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English EN

Instructions for Use

Marathon™ Flow Directed Micro 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 with a thorough understanding of angiography and
percutaneous interventional procedures.

CONTENTS

«  One Marathon™ Micro Catheter
«  Shaping Mandrel

ACCESSORIES: (May be included with device model.)
« 0.007"Stylet or smaller
«0.070"Micro Guidewire or smaller
« 1.5FIntroducer Sheath or larger

DESCRIPTION

The Marathon™ Flow Directed Micro Catheter is a single-lumen, endhole catheter designed for the
subselective infusion of physician-specified therapeutic agents such as embolization materials and
diagnostic materials such as contrast media in tortuous, distal vessels. The catheter has a semi-rigid
proximal shaft and a highly flexible distal shaft to facilitate the advancement of the catheter in the anatomy.
The proximal end of the catheter incorporates a standard luer adapter to facilitate the attachment of
accessories. The catheter has a radiopaque marker at the distal end to facilitate fluoroscopic visualization.
The outer surfaces of the catheter are coated to increase lubricity. Microcatheter may be used with stylet,
guidewire or introducer sheath to increase the rigidity of the distal section during introduction into the
guiding catheter.

INDICATIONS FOR USE

The Marathon™ Flow Directed Micro Catheter is intended to access the peripheral and neuro vasculature for
the controlled selective infusion of physician-specified therapeutic agents such as embolization materials
and of diagnostic materials such as contrast media.

CONTRAINDICATIONS
« The Marathon™ Flow Directed Micro Catheter is contraindicated when, in the medical judgment of
the physician, use of such product may compromise the patient’s condition.
« Notintended for use in the coronary vasculature.
« The Marathon™ Flow Directed Micro Catheter is contraindicated for neonatal and pediatric use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

+  Puncture site hematoma +  Painand tenderness
« Vessel perforation « Thrombolytic episodes
+ Vessel spasm « Neurological deficits including stroke and death
+  Hemorrhage « Vascular thrombosis
WARNINGS
« Infusion pressure with this device should not exceed 690 kPa/100 psi. Pressure in excess of 690

kPa/100 psi may result in catheter rupture, possibly resulting in patient injury.

«  Ifflow through the catheter becomes restricted, do not attempt to clear the device by high pressure
infusion. Either remove the catheter to determine the cause of the obstruction or replace it with a
new catheter. Excessive pressure may cause catheter rupture, possibly resulting in patient injury.

« Neveradvance 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.

« Wheninjecting contrast for angiography, ensure that the catheter is not kinked, prolapsed or
occluded. Remove excess slack in the catheter to reduce the potential for catheter kink or prolapse.

« Verify catheter integrity prior to re-inserting guidewire or injecting embolic material to prevent
vascular damage or unintended embolization. Catheter integrity is verified by angiographically
confirming that contrast agent is exiting only from the catheter tip while viewing the entire distal
section of the catheter.

« Do not “over-shape” the catheter to achieve the desired shape angle. Over-shaping can lead to
catheter kink or prolapse.

« Thisdevice 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.

«  Thestylet (supplied with some models) is not to be used as a guidewire. The stylet should never be
manipulated within the catheter. Do not advance the stylet beyond the tip of the catheter.
Use of the stylet as a guidewire could cause damage to the catheter and/or injure the patient.

PRECAUTIONS

« Prior to use, carefully examine the Marathon™ and its packaging to verify that they have not been
damaged during shipment.

« Priorto use, all accessory devices and agents should be fully prepared according to the
manufacturer’s instructions.

« Always monitor infusion rates when using this catheter.

«+ The Marathon™ has a hydrophilic coating on the outside of the catheter which must be kept
hydrated.

« This catheter is not intended for use with chemotherapy agents.

« When the infusion catheter is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopy. Do not
attempt to move the catheter without observing the resultant tip response.

+  Because the Marathon™ may be easily advanced into narrow, selective vasculature, repeatedly
verify that the Marathon™ has not been advanced so far as to interfere with its removal by slightly
withdrawing the catheter before each infusion.

« When performing angiography, it is recommended to use a 3cc syringe rather than a Tcc syringe to
reduce the risk of catheter over-pressurization.

« TheMarathon™ is a flow directed micro catheter that can optionally be used with hydrophilic,
0.010" or less sized guidewires. The Marathon™ is not compatible with non-hydrophilically coated
guidewires greater than 0.010"in diameter.

+  Itisrecommended that the Marathon™ be used with an appropriately sized guiding catheter which
allows adequate clearance (minimum internal diameter of 0.053" or 1.35mm).

STORAGE
Store the Marathon™ Flow Directed Micro Catheter in a dry place between 50°F (10°C) and 90°F (32°C).

DIRECTIONS FOR USE

Marathon™ Flow Directed Micro Catheter

1. Place the appropriate guiding catheter following recommended procedures. Connect a one-way
stop-cock to the guiding catheter to prevent backflow of blood during insertion of catheter.
Connect a hemostatic side arm adapter one-way stop-cock to allow for insertion of catheter and to
continuously flush the guiding catheter with saline.

NOTE: It is recommended that a quiding catheter with minimum internal diameter of 0.053"
(1.35mm) be used with the Marathon™ Flow Directed Micro Catheter.

Gently remove the packaging coil for the Marathon™ Flow Directed Micro Catheter from the package.
Flush the coil with saline through the female luer attached to the coil.
Remove the catheter by removing the hub from the clip and gently pulling on the hub.

Inspect the catheter prior to use to verify that it is undamaged. Retain the packaging coil for storage
of the catheter when it is not in use during the procedure.
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6. Flush the ID of the micro catheter coil with saline.

7. Toassist with insertion of the microcatheter in to the hub, the following accessories may be used: a
quidewire, stylet, and/or introducer sheath.

8. Ifusingastylet and/ or guidewire:
« Prepare stylet or guidewire per manufacture’s instructions; product should be hydrated.
Remove the stylet or guidewire from its packaging coil
«Insert the stylet or guidewire through the hub of the Micro Catheter.

+ Advance the stylet or guidewire through the catheter, keeping the catheter body straight. Do
not advance the stylet past the tip of the catheter.

Close the one-way stop-cock.
« Loosen the hemostatic valve.
Introduce the catheter through the hemostatic adapter.

Tighten the valve around the catheter to prevent backflow, but allowing some movement
through the valve by the catheter.

« Open the one-way stop-cock.
Advance the catheter such that the stylet or guidewire remains in the guiding catheter. Do not
advance the stylet past the tip of the guiding catheter.
Once the catheter has been advanced to the end of the guiding catheter, if using a stylet
withdraw the stylet from the catheter.

9. The catheter may be advanced through the vasculature by gently pushing the proximal shaft. It is
recommended to use a guidewire during navigation to reduce the risk of catheter kink or prolapse.
WARNING: Verify catheter integrity prior to re-inserting guidewire or injecting embolic material
to prevent vascular damaged or unintended embolization. Catheter integrity is verified by
angiographically confirming that contrast agent is exiting only from the catheter tip while viewing
the entire distal section of the catheter.




10. Toinfuse, connect a syringe with infusate to the catheter luer, and infuse as required.
Functional Characteristics

Usable | Minimum Dead Maximum Approximate Infusion Rate at
Length | SpaceVolume | Embolization 100 psi (690 kPa)
Partidle Size Water Contrast
(76% Renografin)
165 cm 0.23 ml 250y 12 ml/min 3 ml/min

Note: Embolization particle concentration and injection rate should be verified by the physician
prior to use. High concentrations of particles have a tendency to aggregate in the catheter hub.

STEAM SHAPING MANDREL
In order to maintain catheter integrity and dimensional stability of the inner diameter, it is recommended
that the user follow these instructions.

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.

1. Remove shaping mandrel from card and insert into distal tip of the catheter .

2. (Carefully bend catheter tip and shaping mandrel to desired shape. A slight over exaggeration of the
shape may be required to accommodate for catheter relaxation.

3. Shape the catheter by holding the shaped portion approximately 1inch (2.5 cm not less than 1cm)
from the steam source for about 20 seconds (DO NOT EXCEED 30 SECONDS).

4. Allow catheter tip to cool in air or saline prior to removing mandrel.

5. Remove mandrel from catheter and discard. Multiple shaping is not recommended.

6. Inspect the tip for any damage that may have resulted from steam shaping the catheter. If any
damage is found, do not use the catheter.

PRECAUTIONS

If catheter entrapment is suspected (with any embolic agent), fast catheter retrieval technique may
result in catheter shaft separation and potential vascular damage.

1. Slowly remove any ‘slack’in the distal catheter shaft.
2. Gently and slowly apply 3-5 cm traction to the catheter to begin catheter retrieval.

3. Should catheter removal become difficult, the following will assist in catheter retrieval. Assess the
following parameters by observing the distal shaft of the catheter:

- Vessel straightening
- Traction on embolic cast
- (atheter tip releasing from embolic cast
4. Further traction (of 3-5 cm) may be applied gently if necessary to transfer distal catheter shaft.
— Hold this traction for a few seconds and release
—  Assess traction of vasculature to minimize risk of hemorrhage
5. This process can be repeated intermittently until catheter is retrieved.
NOTE: Do not apply more than 20 cm of traction to catheter to minimize risk of catheter separation.
6. Under some difficult clinical situations, it may be safer to leave a flow-directed catheter in the
vascular system rather than risk rupturing the malformation and, consequently a hemorrhage, by
exercising too much traction on an entrapped catheter.
This is accomplished by stretching the catheter and cutting the shaft near the entry point of vascular
access allowing the catheter to remain in the artery.
If catheter breaks during removal, distal migration or coiling of the catheter may occur. Same day
surgical resection should be considered to minimize risk of thrombosis.

Francais FR

Notice d'emploi

Microcathéter flottant Marathon™
ATTENTION

La loi fédérale des Ftats-Unis réserve la vente, la distribution et 'usage de ce dispositif aux médecins ou aux
personnes autorisées par un médecin sur ordonnance médicale.

