 
средства для медицинского 
применения, материалов 
животного и (или) 
человеческого
происхождения ___________

Не применимо

9. Информация о порядке 
установки, монтажа,
настройки, калибровки и 
иных действиях,
необходимых для ввода 
медицинского изделия в 
эксплуатацию______________

Не применимо.

10. Требования к
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского 
изделия, а также требования 
к подготовке или
квалификации лиц,
осуществляющих установку 
(монтаж) медицинского 
изделия (при наличии)______

Не применимо. Монтаж не требуется.

11. Информация для
проверки правильности 
установки (монтажа)
медицинского изделия и его

Не применимо. Монтаж не требуется.

Предосгавляется fio трсЧзованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

готовности к безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и 
периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и 
дезинфекцию медицинского 
изделия;

Не применимо. Изделие одноразового использования.

б) Перечень 
предоставленных 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия 
сведений, ключей, паролей 
доступа, программ, 
необходимых для монтажа, 
наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов (компонентов, 
реагентов), а также 
процедуру их применения и 
замены;

Не применимо.

г) Необходимость 
калибровки для 
обеспечения надлежащей и 
безопасной работы 
медицинского изделия в 
течение срока его службы;

Не применимо.

д) Методы снижения 
рисков, связанных с

Не применимо

Предосз (Звляется по rpeGoBatimo



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

установкой, калибровкой 
или техническим
обслуживанием 
медицинского изделия;
е) Информация о
монтаже, наладке,
настройке, калибровке и 
иным действиям,
необходимым для ввода 
медицинского изделия в 
эксплуатацию и его 
правильной эксплуатации 
(применения);_____________
ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, 
условиям транспортировки 
и хранения (например, 
температура и влажность 
воздуха, освещение и иные 
характеристики)

Не применимо

Медицинское изделие предназначено для использования в стандартных условиях операционной комнаты 
лечебного учреждения. Медицинское изделие разрешается применять только специалистам, которые 
прошли надлежащее обучение и имеют соответствующий опыт работы.

Условия эксплуатации в ЛПУ:

Температура От 10 до 40 С°

Давление 700 - 1060 гПа

Влажность 30-75%

Условия эксплуатации во внутренней среде организма:

Температура От 32 до 42 С°

Давление 700 - 1060 гПа

Предоставляется ио требопамию



з) Перечень 
применяемых 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

Влажность 100%

Условия хранения

Изделие следует хранить, также как другие стерильные изделия в операционном блоке, при комнатной 
температуре в защищенном от влаги месте в услови5гх, обеспечивающих целостность и стерильность 
упаковки. Регулярно проводите инвентаризацию, чтобы обеспечить использование изделия до истечения 
срока годности, указанного на упаковке.

Температура воздуха, °С +10-+32

Влажность воздуха 
(относительная), без 
образования конденсата, %

<75

Атмосферное давление, гПа 860 - 1060

Условия транспортировки

Температура воздуха, °С -35 - +40

Влажность воздуха 
(относительная), без 
образования конденсата, %

30-95

Атмосферное давление, гПа 700- 1060

Number

ISO 594-1:1986Е

ASTM F 2052-06

Стандартное название

Детали соединительные с конусностью 6% (Люэра) для шприцев, игл и другого 
медицинского оборудования. Часть 1. Общие требования

Стандартный метод испытаний для измерения силы магнитоиндуцированного

1 ре доставляется по треоовацмю



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

смещения на пассивных имплантатах в среде мап1итного резонанса

ASTM F 2096-04 Стандартный метод испытаний для обнаружения больших утечек в пористой 
медицинской упаковке с помощью внутреннего давления (тест пузырями)

ASTMF2182-02a Стандартный метод испытаний для измерения радиочастотного индукционного 
нагрева вблизи пассивных имплантатов во время МРТ

ASTM F 2119-07 Стандартный метод испытаний для оценки артефактов МР-изображений от 
пассивных имплантатов

ASTM F 2503-05 Стандартная практика маркировки медицинских приборов и других предметов для 
безопасности в условиях магнитного резонанса

ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярльпсах медицинских 
устройств при маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. Общие 
требования

EN 1041:2008 Информация, поставляемая изготовителем для медицинских приборов

ENISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

ENISO 10993-1 
:2009

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и испытания в 
рамках процесса менеджмента риска

EN ISO 10993- 
3:2003

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 3. Испытания на 
генотоксичность, канцерогеиность и токсичность, влияющую на репродуктивность

EN ISO 10993- Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий.

Предоставляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

4:2002; А1:2006 Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью.

EN ISO 10993- 
5:2009

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro.

EN ISO 10993- 
6:2007

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 6. Имплантаты.

EN ISO 10993- 
7:2008/Cor, 1:2009

Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 7. Остатки при стерилизации 
этиленоксидом.

EN ISO 10993- 
10:2002; A 1:2006

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия.

EN ISO 10993- 
11:2006

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия.