L'emploi de ce dispositif est réservé aux médecins possédant des connaissances approfondies en matiere
d'angiographie et de radiologie interventionnelle percutanée.

CONTENU

«  Unmicrocathéter Marathon™
«  Mandrin de mise en forme

ACCESSOIRES : (peut étre fourni avec le modéle de dispositif)
«  Styletde 0,178 mm ou plus petit
+ Microfil-guide de 0,254 mm ou plus petit
«  Gaine d'introduction 1,5F ou plus grande

DESCRIPTION

Le microcathéter flottant Marathon™ est un cathéter monolumiére a orifice distal congu pour la perfusion
sous-sélective d'agents thérapeutiques spécifiés par le médecin, tels que des matériels d'embolisation, et de
produits de diagnostic, tels que des opacifiants, dans des vaisseaux sinueux distaux. Le cathéter comporte
une tige proximale semi-rigide et une tige distale trés souple pour faciliter la progression du cathéter

dans I'anatomie. L'extrémité proximale du cathéter est munie d'un raccord Luer standard pour faciliter
I'adaptation d'accessoires. Le cathéter comporte un repére radio-opaque a son extrémité distale afin de
faciliter la visualisation sous fluoroscopie. Les surfaces externes du cathéter sont enduites pour en améliorer
la lubrifiance. Le microcathéter peut étre utilisé avec le stylet, le fil-guide ou la gaine d'introduction afin
daccroitre la rigidité de la section distale durant Iinsertion dans le cathéter-quide.

INDICATIONS D'EMPLOI

Le microcathéter flottant Marathon™ est indiqué pour accéder au systéme neuro-vasculaire et vasculaire
périphérique afin de procéder a I'injection sélective contrdlée d'agents thérapeutiques spécifiés par le
médecin (matériels d'embolisation, par ex.) et de produits de diagnostic (opacifiants, par ex.).

CONTRE-INDICATIONS
«  Lemicrocathéter flottant Marathon™ est contre-indiqué quand, de I'avis professionnel du médecin,
I'utilisation d'un tel produit risque de compromettre |'état pathologique du patient.
« N'est pas destiné a une utilisation dans le systéme vasculaire coronaire.
«  Lemicrocathéter flottant Marathon™ est contre-indiqué en néonatologie et pédiatrie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non limitative :

douleur et sensibilité au toucher
épisodes thromboemboliques

déficits neurologiques, y compris accidents vasculaires
cérébraux et mort
« thrombose vasculaire

«  hématome ausite de ponction -«
« perforation vasculaire .
+ vasospasme .
« hémorragie

AVERTISSEMENTS

«  Lapression d'injection employée avec ce dispositif ne doit pas dépasser 690 kPa/100 psi. Toute
pression supérieure a 690 kPa/100 psi peut entrainer la rupture du cathéter et provoquer des Iésions
éventuelles chez le patient.

« Sil'écoulement par le microcathéter se trouve diminué, ne pas tenter de dégager le dispositif par
injection sous haute pression. Retirer le microcathéter pour déterminer la cause de I'obstruction ou le
remplacer par un microcathéter neuf. Une pression excessive peut entrainer la rupture du cathéter et
provoquer des lésions éventuelles chez le patient.

« Encas derésistance, ne jamais faire avancer ni retirer un dispositif intraluminal avant d'avoir
déterminé la cause de la résistance sous fluoroscopie. Lemploi d'une force excessive en cas de
résistance risque d'endommager le dispositif ou d'entrainer la perforation de vaisseaux.

«  Lorsde I'injection d'un opacifiant au cours d'une angiographie, vérifier I'absence de déformation,
de prolapsus ou d'occlusion du cathéter. Retirer tout mou excessif dans le cathéter afin de réduire le
risque de déformation ou de prolapsus de celui-ci.

« Vérifier l'intégrité du cathéter avant de réinsérer le guide métallique ou d'injecter un matériel
d'embolisation afin d'empécher tout endommagement vasculaire ou embolisation imprévue.
L'intégrité du cathéter est vérifiée en confirmant par angiographie que I'opacifiant sort uniquement
de I'embout du cathéter tout en visualisant la totalité de la section distale du cathéter.

« Nepas « excessivement mettre en forme » le cathéter pour obtenir la forme d'angle voulue. Une mise
en forme excessive peut entrainer une déformation ou un prolapsus du cathéter.




Ce dispositif est fourni STERILE pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser.

Le retraitement et la restérilisation augmentent le risque d'une infection chez le patient et d'une
performance compromise du dispositif.

Le stylet (fourni avec quelques modeles) ne doit pas étre utilisé comme guide métallique. Le stylet
ne doit jamais étre manipulé a l'intérieur du cathéter. Ne pas faire avancer le stylet au-dela de
I'embout du cathéter. L'utilisation du stylet comme guide métallique pourrait endommager le
cathéter et/ou blesser le patient.

PRECAUTIONS

Avant I'emploi, inspecter soigneusement le Marathon™ et son emballage pour vérifier qu'il n'ont pas
été endommagés pendant le transport.

Avant I'emploi, il conviendra de préparer complétement tous les dispositifs et agents accessoires
conformément aux instructions du fabricant.

Toujours surveiller le débit d'injection lors de I'emploi de ce cathéter.

Le Marathon™ est muni d'un revétement hydrophile lubrifiant externe dont I'nydratation doit étre
préservée.

(e cathéter n'est pas prévu pour un usage avec des agents de chimiothérapie.

Lorsque le cathéter de perfusion se trouve a I'intérieur du corps, il convient de le manipuler
uniquement sous fluoroscopie. Ne pas tenter de déplacer le cathéter sans observer la réponse
obtenue au niveau de I'embout.

Le Marathon™ pouvant progresser facilement dans les vaisseaux sélectifs étroits, vérifier
fréquemment que la profondeur d'avancement du Marathon™ ne risque pas de géner son retrait, en
tirant Iégérement sur le cathéter avant chaque injection.

Pendant I'angiographie, il est conseillé d'utiliser une seringue de 3 cc plutét que de 1 cc afin de
réduire le risque de surpression du cathéter.

Le Marathon™ est un microcathéter flottant pouvant étre utilisé en option avec des guides
métalliques hydrophiles de 0,010 pouce ou moins. Le Marathon™ n'est pas compatible avec des
guides métalliques non lubrifiés par un enduit hydrophile supérieurs a 0,010 pouce de diameétre.

Il est conseillé d'utiliser le Marathon™ avec un cathéter-quide de taille appropriée permettant un
dégagement adéquat (diamétre interne minimum de 0,053 pouce ou 1,35 mm).

CONSERVATION

Entreposer le microcathéter flottant Marathon™ dans un endroit sec dont la température est comprise entre
50°F (10°C) et 90 °F (32 °C).

MODE D'EMPLOI

Microcathéter flottant Marathon™

1.

Mettre en place le cathéter-qguide adapté en se conformant aux procédures recommandées.
Raccorder un robinet a une voie au cathéter-quide afin d'empécher tout reflux sanguin au cours de
I'insertion du cathéter. Raccorder un robinet a une voie a |'adaptateur de bras latéral hémostatique
pour permettre I'insertion du cathéter et pour purger en permanence le cathéter-guide a I'aide de
soluté physiologique.

REMARQUE : il est conseillé d'utiliser un cathéter-guide de diamétre interne minimum de

0,053 pouce (1,35 mm) avec le microcathéter flottant Marathon™.

Retirer délicatement le conditionnement en spirale du microcathéter flottant Marathon™ de
I'emballage.

Purger la spirale a I'aide d'un soluté physiologique a travers le raccord Luer femelle relié & la spirale.
Retirer le cathéter en enlevant I'embase de la pince et en tirant délicatement dessus.

Inspecter le cathéter avant I'emploi pour vérifier son intégrité. Conserver la spirale d'emballage pour
y entreposer le cathéter quand il n'est pas utilisé au cours de l'intervention.

Purger le diameétre interne de la spirale du microcathéter a I'aide de soluté physiologique.

Pour faciliter Insertion du microcathéter dans I'embase, les accessoires suivants peuvent étre utilisés :
un guide métallique, un stylet et/ou une gaine d'introduction.

Avec le stylet et/ou le guide métallique :

« Préparer le stylet ou le guide métallique selon les instructions du fabricant ; le produit doit étre
mouillé.

« Retirer le stylet ou le guide métallique de sa spirale demballage.
« Insérer le stylet ou le quide métallique a travers I'embase du microcathéter.

- Faire avancer le stylet ou le guide métallique a travers le cathéter en maintenant le corps du
cathéter droit. Ne pas faire avancer le stylet au-dela de 'embout du cathéter.

« Fermerle robinet & une voie.
« Desserrer la valve hémostatique.
« Introduire le cathéter a travers I'adaptateur hémostatique.

« Serrer la valve autour du cathéter pour empécher tout reflux, tout en laissant au cathéter
suffisamment de mouvement a travers la valve.

« Ouvrirle robinet & une voie.
- Faire avancer le cathéter de telle maniére que le stylet demeure dans le cathéter-quide. Ne pas
avancer le stylet au-dela de 'embout du cathéter-guide.

« Une fois le cathéter avancé jusqu‘au bout du cathéter-guide, retirer le stylet du cathéter si celui-ci
est utilisé.

9. Une fois le stylet retiré, le cathéter peut étre avancé a travers les vaisseaux en poussant
délicatement sur la tige proximale. Il est conseillé d'utiliser un guide métallique au cours de la
navigation afin de réduire le risque de déformation ou de prolapsus du cathéter.

AVERTISSEMENT : vérifier l'intégrité du cathéter avant de réinsérer le guide métallique ou
d'injecter un matériel d'embolisation afin d'empécher tout endommagement vasculaire ou
embolisation imprévue. L'intégrité du cathéter est vérifiée en confirmant par angiographie que
I'opacifiant sort uniquement de I'embout du cathéter tout en visualisant | totalité de la section
distale du cathéter.

10.  Pour procéder a I'injection, raccorder une seringue contenant la solution de perfusion au raccord
Luer du cathéter et injecter selon les besoins.

Caractéristiques d'emploi

Longueur Volume Taille maximale | Débit d'injection approximatif a
utile d'espace mort |  des particules 100 psi (690 kPa)
minimum d'embolisation Fau Opacifiant
(Renografin a 76 %)
165 cm 0,23 ml 250 1 12 ml/min 3 ml/min

Remarque : la concentration des particules d'embolisation et le débit d'injection doivent étre
vérifiés par le médecin avant toute utilisation. De fortes concentrations de particules ont tendance
a s'agréger dans I'embase du cathéter.

MANDRIN DE MISE EN FORME A LA VAPEUR
Afin de maintenir I'intégrité du cathéter ainsi que la stabilité dimensionnelle du diamétre intérieur, il est
recommandé de suivre ces instructions.

AVERTISSEMENTS

Le mandrin de mise en forme n'est pas destiné a étre utilisé dans le corps humain.

Utiliser uniquement une source de vapeur pour la mise en forme de I'embout du cathéter. Ne pas
utiliser d'autres sources de chaleur.

Avant d'utiliser le cathéter, inspecter son embout pour détecter les dommages éventuels résultant
de la mise en forme. Ne pas utiliser un cathéter endommagé. Les cathéters endommagés peuvent se
rompre, entrainant un trauma du vaisseau ou le détachement de I'embout pendant le guidage.

1. Retirer le mandrin de mise en forme de la carte et I'insérer dans I'embout distal du cathéter.

2. Avecprécaution, couder I'embout du cathéter et le mandrin de mise en forme pour obtenir la
forme souhaitée. Une légeére exagération de la forme peut s'avérer nécessaire pour permettre le
relachement du cathéter.

3. Mettre en forme le cathéter en tenant la partie formée a environ 1 pouce (2,5 cm mais pas moins
de 1cm) de la source de vapeur pendant environ 20 secondes (NE PAS DEPASSER 30 SECONDES).

4, Laisser refroidir 'embout du cathéter a I'air ou dans une solution saline avant de retirer le mandrin.
Retirer le mandrin du cathéter et I'éliminer. Il est déconseillé d'effectuer plusieurs mises en forme.

6.  Inspecter I'embout pour détecter tout dommage pouvant résulter de la mise en forme a la vapeur
du cathéter. En cas de dommage constaté, ne pas utiliser le cathéter.

PRECAUTION D'EMPLOI

En cas de suspicion de blocage du cathéter (par n'importe quel agent embolique), toute récupération
du cathéter par une technique d'extraction rapide peut entrainer une séparation de la tige du
cathéter et un risque d'endommagement vasculaire.

1. Eliminer lentement tout « mou » dans la tige distale du cathéter.

2. Exercer délicatement et lentement une traction de 3a 5 cm sur le cathéter pour commencer son retrait.

3. Sileretrait du cathéter s'avérait difficile, la technique suivante peut le faciliter. Evaluer les
paramétres suivants en observant la tige distale du cathéter :

- Redressement du vaisseau sanguin
- Traction sur la formation embolique
- Détachement de I'embout du cathéter de la formation embolique

4. Une traction supplémentaire (de 3 a 5 cm) peut étre exercée délicatement si nécessaire pour

transférer la force a la tige distale du cathéter.
- Maintenir cette traction pendant quelques secondes, puis relécher
—  Evaluerla traction sur le systéme vasculaire afin de minimiser le risque d'hémorragie

5. Ceprocessus peut étre répété de facon intermittente jusqu'au retrait du cathéter.

REMARQUE : ne pas exercer une traction de plus de 20 cm sur le cathéter afin de minimiser le
risque de séparation de ce dernier.

6. Dans certaines situations cliniques difficiles, il peut étre plus sir de laisser un cathéter flottant
dans le systeme vasculaire, plutot que de risquer une rupture de la malformation, suivie d'une
hémorragie, en exercant une traction excessive sur un cathéter bloqué.

Pour ce faire, étirer le cathéter et couper la tige prés du point d'entrée de I'accés vasculaire et
laisser le cathéter dans |'artére.

Si le cathéter se rompt au cours de son retrait, une migration distale ou un enroulement du
cathéter peut survenir. Il conviendra dans ce cas d'envisager une résection chirurgicale le jour
méme pour minimiser le risque de thrombose.




Deutsch DE
Gebrauchsanweisung

Marathon™-Einschwemmkatheter
ACHTUNG

Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf, der Vertrieb und die Verwendung dieses Produkts auf Arzte oder
arztliche Anordnung beschrénkt.

Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Fachdrzten fiir Angiografie und perkutane
Neurointerventionsverfahren angewendet werden.

INHALT
«  Ein Marathon™ Mikrokatheter

« Formungsdorn

ZUBEHOR: (Kann im Lieferumfang des Geratemodells enthalten sein.)
« 0,178 mm Mandrin oder kleiner
« 0,254 mm Mikrofiihrungsdraht oder kleiner
« 1,5FEinfiihrschleuse oder groRer

BESCHREIBUNG

Der Marathon™-Einschwemmkatheter ist ein einlumiger, distal offener Mikrokatheter fiir die subselektive
Infusion drztlich verordneter Therapeutika wie Embolisationsmittel und Diagnostika wie Kontrastmittel

in gewundene, distale GeféRe. Der Katheter besteht aus einem halbsteifen proximalen Schaft, der in den
sehr biegsamen distalen Schaft iibergeht. Das proximale Ende des Katheters enthalt einen Standard-Luer-
Adapter fiir den Anschluss von Zubehdr. Der Katheter ist am distalen Ende mit zwei strahlenundurchlassigen
Markierungen versehen, um die fluoroskopische Darstellung zu erleichtern. Die AuBenflachen des

Katheters sind beschichtet, um die Gleitfahigkeit zu verbessern. Der Mikrokatheter kann mit einem
Mandrin, Fiihrungsdraht oder einer Einfiihrschleuse zur Versteifung des distalen Katheterteils wahrend der
Einfiihrung in den Filhrungskatheter verwendet werden.

INDIKATIONSBEREICHE

Der Marathon™-Einschwemmkatheter ist fiir die kontrollierte, selektive Infusion arztlich verordneter
Therapeutika wie Embolisationsmittel und Diagnostika wie Kontrastmittel in die Gefal3e des peripheren
Kreislaufs und des Gehirns vorgesehen.

GEGENANZEIGEN
«  Der Marathon™-Einschwemmkatheter ist kontraindiziert, wenn die Anwendung eines solchen
Produkts nach dem Ermessen des Arztes den Gesundheitszustand des Patienten beeintréchtigen
konnte.
«  Nicht zur Anwendung in den KoronargeféRen vorgesehen.
«  Ein Marathon™-Einschwemmkatheter ist bei Neugeborenen und Kindern kontraindiziert.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den maglichen Komplikationen gehéren u. a.:

Hématom an der Punktionsstelle ~ «  Schmerzen und Beriihrungsempfindlichkeit

GeféBperforation « Thromboembolische Episoden
GefaBspasmus « Neurologische Defizite, einschlieBlich Schlaganfall
Hé@morrhagie und Tod
«  GefaBthrombose
WARNHINWEISE

Der Infusionsdruck darf 690 kPa/100 psi nicht iiberschreiten. Driicke tiber 690 kPa/100 psi kdnnen
zum Bersten des Katheters und folglich zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Wenn der Infusionsfluss durch den Katheter beeintréchtigt wird, nicht versuchen, die Verstopfung
mittles Hochdruckinfusion zu beseitigen. Entweder den Katheter den Katheter entfernen, um die
Ursache der Verstopfung zu priifen oder einen neuen Katheter verwenden. UberméBiger Druck kann
zum Bersten des Katheters und folglich zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Einim GefaBsystem befindliches Instrument darf niemals gegen Widerstand vorgeschoben oder
zuriickgezogen werden, bis die Ursache fiir den Widerstand anhand einer Durchleuchtungsaufnahme
ermittelt worden ist. UberméRige Kraftanwendung gegen den Widerstand kann zur Beschédigung
des Instruments oder Perforation des GefaBes fiihren.

«  Beider Injektion von Kontrastmittel fiir eine Angiografie sicherstellen, dass der Katheter nicht
geknickt, prolabiert oder verstopft ist. Den Katheter straff anziehen, um die Gefahr des Abknickens
oder Prolabierens zu reduzieren.

« Vor dem erneuten Einfiihren des Fiihrungsdrahts oder der Injektion von Embolisationsmaterial
muss die Unversehrtheit des Katheters bestétigt werden, um GefaBverletzungen oder eine
unbeabsichtige Embolisation zu vermeiden. Zum Nachweis der Unversehrtheit des Katheters wird
mittels Angiografie bestatigt, dass das Kontrastmittel nur aus der Katheterspitze austritt, wahrend
der gesamte distale Teil des Katheters dargestellt wird.

«  DerKatheter darf zur Erzielung der gewiinschten Form nicht zu stark gebogen werden. Dadurch
kann der Katheter abknicken oder prolabieren.

«  Dieses Produkt wird STERIL geliefert. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Wiederaufbereitung und Resterilisation erhdhen das Risiko einer Infektion des
Patienten und einer Funktionsheeintréchtigung des Produkts.

« Der Mandrin (bei manchen Modellen im Lieferumfang enthalten) darf nicht als Fiihrungsdraht
verwendet werden. Der Mandrin sollte niemals manipuliert werden, wahrend er sich im Katheter
befindet. Den Mandrin nicht iiber die Spitze des Katheters hinaus vorschieben. Bei
Anwendung des Mandrins als Fiihrungsdraht kann der Katheter beschddigt und/oder der Patient
verletzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Den Marathon™-Einschwemmkatheter und seine Verpackung vor der Verwendung sorgfaltig auf
Versandschdden untersuchen.