ENISO 10993- 
12:2007

Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 12. Подготовка проб и 
эталонных материалов

ISO 10993-13:2010 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деструкции 
полимерных медицинских изделий

ISO 10993-17:2002 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 17. Установление пороговых значений для вымываемых веществ

ISO 10993-18:2005 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 18. Исследование химических свойств материалов

ISO 15223-1:2012 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

12. Информация Микрокатетеры стерилизуются с использованием стандартного цикла стерилизации этиленоксида (ЕЮ)

Предоставляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

стерильном состоянии 
медицинского изделия, 
методе его стерилизации и о 
порядке действий в случае 
нарушения стерильной 
упаковки (если медицинское 
изделие поставляется в 
стерильном виде) или, если 
медицинское изделие
поставляется
нестерильным, указание на 
необходимость его
стерилизации перед
использованием

медицинского оборудования, что приводит к гарантированному уровню стерильности (SAL) 10’̂ . Процессы 
стерилизации соответствуют стандартам ANSI / AAMI / ISO 11135-1: 2007 и ANSI / AAMI / ISO 11135-2: 
2008. Микрокатетеры стерилизуются стерилизуются согласно параметрам, указанным в таблице ниже:

Валидация
метода
стерилизации

ANSI/AAMHSO 11135-1 
2007: Стерилизация 
медицинских изделий. 
Оксид этилена. Часть 1. 
Требования к 
разработке, валидации и 
текущему контролю 
процесса стерилизации 
медицинских изделий

Остаточный ЕО ISO 10993-7 2008: 
Изделия медицинские. 
Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 7. 
Остаточное содержание 
этиленоксида после 
стерилизации

Метод
стерилизации

100% газ этиленоксида

Г арантированны 
й уровень 
стерильности 
(SAL)

10*̂

Пирогенность Изделие апирогенно. 
Испытание
пирогенности проводят

Предос'гавляезся по ipeGoBatinio



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

13. Информация о порядке 
обработки медицинского 
изделия для его повторного 
использования, включая 
очистку, дезинфекцию, 
упаковку и при
необходимости метод
повторной стерилизации 
(если медицинское изделие 
предназначено для
многоразового 
использования), а также 
критерии непригодности 
медицинского изделия для 
применения;_______________
14. Информация, 
необходимая для
идентификации 
медицинских изделий с 
целью получения
безопасной комбинации, и 
информация об известных

с использованием 
«Руководства по 
валидации теста LAL в 
качестве конечного 
продукта для 
эндотоксина для 
медицинских устройств» 
(FDA 1978)».

Место
стерилизации

Sterigenics, Inc., Los 
Angeles, CA

Не применимо. Изделие однократного применения.

Не применимо.

"{редоставляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

ограничениях по
совместному использованию 
медицинских изделий (для 
медицинских изделий,
предназначенных для
использования вместе с 
другими медицинскими 
изделиями и (или) 
принадлежностями)________
15. Информация о
природе, типе, а также (при 
необходимости) об
интенсивности и
распределении излучения 
(электромагнитное, 
ионизирующее, иное)
медицинского изделия и 
способах защиты
потребителей и третьих лиц 
от непреднамеренного
излучения в процессе 
эксплуатации медицинского 
изделия (если медицинское 
изделие создает опасный 
или потенциально опасный 
уровень излучения при 
использовании по
назначению)_______________

Не применимо.

16. Информация о мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Давление инфузии с этим устройством не должно превышать 600 пси (4137 кПа). Увеличение давления 
сверх 600 пси (4137 кПа) может привести к разрьшу катетера и травме пациента.
* При нарушении проходимости катетера не следует пытаться прочистить его, прикладывая более высокое

Предоставляется по требованию
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Приложение к Инструкции по применению 

Название медицинского изделия

давление. Нужно либо удалить катетер, чтобы определить причину обструкции, либо заменить его на 
новый. Превьппение давления может привести к разрыву катетера и травме пациента.
• Запрещается продвигать или извлекать интралюминальное устройство, преодолевая сопротивление, до 
тех пор пока не будет выявлена причина сопротивления с помощью флюороскопии. Чрезмерное усилие по 
преодолению сопротивления может привести к повреждению устройства или к перфорации сосуда и 
другим травмам пациента.
• Данное устройство поставляется СТЕРИЛЬНЫМ и только для однократного применения. Не подвергать 
повторной обработке или повторной стерилизации! Повторная обработка и повторная стерилизация 
повышают опасность инфицирования больного и ставят под угрозу работоспособность устройства.