« VorderVerwendung sollten alle Zubehérteile und Kontrastmittel bzw. Therapeutika nach den
Angaben des Herstellers vollstandig vorbereitet werden.

«  Beider Anwendung dieses Katheters muss die Infusionsgeschwindigkeit stets iberwacht werden.

«  Die AuBenfléchen des Marathon™-Katheters sind mit einer hydrophilen Beschichtung versehen, die
feucht gehalten werden muss.

«  Dieser Katheter darf nicht mit Chemotherapeutika verwendet werden.

« Nachdem der Infusionskatheter in den Korper eingefiihrt wurde, sollte er ausschlieBlich unter
Durchleuchtung manipuliert werden. Nicht versuchen, den Katheter zu bewegen, ohne die
resultierende Reaktion der Spitze zu beobachten.

«  Dader Marathon™-Katheter leicht in enge, selektive GeféRe vorgeschoben werden kann, sollte er vor
jeder Infusion etwas zuriickgezogen werden, um zu bestétigen, dass er nicht zu weit vorgeschoben
wurde und stets problemlos entfernt werden kann.

« Beider Durchfiihrung einer Angiografie sollte anstelle der 1-cc-Spritze eine 3-cc-Spritze verwendet
werden, um die Gefahr von Uberdruck im Katheter zu reduzieren.

« DerMarathon™ ist ein Einschwemmbkatheter, der wahlweise mit hydrophil beschichteten
Fiihrungsdréhten mit einem Durchmesser von maximal 0,010" verwendet werden kann. Der
Marathon™-Einschwemmbkatheter ist nicht mit unbeschichteten Fiihrungsdréhten iiber 0,010"
Durchmesser kompatibel.

«  Der Marathon™-Einschwemmkatheter sollte mit einem Fiihrungskatheter der passenden GroRe
(Mindest-Innendurchmesser von 0,053" oder 1,35 mm) verwendet werden.

LAGERUNG
Den Marathon™-Einschwemmkatheter an einem trockenen Ort bei 50 °F (10 °C) bis 90 °F (32 °C)
aufbewahren.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Marathon™-Einschwemmkatheter
1. Den geeigneten Fiihrungskatheter unter Anwendung eines empfohlenen Standardverfahrens legen.
Einen Einwegehahn an den Fiihrungskatheter anschlieBen, um den Riickfluss von Blut beim Legen
des Katheters zu vermeiden. Ein hamostatisches Ventil und einen Einwegehahn anschlieBen, um den
Katheter einzufiihren und den Fiihrungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzldsung zu spiilen.

HINWEIS: Mit dem Marathon™-Einschwemmkatheter sollte ein Filhrungskatheter mit einem
Mindest-Innendurchmesser von 0,053” (1,35 mm) verwendet werden.

2. Die Schutzhiille fiir den Marathon™-Einschwemmkatheter vorsichtig aus der Packung nehmen.
3. Die Schutzhiille iiber den angebrachten Luer-Buchsenadapter mit Kochsalzlosung spiilen.

4. Den Katheter herausnehmen. Dazu den Katheteransatz aus der Halteklammer nehmen und
vorsichtig daran ziehen.

5. Den Katheter vor der Anwendung auf Unversehrtheit priifen. Die Schutzhiille aufbewahren und den
Katheter darin ablegen, wenn er wahrend des Verfahrens nicht gebraucht wird.

6. Den Innendurchmesser der Mikrokatheterspule mit Kochsalzlosung spiilen.

7. Um die Einfiihrung des Mikrokatheters in den Ansatz zu unterstiitzen kann das folgende Zubehdr
verwendet werden: ein Fiihrungsdraht, Mandrin und/oder eine Einfiihrschleuse.

8. Wenn ein Mandrin und/oder Fiihrungsdraht verwendet wird:

Den Mandrin oder Fiihrungsdraht geméR Herstelleranleitung vorbereiten; das Produkt muss
hydriert werden.

Den Mandrin bzw. den Fiihrungsdraht aus seiner Schutzhiille entfernen.
Den Mandrin oder den Fiihrungsdraht durch den Ansatz des Mikrokatheters einfiihren.

Den Mandrin oder Fiihrungsdraht durch den Katheter vorschieben und den Katheterkdrper dabei
gerade halten. Den Mandrin nicht iiber die Spitze des Katheters hinaus vorschieben.

« Den Einwegehahn schlieBen.
+ Das hdmostatische Ventil [6sen.
Den Katheter durch den hdmostatischen Adapter einfiihren.

Das Ventil um den Katheter so weit schlieBen, dass Riickfluss verhindert wird, der Katheter
jedoch durch das Ventil vorgeschoben werden kann.

«  Den Einwegehahn 6ffnen.

« Den Katheter so vorschieben, dass der Mandrin oder Fiihrungsdraht im Fiihrungskatheter bleibt.
Den Mandrin nicht iiber die Spitze des Fiihrungskatheters hinaus vorschieben.
Nachdem der Katheter bis zum Ende des Fiihrungskatheters vorgeschoben wurde, den Mandrin
(sofern verwendet) aus dem Katheter herausziehen.




9. DerKatheter kann durch vorsichtiges Schieben am proximalen Schaft durch das GefaBsystem
gefiihrt werden. Beim Vorschieben sollte ein Fiihrungsdraht verwendet werden, um die Gefahr eines
Abknickens oder Prolabierens des Katheters zu reduzieren.

ACHTUNG: Vor dem erneuten Einfiihren des Fiihrungsdrahts oder der Injektion von
Embolisationsmaterial muss die Unversehrtheit des Katheters bestétigt werden, um
GeféBverletzungen oder eine unbeabsichtige Embolisation zu vermeiden. Zum Nachweis der
Unversehrtheit des Katheters wird mittels Angiografie bestdtigt, dass das Kontrastmittel nur aus der
Katheterspitze austritt, wahrend der gesamte distale Teil des Katheters dargestellt wird.

10.  Eine Spritze mit der Infusionslosung am Katheter-Lueranschluss anschlieBen und wie gewiinscht

infundieren.
Funktionsmerkmale
Nutzldnge Minimales Maximale Ungefahre Infusionsgeschwindig-
Totraumvolumen | Embolisations- keit bei 100 psi (690 kPa)
partikelgroBe Wasser Kontrastmittel
(76 % Renografin)
165 cm 0,23 ml 250 p 12 ml/min 3 ml/min

Hinweis: Die Embolisationspartikelkonzentration und Injektionsgeschwindigkeit sollten vor der
Anwendung des Katheters vom Arzt bestétigt werden. Hohe Partikelkonzentrationen neigen zur
Aggregatbildung im Katheteransatz.

DORN ZUR DAMPFFORMUNG
Die folgenden Anweisungen sollten zur Gewdhrleistung der Katheterintegritét und Dimensionsstabilitdt des
Innendurchmessers beachtet werden.

WARNHINWEISE

Der Dorn ist nicht fiir eine Verwendung im menschlichen Korper indiziert.

Nur Dampf zur Formung der Katheterspitze verwenden. Keine anderen Warmequellen verwenden.

Vor dem Einsatz wird die Katheterspitze auf Schaden untersucht, die u. U. wahrend der Formung
entstanden sind. Beschadigte Katheter nicht verwenden, da diese brechen und GefaBverletzungen
verursachen kdnnen. Zudem besteht die Gefahr, dass sich die Spitze wahrend der Manipulation lost.
1. Formungsdorn von der Karte nehmen und in die distale Spitze des Katheters einfiihren.

2. Katheterspitze und Dorn vorsichtig in die gewiinschte Form biegen. Unter Umsténden ist ein
Uberbiegen erforderlich, damit der Katheter flexibel wird.

3. Geformten Katheterteil ca. 20 Sekunden lang etwa 1 zoll (2,5 cm, nicht vyeniger als 1.cm) von der
Dampfquelle entfernt halten und in Form bringen (30 SEKUNDEN NICHT UBERSCHREITEN).

4. Katheterspitze vor Abziehen des Dorns an der Luft oder in Kochsalzlosung abkiihlen lassen.
Dorn vom Katheter [6sen und entsorgen. Mehrfache Verformungen werden nicht empfohlen.

6.  Katheterspitze auf Schéden untersuchen, die u. U. wéhrend der Formung entstanden sind.
Beschédigte Katheter nicht verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn Verdacht auf einen Kathetereinschluss besteht (bei jedem Embolisationsmittel), kann das schnelle
Zuriickziehen des Katheters zur Trennung des Katheterschafts und mdglicherweise zu GeféRverletzungen
fiihren.

1. Den Katheter langsam straff anziehen.
2. Den Katheter vorsichtig und langsam 3 bis 5 cm strecken, um den Katheterriickzug zu beginnen.

Schwer zuriickziehbare Katheter sollten wie folgt gehandhabt werden. Den distalen Schaft des
Katheters beobachten, um die folgenden Parameter zu beurteilen:
- Straffen des GefaBes
- Zug an der Embolisationsmasse
—  Ablgsen der Katheterspitze von der Embolisationsmasse

4. Falls erforderlich kann der Katheter vorsichtig weitere 3 bis 5 cm gestreckt werden, um die Zugkraft
auf den distalen Katheterschaft zu iibertragen.

- Diesen Zug einige Sekunden aufrechterhalten und dann beenden
- Denauf das GefaB ausgeiibten Zug beachten, um die Gefahr einer Blutung auf ein Mindestmaf
zu reduzieren

5. DieserVorgang kann intermittierend wiederholt werden, bis der Katheter entfernt ist.

HINWEIS: Den Katheter nicht mehr als 20 cm strecken, um die Gefahr einer Katheterseparation zu
reduzieren.

6. Ineinigen schwierigen Klinischen Situationen ist es ggf. ungefahrlicher, einen Einschwemmkatheter
im GefaBsystem zu belassen, als durch Anwendung iberméBiger Zugkraft eine Ruptur der
Fehlbildung mit nachfolgender Blutung zu riskieren.

In diesem Fall wird der Katheter gestreckt und der Schaft der Punktionsstelle durchtrennt, so dass

der Katheter in der Arterie verbleibt.

Wenn der Katheter beim Zuriickziehen reiBt, kann er nach distal migrieren oder verbogen werden.
Um die Thrombosegefahr auf ein Mindestmal zu reduzieren, sollte eine operative Entfernung am

gleichen Tag erwogen werden.

Italiano IT
Istruzioni per l'uso

Microcatetere flottante Marathon™
ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo solo a
personale medico o su prescrizione medica.

L'uso di questo dispositivo € riservato ai medici con una conoscenza approfondita delle procedure
agiografiche e degli interventi neurologici percutanei.

CONTENUTO
«  Unmicrocatetere Marathon™
«  Mandrino sagomante

ACCESSORI: (Possono essere acclusi al modello del dispositivo).

- Mandrino 0,178 mm o inferiore
« Filo guida micro 0,254 mm o inferiore
«  Introduttore a guaina di 1,5 F o superiore

DESCRIZIONE

I microcatetere flottante Marathon™ & un catetere a lume e foro singoli, realizzato per 'infusione subselettiva
di agenti prescritti da personale medico per procedure terapeutiche (ad es. embolizzazione) e diagnostiche
(ad es. mezzi di contrasto) in vasi tortuosi e distali. Il catetere & costituito da un corpo prossimale semirigido

e un corpo distale altamente flessibile, che agevola 'avanzamento del dispositivo nelle strutture anatomiche
del paziente. L'estremita prossimale del catetere dispone di un adattatore Luer standard che facilita il
collegamento di eventuali accessori. Un marcatore radiopaco posto sull'estremita distale ne permette la
visualizzazione fluoroscopica. La superficie esterna del catetere € trattata con un rivestimento che ne aumenta
la scorrevolezza. Il microcatetere puo essere utilizzato con un mandrino, un filo guida o un introduttore a
guaina per aumentare la rigidita della sezione distale durante Iintroduzione nel catetere guida.

INDICAZIONI PER L'USO

Il microcatetere flottante Marathon™ & indicato per I'accesso al sistema vascolare delle strutture anatomiche
periferiche e neurologiche del paziente ai fini dell'infusione selettiva e controllata degli agenti prescritti

dal personale medico per le procedure terapeutiche (ad es. embolizzazione) e diagnostiche (ad es. mezzi di
contrasto).

CONTROINDICAZIONI
« Il microcatetere flottante Marathon™ & controindicato nei casi in cui, a giudizio del medico, un tale
dispositivo possa compromettere le condizioni del paziente.
« Non eindicato per I'uso nel sistema vascolare coronarico.
« Il microcatetere flottante Marathon™ non € indicato per I'uso neonatale e pediatrico.

POSSIBILI COMPLICANZE

Fra le possibili complicanze, si riportano:

+ ematomiin corrispondenza del punto di « dolore e/o iperestesia
inserzione « episodi tromboembolici
« perforazione del vaso « deficit neurologidi, fra cuiictus e
« vasospasmo decesso
«  emorragie «  trombosi vascolare
AVVERTENZE

Pressione di infusione con questo dispositivo non deve superare i 690 kPa/100 psi. Di pressione in
eccesso di 690 kPa/100 psi potrebbe provocare la rottura del catetere, con possibili lesioni al paziente.

- Seilflusso attraverso il catetere sembra ridotto, non tentare di liberare I'eventuale ostruzione
mediante infusione ad alta pressione. Rimuovere il catetere per individuare la causa dell'occlusione,
oppure sostituirlo con uno nuovo. Una pressione eccessiva puo causare la rottura del catetere, con il
rischio dilesioni al paziente.

« Non far mai avanzare né ritirare un dispositivo endoluminale se si avverte resistenza. Determinare
innanzitutto la causa della resistenza mediante fluoroscopia. Applicando forza eccessiva per
contrastare la resistenza, si puo danneggiare il presidio o perforare il vaso sanguigno.

«  Durante I'iniezione di mezzi di contrasto per le procedure angiografiche, accertarsi che il catetere non
sia attorcigliato od ostruito e che non abbia ceduto. Tendere il microcatetere per ridurre il rischio di
attorcigliamento o cedimento.

« Perevitare danni vascolari o l'embolizzazione involontaria, prima di reinserire la quida o di iniettare
I'agente embolizzante verificare Iintegrita del catetere. Effettuare questa verifica mediante angiografia,
per confermare che il mezzo di contrasto fuoriesca solo dalla punta del catetere, visualizzando l'intera
porzione distale dello stesso.

« Non“deformare eccessivamente”il catetere per piegarlo all'angolo desiderato, in quanto si puo
causarne |'attorcigliamento o il cedimento.




« Questo dispositivo viene fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare e non
risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione aumentano il rischio di infezione per il
paziente e compromettono le prestazioni del dispositivo.

« Illmandrino (fornito a corredo di alcuni modelli) non va usato come filo guida, e non deve essere mai
manipolato all'interno del catetere. Non far avanzare il mandrino oltre la punta del catetere.
L'uso del mandrino come filo guida potrebbe provocare danni al catetere e/o lesioni al paziente.

PRECAUZIONI

« Prima dell'uso, esaminare accuratamente il microcatetere Marathon™ e la relativa confezione per
verificare che non siano stati danneggiati durante il trasporto.

« Prima dell'uso, tutti gli accessori e gli agenti utilizzati devono essere opportunamente preparati in
conformita alle istruzioni dei rispettivi produttori.

« Durante I'uso del catetere, monitorare sempre la portata di infusione.

«  Lesterno del microcatetere Marathon™ & trattato con un rivestimento idrofilo che deve essere
mantenuto idratato.

« Questo catetere non & indicato per |'uso con agenti chemioterapici.

« Unavoltaintrodotto nel corpo del paziente, il catetere di infusione deve essere manipolato
esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica. Non tentare di spostare il catetere senza osservare
il conseguente movimento della punta.

«  Poiché il microcatetere Marathon™ puo essere introdotto facilmente in vasi specifici e di dimensioni
ridotte, ritirarlo leggermente e regolarmente prima di ciascuna infusione, per verificare che non sia
stato fatto avanzare al punto da renderne difficoltosa l'estrazione.

« Aifini di un'eventuale angiografia, si consiglia di usare una siringa da 3 cc piuttosto che da 1 cc, per
ridurre il rischio di sottoporre il catetere a pressione eccessiva.

« Il Marathon™ & un microcatetere flottante utilizzabile, all'occorrenza, con guide idrofile da 0,010
pollici o meno. Non & compatibile con guide prive di rivestimento idrofilo e di diametro superiore a
0,010 pollici.

«  Siconsiglia di usare il microcatetere Marathon™ con un catetere quida di dimensioni appropriate,
che garantisca spazio sufficiente tra i componenti (diametro interno minimo di 0,053 pollici, ossia
1,35mm).

CONSERVAZIONE

Conservare il microcatetere flottante Marathon™ in un luogo asciutto e a temperature comprese tra 50°F
(10°C) e 90°F (32°C).

ISTRUZIONI PER L'USO
Microcatetere flottante Marathon™

1. Inserire il catetere guida appropriato secondo la prassi consigliata. Collegare al catetere guida
un rubinetto unidirezionale per evitare il reflusso di sangue durante l'introduzione del catetere.
Collegare una valvola emostatica a braccio laterale e un rubinetto unidirezionale per consentire
linserimento del catetere e l'irrigazione continua del catetere guida con soluzione fisiologica.
NOTA: con il microcatetere flottante Marathon™ si consiglia di usare un catetere guida con diametro
interno minimo pari a 0,053 pollici (1,35 mm).
Estrarre con cautela dalla busta la spirale di confezionamento del microcatetere flottante Marathon™.
Attraverso il raccordo Luer femmina ad essa collegato, sciacquare la spirale con soluzione fisiologica.
Rimuovere il catetere togliendo il connettore dalla clip e tirandolo delicatamente.

Ispezionare il catetere prima dell'uso, per verificare che non sia danneggiato. Conservare la spirale di
confezionamento per riporvi il catetere quando non € in uso durante la procedura.

6. Irrigare il lume del microcatetere con soluzione fisiologica.

7. Perfacilitare Iintroduzione del microcatetere nel raccordo, si possono utilizzare i seguenti accessori:
un filo guida, un mandrino e/o un introduttore a guaina.

8. Sesi utilizza un mandrino e/o un filo quida:

« Preparare il mandrino o il filo guida in conformita alle istruzioni del produttore. Il prodotto deve
essere idratato.

«Estrarre il mandrino o/l filo guida dalla spirale di confezionamento.

AR ST o

+Introdurre il mandrino o il filo guida nel connettore del microcatetere.

- Faravanzare il mandrino o il filo guida nel catetere, tenendo diritto il corpo del catetere. Non far
avanzare il mandrino oltre la punta del catetere.

« Chiudere il rubinetto unidirezionale.

« Aprire la valvola emostatica.

« Introdurre il catetere nell'adattatore della valvola emostatica.

« Serrare la valvola attorno al catetere per evitare il reflusso, ma consentendo al catetere di
muoversi leggermente nella valvola.

« Aprire il rubinetto unidirezionale.

« Faravanzare il catetere in modo che il mandrino o il filo guida rimanga nel catetere guida. Non
fare avanzare il mandrino oltre la punta del catetere guida.

«Quando il catetere & stato introdotto fino all'estremita del catetere guida, se si utilizza un
mandrino, ritirare il mandrino dal catetere.

9. Epossibile far avanzare il catetere nel sistema vascolare spingendo con cautela lo stelo prossimale.
Si consiglia di usare un filo guida per ridurre il rischio di attorcigliamento o cedimento del catetere
durante I'avanzamento.