Предупреждение
Мандрен для изменения формы нельзя использовать в организме человека.
Для изменения формы кончика катетера используйте только источник пара. Не используйте другие 
источники тепла.
Перед применением осмотрите кончик катетера, чтобы выявить любые повреждения, которые могли 
возникнуть при изменении его формы. Запрещается использовать катетер, имеющий какие-либо 
повреждения. Поврежденные катетеры могут разорваться, что приведет к травме сосуда или отсоединению 
кончика во время продвижения катетера.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Перед использованием катетера убедитесь, что материал для эмболизации совместим с 
катетером.
• Перед применением тщательно осмотрите катетер и его упаковку, чтобы убедиться, что он не был 
поврежден во вр>емя транспортировки.
• Перед применением все вспомогательные устройства и препараты должны быть полностью подготовлены 
в соответствии с инструкциями производителя.
• При использовании катетера необходимо постоянно контролировать скорость инфузии.
• При введении контраста для ангиографии следует убедиться, что в катетере нет изгибов и участков 
окклюзий.

а) Неисправности 
1иедицинского изделия, сбоя 
в его работе или отклонений

Не применимо

Предосгавляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

в функционировании,
которые могут влиять на 
безопасность медицинского 
изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;
б) Воздействия 
функционирование

на

медицинского 
внешних 
связанных с 
медицинского 
комбинации

изделия 
факторов, 

применением 
изделия в 

с другими
медицинскими изделиями и 
(или) оборудованием, или 
таких предсказуемых
факторов, как внешние 
электромагнитные поля, 
электростатические 
разряды, излучение
(электромагнитное, 
ионизирующее, иное),
атмосферное давление и его 
перепады, влажность и 
температура воздуха;_______

Не применимо.

в) Риска электромагнитных 
помех, создаваемых
медицинским изделием для 
других медицинских
изделий, оборудования и 
средств связи при 
проведении и оценке

Не применимо. Не электрическое медицинское изделие.

'{редоставляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

результатов диагностики, 
лечения или при его 
применении по назначению 
(например, 
электромагнитное 
излучение медицинского 
изделия, оказывающее 
влияние на другое 
оборудование);_____________
17. Предупреждения и 
(или) меры
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при
применении медицинского 
изделия, содержащего
лекарственное средство для 
медицинского применения, 
материал животного и (или) 
человеческого
происхождения, материалы, 
которые являются
канцерогенными, 
мутагенными или
токсичными, возможное 
выделение или вымывание 
которых приводит к 
сенсибилизации, 
аллергической реакции или 
отрицательно влияет на 
репродуктивную функцию

Не применимо. Медицинское изделие не содержит в своем составе материалы животного 
происхождения.

18. Предупреждения_____и̂ При утилизации катетера микроатетеров требуется обеспечить обязательное выполнение всех

(редоставляется по требованию



Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

(или) меры 
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при 
утилизации медицинского 
изделия, принадлежностей и 
расходных материалов, 
используемых вместе с ним 
(при наличии), включая 
сведения об инфекционной, 
микробной, экологической 
или физической опасности 
медицинского изделия

необходимых процедур в соответствии с местными применимыми законами и нормативными 
положениями.

19. Информация об 
обстоятельствах, при 
которых потребитель 
должен
проконсультироваться с 
медицинским работником

Медицинское изделие, используемое только квалифицированным медицинским персоналом, прошедшим 
специализированное обучение и имеющий соответствующий уровень хирургического опыта.

20. Информация о 
первоначальном выпуске 
или последнем пересмотре 
эксплуатационной 
документации

Не применимо

21. Порядок и условия 
утилизации или 
уничтожения медицинского 
изделия

После использования этот пподукт может быть потенциально биологически опасным. Утилизируйте
медицинское изделие в соответствии с локальным законодательством и с принятой медицинской практикой 
в лечебном учреждении по утилизации биологически опасных отходов.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности относятся к медицинским отходам класса А

После контакта с организмом пациента по истечению срока службы изделие следует считать медицинским 
отходом класса Б и утилизировать соответствующим образом.

Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции)/ обезвреживанию. Выбор

Предоставляется по требованию



метода обеззараживания/обезвреживания определяется возможностями организации, осуществляющей 
медицинскую и/или фармацевтическую деятельность, и выполняется при разработке схемы обращения с 
медицинскими отходами.

Приложение к Инструкции по применению
Название медицинского изделия

Предоставляется по требованию



{Перевод с английского языка на русский язык]

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя, Пуия Навкар. в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
имя хранителя документа

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Приложение к инструкиии по применению. Катетер, в различных вариантах исполнения 
Marksman»

описание документов

является верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавщего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа.______________________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
28 ноября 2017 г., Прией Навкар, подтвердившей мне свою личность на основании 
убедительных доказательств.

/подпись!
Подпись (Печать)

[Штамп:
Стив Оберландер 
Лицензия № 2114661 
Нотариус - Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]



/подпись!

[Далее следует текст документа «Приложение к инструкции по применению. Катетер, в 
различных вариантах исполнения Marksman», представленного на английском и русском  
языках.}

Перевела Шорохова Мария Сергеевна



Российская Федерация. Город Москва.
Первого декабря две тысячи семнадцатого года.
Я, Терентьева Эльвира Вильевна, временно исполняющий обязанности нотариуса 

города Москвы Хамидуллиной Айгуль Амировны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Шороховой Марии Сергеевны. Подпись сделана в моем присутствии. 
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № ^  Q Я
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