AVVERTENZA: per evitare danni vascolari o I'embolizzazione involontaria, prima di reinserire la
guida o diiniettare 'agente embolizzante verificare 'integrita del catetere. Effettuare questa verifica
mediante angiografia, per confermare che il mezzo di contrasto fuoriesca solo dalla punta del
catetere, visualizzando I'intera porzione distale dello stesso.

10. Peresequire 'infusione, collegare una siringa contenente linfusato al raccordo Luer del catetere e
sequire la procedura stabilita.

Caratteristiche funzionali

Lunghezza | Volume dello Dimensioni Tasso di infusione approssimativo a
utile spazio morto massime delle 100 psi (690 kPa)
minimo particelle di Acqua Mezzo di contrasto
embolizzazione (Renografin al 76%)
165 cm 0,23ml 250 12 ml/min 3 ml/min

Nota: la concentrazione delle particelle di embolizzazione e la rapidita dell'infusione devono essere
verificate dal medico prima della procedura. Alte concentrazioni di particelle tendono ad aggregarsi
nel raccordo del catetere.

MANDRINO PER MODELLAZIONE A VAPORE
Per mantenere l'integrita del catetere e la stabilita dimensionale del diametro interno, si consiglia di
attenersi alle istruzioni sequenti.

AVVERTENZE

Il mandrino modellante non & indicato per I'uso nel corpo umano.

Modellare la punta del catetere usando esclusivamente una fonte di vapore. Non usare altre fonti di calore.

Prima dell'uso, ispezionare la punta del catetere per individuare eventuali danni causati dalla
modellazione. Non usare il catetere se presenta danni di qualsiasi tipo, in quanto potrebbe rompersi
causando traumi al vaso o il distacco della punta durante la manipolazione.

1. Rimuovere il mandrino modellante dalla confezione e inserirlo nella punta distale del catetere.

2. Piegare con cautela la punta del catetere e il mandrino modellante fino a ottenere la forma
desiderata. Pud essere necessario esagerare leggermente durante la formatura per tenere conto
dell'allentamento del catetere.

3. Modellare il catetere tenendo la parte modellata a 1 pollici circa (2,5 cam e non meno di 1 cm) dalla

fonte di vapore per circa 20 secondi (NON SUPERARE | 30 SECONDI).

Prima di rimuovere il mandarino, lasciare che la punta del catetere si raffreddi all‘aria o per

immersione in soluzione fisiologica.

5. Staccare il mandrino dal catetere e gettarlo via. Si consiglia di ripetere pidl volte la modellazione.

6. Ispezionare la punta per individuare eventuali danni causati dalla modellazione a vapore. Se si
notano danni, non usare il catetere.

PRECAUZIONI

Se si sospetta I'intrappolamento del catetere (con qualunque agente embolico), la messa in atto di una
tecnica di recupero veloce del catetere pud provocare la separazione dello stelo ed esporre al rischio di un
danno vascolare.

1. Eliminare lentamente I'eventuale lasco dal corpo distale del catetere.
2. Lentamente e delicatamente tendere il catetere di 3-5 cm per iniziarne l'estrazione.

3. Nelcaso in cui si incontrassero difficolta nella rimozione del catetere, le istruzioni qui indicate
possono agevolare l'operazione. Osservando il corpo distale del catetere, valutare quanto seque:

raddrizzamento del vaso

trazione dell'embolo

rilascio della punta del catetere dall'embolo

Se necessario, & possibile tendere con cautela il catetere dl ulteriori 3-5 cm per trasmettere la
trazione al corpo distale.

4.

Tenere teso il catetere per alcuni secondi, quindi rilasciare
Valutare la tensione del sistema vascolare per ridurre al minimo il rischio di emorragia
5. Questa operazione puo essere ripetuta di tanto in tanto fino all'estrazione del catetere.

NOTA: per ridurre al minimo il rischio di separazione, non tendere il catetere piu di 20 cm.

6. Inalcune situazioni cliniche particolarmente difficili puo essere piti sicuro lasciare inserito il catetere
flottante nel sistema vascolare piuttosto che tentare di liberarlo applicando una tensione eccessiva,
rischiando di lacerare la malformazione e provocare un'emorragia.

Atal fine, distendere il catetere e tagliare lo stelo in corrispondenza del punto di inserimento nel
vaso, lasciando il catetere nell'arteria.
Se il catetere si rompe durante la rimozione, puo migrare distalmente o avvolgersi. Sara quindi

necessario considerare la possibilita di una resezione chirurgica, da effettuare il giorno stesso per
ridurre al minimo il rischio di trombosi.
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Espaiol ES

Instrucciones de uso

Microcatéter con flujo dirigido Marathon™
PRECAUCION

Las leyes federales (de EE.UU.) restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo, requiere
prescripcion facultativa.

Este dispositivo debera ser utilizado exclusivamente por médicos con una comprension minuciosa de la
angiografia y de procedimientos neurointerventivos percuténeos.

CONTENIDO
«  Unmicrocatéter Marathon™
« Mandril para dar forma

ACCESORIOS: (Pueden incluirse con el modelo de dispositivo).

«  [Estilete de 0,178 mm o més pequefio
« Micro sonda guia de 0,254 mm o més pequefio
« \Vainaintroductora de 1,5F o mds grande

DESCRIPCION

El microcatéter con flujo dirigido Marathon™ es un catéter de lumen tnico, con orificio terminal, disefiado
para la infusion subselectiva de agentes terapéuticos especificados por el médico, tales como materiales
de embolizacion y diagndsticos, por ejemplo, medios de contraste en vasos tortuosos distales. El catéter
cuenta con un eje proximal semirrigido y un eje distal altamente flexible para facilitar el avance del catéter
en la anatomia. El extremo proximal del catéter incorpora un adaptador luer convencional para facilitar la
conexion de accesorios. El catéter cuenta con un marcador radiopaco en el extremo distal para facilitar la
visualizacion fluoroscdpica. Las superficies exteriores del catéter se encuentran recubiertas para aumentar
la lubricidad. Es posible utilizar el estilete, la sonda guia o la vaina introductora que acompafian al
microcatéter para aumentar la rigidez de la seccion distal durante la introduccidn en el catéter guia.

INDICACIONES PARA EL USO

El microcatéter con flujo dirigido Marathon™ ha sido concebido para el acceso en la vasculatura periférica
y neurolégica, para la infusion selectiva de agentes terapéuticos especificados por el médico, por ejemplo,
materiales de embolizacién y diagnésticos, entre ellos medios de contraste.

CONTRAINDICACIONES
« Eluso del microcatéter con flujo dirigido Marathon™ estd contraindicado cuando, de acuerdo con el
criterio del médico, la utilizacion de dicho producto pueda comprometer el estado del paciente.
« No hasido concebido para ser utilizado en la vasculatura coronaria.
«  El'microcatéter con flujo dirigido Marathon™ esté contraindicado para el uso neonatal y pediétrico.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

+ Hematoma en el lugar de la puncion « Dolory sensibilidad

« Perforacion del vaso «  Episodios tromboembélicos
« Vasoespasmo - Déficits neuroldgicos, incluso apoplejia y muerte
+  Hemorragias « Trombosis vascular

ADVERTENCIAS

La presion de la infusion con este dispositivo no debe exceder 690 kPa/100 psi. Una presion que
sobrepase 690 kPa/100 psi puede causar la ruptura del catéter con posible lesién para el paciente.

+ Sielflujoatravés del catéter se ve restringido, no intente despejar el dispositivo por medio de la infusion
aalta presion. Quite el catéter para determinar la causa de la obstruccion o cdmbielo por otro catéter
nuevo. El exceso de presion puede causar ruptura del catéter y una posible lesion al paciente.

« Nohaga avanzar ni retire el dispositivo intraluminal si se encuentra con resistencia hasta determinar
la causa de ésta utilizando fluoroscopia. La fuerza excesiva contra una resistencia puede dafiar el
dispositivo o perforar un vaso.

+ Alinyectar agente de contraste para la angiografia, asegurese de que el catéter no esté retorcido,
hundido ni obstruido. Elimine la holgura excesiva en el catéter para reducir el potencial de
retorcimiento o prolapso del catéter.

« Verifique laintegridad del catéter antes de reinsertar la sonda guia o de inyectar el material
embodlico para evitar dafios vasculares o una embolizacion no deseada. La integridad del catéter se
verifica mediante angiografia, confirmando que el agente de contraste sélo salga desde la punta del
catéter, mientras se visualiza la totalidad de la seccion distal del catéter.

+ No“conforme excesivamente”el catéter para lograr el dngulo de conformacién deseado. Una
conformacion excesiva puede ocasionar el retorcimiento o el prolapso del catéter.

« Este dispositivo se suministra ESTERIL y es para un solo uso Gnicamente. No reprocese ni reesterilice
el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacién aumentan el riesgo de infeccion para el
paciente y de un rendimiento inferior del dispositivo.

«  Hestilete (incluido con algunos modelos) no debe utilizarse como sonda guia. Nunca manipule el
estilete dentro del catéter. No haga avanzar el estilete mas alla de la punta del catéter. El uso
del estilete como sonda guia puede dafiar el catéter y/u ocasionar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES

«  Examine el Marathon™ y su envase cuidadosamente antes de utilizarlo para verificar que no se
dafaron durante el envio.

« Todos los dispositivos, accesorios y agentes deberdn estar completamente preparados de acuerdo con
las instrucciones del fabricante, antes de utilizarlos.

« Vigile las velocidades de infusién en todo momento mientras use este catéter.

« EIMarathon™ cuenta con un revestimiento hidréfilo en la parte exterior del catéter que debe
mantenerse hidratado.

«  Este catéter no estd destinado para ser utilizado con agentes de quimioterapia.

«  (uando el catéter de infusion esté dentro del cuerpo, deberd ser manejado solamente utilizando
fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar la respuesta de la punta resultante.

«  Debido a que el Marathon™ puede hacerse avanzar con facilidad en vasculatura estrecha, selectiva,
verifique el Marathon™ repetidamente para asegurarse de que no haya avanzado tanto que
interfiera con su extraccion, retirandolo levemente antes de cada infusion.

«  Alrealizar la angiografia, se recomienda utilizar una jeringa de 3 ccen lugar de una de 1, afin de
reducir el riesgo de presurizacion excesiva del catéter.

«  El catéter Marathon™ es un microcatéter de flujo dirigido, que puede usarse opcionalmente con
catéteres guia hidrofilicos de 0,010". o menor tamafio. El microcatéter Marathon™ no es compatible
con catéteres guia sin recubrimiento hidrofilico, de un didmetro mayor que 0,010".

«  Serecomienda utilizar el microcatéter Marathon™ con un catéter guia de tamafio apropiado, que
permita una holgura adecuada (didmetro interno minimo de 0,053" 6 1,35 mm).

ALMACENAMIENTO
El microcatéter con flujo dirigido Marathon™ debe almacenarse en un lugar seco, a temperaturas entre 50°F
(10°C) y 90°F (32°C).

INSTRUCCIONES DE USO
Microcatéter con flujo dirigido Marathon™

1. Coloque el catéter guia apropiado siguiendo los procedimientos recomendados. Conecte una llave
de paso, de una sola direccién al catéter guia, para evitar el reflujo de sangre durante la insercién
del catéter. Conecte una llave de paso de una sola direccion adaptadora de brazo lateral hemostético
para permitir la insercion del catéter y para irrigar continuamente el catéter con solucion salina.

NOTA: Se recomienda el uso de un catéter guia con un didmetro interno minimo de 0,053" (1,35
mm) con el microcatéter con flujo dirigido Marathon™.

Retire con cuidado la bobina del paquete del microcatéter de flujo dirigido Marathon™ de la caja.
Irrigue la bobina con solucidn salina a través del luer hembra fijado a la bobina.
Retire el catéter quitando el eje de la presilla y tirando suavemente de él.

Inspeccione el catéter antes de utilizarlo para verificar que no esté dafado. Conserve la bobina del
paquete para poder guardar el catéter cuando no se esté utilizando durante el procedimiento.

LA ST o

6. Irrigue el didmetro interior de la bobina del microcatéter con solucién salina.

7. Paraayudaren lainsercion del microcatéter en el eje, pueden utilizarse los siguientes accesorios:
sonda guia, estilete y/o vaina introductora.

8. Encaso de utilizar un estilete y/o sonda guia:

« Prepare el estilete o la sonda guia conforme a las instrucciones del fabricante: el producto debe
estar hidratado.

« Retire el estilete o la sonda guia de la bobina del paquete.
«Inserte el estilete o la sonda guia a través del eje del microcatéter.

+Haga avanzar el estilete 0 la sonda guia a través del catéter, manteniendo el cuerpo del catéter
recto. No haga avanzar el estilete mas alla de la punta del catéter.

« Cierrela llave de paso de una sola direccion.
« Afloje la valvula hemostatica.
« Introduzca el catéter a través del adaptador hemostatico.

« Ajuste la vlvula alrededor del catéter para evitar el reflujo, pero permitiendo cierto movimiento
del catéter a través de la vélvula.

«Abralallave de paso de una sola direccion.

- Haga avanzar el catéter de modo tal que el estilete permanezca en el catéter guia. No haga
avanzar el estilete mas alla de la punta del catéter guia.

+ Unavez que se haya hecho avanzar el catéter hasta el extremo del catéter guia, en caso de
utilizar el estilete, retirelo del catéter.

9. Puede hacerse avanzar el catéter a través de la vasculatura empujando suavemente el eje proximal.
Se recomienda utilizar una sonda guia durante la navegacion para reducir el riesgo de retorcimiento
o el prolapso del catéter.

ADVERTENCIA: Verifique la integridad del catéter antes de reinsertar la sonda guia o de inyectar el
material embdlico para evitar dafios vasculares o una embolizacion no deseada. La integridad del
catéter se verifica mediante angiografia, confirmando que el agente de contraste sélo salga desde la
punta del catéter, mientras se visualiza la totalidad de la seccién distal del catéter.
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10. Para realizar la infusion, conecte una jeringa con el material de infusion al luer del catéter y proceda
alainfusién seguin sea necesario.

Caracteristicas funcionales

Longitud Volumen Maximo Velocidad aproximada de infusion a 100
util minimo de tamaiio de las psi (690 kPa)
espacio muerto | particulas de Agua Contraste
embolizacion (Renografina al 76%)
165 cm 0,23 ml 250 p 12 ml/min 3 ml/min

Nota: El médico deberd verificar la concentracion de las particulas de embolizacion y la velocidad
de inyeccion antes del uso. Las concentraciones altas de particulas tienen una tendencia de crear
agregados en el eje del catéter.

MADRIL PARA DAR FORMA AL VAPOR
Con el propésito de mantener la integridad del catéter y la estabilidad dimensional del didmetro interno, se
recomienda que el usuario siga estas instrucciones.

ADVERTENCIAS

El mandril de conformacidn no estd disefiado para usarlo en el cuerpo humano.

Utilice tinicamente una fuente de vapor para conformar la punta del catéter. No utilice otras fuentes de calor.

Antes del uso, inspeccione la punta del catéter en busca de cualquier tipo de daiio que pudiera haberse
ocasionado como consecuencia de la conformacion. No utilice un catéter que haya sido dafiado de forma
alguna. Los catéteres danados pueden sufrir rupturas, causando traumas a los vasos o desconexion de la
punta durante las maniobras de direccionamiento.

1. Retire el mandril de conformacién de la tarjeta e insértelo en la punta distal del catéter.

Con sumo cuidado, flexione la punta del catéter y el mandril de conformacién hasta conseguir la
forma deseada. Es posible que se requiera exagerar ligeramente la forma para permitir la relajacién

del catéter.

3. Déle forma al catéter sujetando la parte conformada aproximadamente 1 pulgada (2,5 cm pero no
menos de 1cm) de la fuente de vapor durante aproximadamente 20 segundos (NO EXCEDA LOS
30 SEGUNDOS).

4. Permita que la punta del catéter se enfrie al aire o en solucion salina antes de retirar el mandril.

5. Retire el mandril del catéter y deséchelo. No se recomienda realizar una conformacion mdltiple.

6. Inspeccione la punta en busca de dafos que pudieran haber surgido como consecuencia de la

conformacion a vapor del catéter. Si se encuentran dafios, no utilice el catéter.
PRECAUCIONES

Si se sospecha el atrapamiento del catéter (con cualquier agente embdlico), la técnica rpida de
recuperacion del catéter podria ocasionar la separacion del eje del catéter y posibles dafios vasculares.

1. Lentamente elimine todo tipo de "holgura” en el eje del catéter distal.
2.
3.

Suave y lentamente aplique una traccién de 3 a 5 cm al catéter para iniciar la recuperacién del mismo.

En caso de que resulte dificil retirar el catéter, las indicaciones siguientes serén de utilidad para
recuperarlo. Evalde los pardmetros siguientes observando el eje distal del catéter:

Enderezamiento del vaso

Traccién en el molde embélico

Liberacién de la punta del catéter del molde embélico

Se puede aplicar una mayor traccion de (3 a 5 cm) suavemente si fuera necesario, para transferir el
eje distal del catéter.

Mantenga esta traccion durante unos sequndos y suelte
Evaldie la traccion en la vasculatura para minimizar el riesgo de hemorragia
Este proceso se puede repetir intermitentemente hasta que se recupere el catéter.

NOTA: No aplique més de 20 cm de traccion al catéter, a fin de minimizar el riesgo de separacién
del mismo.

En el caso de algunas situaciones dlinicas dificiles, puede resultar més seguro dejar un catéter de flujo
dirigido en el sistema de vasculatura, en lugar de arriesgarse a causar una ruptura en la malformacion
con la consiguiente hemorragia, al ejercer demasiada fuerza de traccion en un catéter atrapado.

Esto se logra estirando el catéter y cortando el eje cerca del punto de entrada de acceso vascular,
permitiendo que el catéter permanezca en la arteria.

Si el catéter se rompe durante su extraccion, es posible que ocurra una migracion distal o un
bobinado del catéter. Se debe considerar la posibilidad de realizar una reseccion quirdrgica ese
mismo dia para minimizar el riesgo de trombosis.

Svenska ')

Brukanvisning

Marathon™ Flodesstyrd mikrokateter
FORSIKTIGHET

Enligt federal lag (USA) fér denna anordning endast séljas, distribueras och anvandas av eller pa order av
lékare.

Anordningen far endast anvandas av lakare med grundlig kannedom om anglografi och perkutana
neurointerventionella ingrepp.

INNEHALL
«  EnMarathon™ mikrokateter
« Omformningsmandréng

TILLBEHOR: (Kan medfslja anordningsmodellen.)

« 0,178 mm mandrang eller mindre
« 0,254 mm mikroledare eller mindre
« 1,5Finforingshylsa eller stdrre

BESKRIVNING

Marathon™ Flodesstyrd mikrokateter ar en enkeltumenkateter med dppning i anden, avsedd for subselektiv
infusion av lakarordinerade lakemedel, sdsom embotiseringsmaterial, samt diagnostiska medel, som
kontrast, i slingriga, distala karl. Katetern har en halvstel proximal del och en héggradigt flexibel distal del
for att underltta inforing av katetern i anatomin. Kateterns proximala ande ar forsedd med en lueradapter
av standardtyp for att underlétta anslutning av tillbehor. Katetern har en rontgentét markor i den distala
anden for att underltta visualisering vid genomlysning. Kateterns utsida &r forsedd med en beldggning for
att gora den mera léttglidande. Mikrokatetern kan anvandas med mandrang, ledare eller inforingshylsa for
att oka styvheten i den distala delen under inforing i ledarkatetern.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Marathon™ Flddesstyrd mikrokateter dr avsedd for att mojliggdra atkomst till det perifera och neurologiska
kérltradet for kontrollerad selektiv infusion av lakarordinerade Iakemedel, sdsom emboliseringsmaterial,
och av diagnostiska medel, som kontrast.

KONTRAINDIKATIONER
+  Marathon™ Flodesstyrd mikrokateter &r kontraindikerad i de fall dér anvéndning av en sadan
produkt enligt lakarens beddmning kan dventyra patientens tillstand.
«  Ejavsedd for anvéndning i det korondra karlsystemet.
+ Marathon™ Flodesstyrd mikrokateter &r kontraindikerad for anvéndning pé nyfodda eller storre barn.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer innefattar bl.a.:

+ Hematom vid punktionsstéllet «  Smarta och dmhet
« Karlperforation «  Tromboemboliska episoder
+ Vasospasm « Neurologiska bortfall inklusive stroke och dodsfall
«  Blddning «  Kérltrombos
VARNINGAR

« Infusionstrycket i denna kateter far ej dverskrida 690 kPa/100 psi. Hogre tryck &n 690 kPa/100 psi
kan resultera i kateterruptur, vilket kan leda till patientskada.

«  Forsok inte att rensa katetern med anvandning av hdgtrycksinfusion om flodet genom katetern
hindras. Antingen avldgsna katetern for att faststalla orsaken till hindret eller byt ut den mot en ny
kateter. Alltfor hogt tryck kan resultera i kateterruptur, vilket kan leda till patientskada.

«  Foraldrig in eller dra tillbaka en intraluminal anordning mot ett motstand forrén orsaken till
motstandet har faststallts med hjalp av genomlysning. Anvéndning av alltfor stor kraft mot ett
motstand kan medfora att katetern skadas eller karlet perforeras.

« Nérkontrast injiceras for angiografi maste det sékerstallas att katetern inte &r knickad, prolaberad
eller ockluderad. Om katetern &r slak skall den stréckas sd att risken for knickbildning eller
prolabering av katetern reduceras.

« Kontrollera att katetern &r intakt innan ledaren aterinfors eller emboliseringsmateria ininjiceras, sa
att krlskador eller oavsiktlig embolisering forhindras. Kateterns tillstand bekréftas angiografiskt
genom att man kontrollerar att kontrast kommer ut endast ur kateterspetsen, under det att hela den
distala kateterdelen visualiseras.

« "Overforma" inte katetern i syfte att &stadkomma dnskad form/vinkel. Om katetern omformas for
kraftigt kan det leda till knickbildning eller prolabering av katetern.

« Den héranordningen levereras STERIL och &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte omarbetas
eller omsteriliseras. Omarbetning eller omsterilisering kan dka risken for patientinfektion och
forsamra anordningens prestanda.
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« Mandrangen (medféljer vissa modeller) fér inte anvéndas som ledare. Mandréngen far aldrig
manipuleras inuti katetern. For inte fram mandrangen bortom kateterspetsen. Anvéndning
av mandrangen som en ledare kan skada katetern och/eller patienten.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

«  Inspektera Marathon™ och dess forpackning noga fore anvandning och kontrollera att inga skador
uppstatt under transporten.

-+ Foreanvéndning skall alla tillbehdrsanordningar och medel ha forberetts helt och hallet, enligt
tillverkarens anvisningar.

« Overvaka alltid infusionshastigheten vid anvandning av denna kateter.

« Marathon™ har en hydrofil beldggning pa utsidan av katetern, som méste hallas hydrerad.

«  Denna kateter dr ¢j avsedd for anvandning med kemoterapeutika.

+ Narinfusionskatetern vl ar inford i kroppen skall den endast manipuleras under samtidig
genomlysning. Forsok ej flytta katetern utan att samtidigt iaktta hur kateterspetsen ror sig.

+ FEftersom Marathon™ létt kan foras in i smala, selekterade karl mdste man upprepade génger, genom
att dra tillbaka katetern nagot fore varje infusion, verifiera att Marathon™ inte har forts in sa langt
att tillbakadragandet hindras.

« Nérangiografi utfors rekommenderas att en 3 cc injektionsspruta anvands, hellre &n en 1 cc-spruta,
sd att risken for alltfor hoga tryck i katetern reduceras.

« Marathon™ dr en flodesstyrd mikrokateter som alternativt kan anvandas med hydrofila ledare,
storlek 0,010 tum eller mindre. Marathon™ kan inte anvéndas med icke-hydrofila ledare med storre
diameter an 0,010 tum.

+ Detrekommenderas att Marathon™ anvands med en ledarkateter av Idmplig storlek och tillrackligt
stort lumen (minsta innerdiameter 0,053 tum eller 1,35 mm).

FORVARING
Forvara Marathon™ Flddesstyrd mikrokateter torrt, vid 50 °F (10 °C) och 90 °F (32 °C).

BRUKSANVISNING
Marathon™ Flodesstyrd mikrokateter
1. Séttin lamplig ledarkateter enligt rekommenderat forfarande. Anslut en envdgskran till

ledarkatetern sa att backflode av blod forhindras under inséttningen av katetern. Anslut en
hemostatisk sidoarmsadapter med envégskran for inforing av katetern och for kontinuerlig spolning
av ledarkatetern med fysiologisk koksaltldsning.
0BS! Det rekommenderas att anvanda en ledarkateter med minst 0,053 tum (1,35 mm)
innerdiameter tillsammans med Marathon™ Flgdesstyrd mikrokateter.

2. Taforsiktigt ut forpackningsrullen med Marathon™ Fldesstyrd mikrokateter ur forpackningen.

3. Spolaigenom rullen med fysiologisk koksattldsning via hon-luerkopplingen som &r ansluten till
rullen.

4. Tautkatetern genom att ta loss fattningsdelen fran kldmman och férsiktigt dra i fattningen.

5. Inspektera katetern fore anvandning och verifiera att den &r oskadad. Behdll forpackningsrullen; den
kan anvéndas for forvaring av katetern nar katetern inte anvénds under proceduren.

Spola rullens inneriumen med fysiologisk koksaltldsning.

For att underlatta inforseln av mikrokatetern i fattningen kan foljande tillbehor anvéndas: ledare,
mandréng och/eller inforingshylsa.

Om mandrdng och/eller ledare anvénds:

Forbered mandréngen eller ledaren enligt tillverkarens anvisningar; produkten maste vara hydrerad.

Ta ut mandréngen eller ledaren ur dess forpackningsrulle.
For in mandréngen eller ledaren genom mikrokateterfattningen.

« Forin mandrangen eller ledaren genom katetern sd att katetern halls rak. For inte fram
mandrangen bortom kateterspetsen.

Stdng envdgskranen.
Lossa pa hemostasventilen.
For in katetern genom hemostasadaptern.

«Draatventilen runt katetern s att backflode forhindras, men inte mer an att katetern
fortfarande kan rora sig nagot genom ventilen.

Oppna envagskranen.

For in katetern pa sddant satt att mandrangen eller ledaren stannar kvar i ledarkatetern. For
inte fram mandrangen bortom kateterspetsen.

Om mandrang anvénds, dra tillbaka mandrangen fran katetern sa snart katetern har forts fram
till anden pd ledarkatetern.

Katetern kan foras fram genom kérlsystemet genom att man forsiktigt skjuter in den proximala
delen. Det rekommenderas att anvanda en ledare under navigeringen, sa att risken for knickbildning
eller prolabering av katetern reduceras.

VARNING: Kontrollera att katetern &r intakt innan ledaren dterinfdrs eller emboliseringsmateria
injiceras, sa att karlskador eller oavsiktlig embolisering forhindras. Kateterns tillstand bekréftas
angiografiskt genom att man kontrollerar att kontrast kommer ut endast ur kateterspetsen, under
det att hela den distala kateterdelen visualiseras.

10. Anslut en injektionsspruta med infusat till kateterns luerkoppling och utfor infusion efter behov.
Funktionella egenskaper

Arbetslangd Skadliga Maxstorlek pa Ungefarlig infusionshastighet
rummets emboliseringspar- vid 100 psi (690 kPa)
minimivolym tiklar Vatten Kontrast

(76 % Renografin)
165cm 0,23 ml 250 p 12 ml/min 3 ml/min

Obs! Emboliseringspartikelkoncentrationen och injektionshastigheten skall kontrolleras av Idkaren
fore anvandning. Hogkoncentrerade partiklar har en tendens att aggregera i kateterfattningen.

MANDRANG FOR OMFORMNING MED ANGA
For att katetern och innerdiameterns dimensioner skall bevaras intakta rekommenderas att anvandaren
foljer nedanstaende anvisningar.

VARNINGAR

Omformningsmandrangen dr ej avsedd for anvandning i kroppen.

Anvand endast dnga for omformning av kateterspetsen. Andra varmekallor far inte anvéndas.

Inspektera kateterspetsen fore anvéndning och se efter att den inte skadats vid omformningen.
En kateter som skadats pa nagot sétt far inte anvéndas. Skadade katetrar kan rupturera och orsaka
karltrauma eller sa kan spetsen lossna vid styrningsmandvrer.

1. Taavomformningsmandrangen fran kortet och for in den i kateterns distala spets.

Bj kateterspetsen och omformningsmandréngen forsiktigt till onskad form. Formen kan behdva
dverdrivas ndgot, for att ta hansyn till kateterns aterfjadring.

3. Forma katetern genom att hdlla den omformade delen cirka 1”(2,5 cm dock ej pa kortare avstdnd dn
1cm) fran angkallan i cirka 20 sekunder (OVERSKRID INTE 30 SEKUNDER).

4. Lt kateterspetsen svalna i luften eller i fysiologisk koksaltldsning innan mandréngen avldgsnas.

5. Tautomformningsmandrangen ur katetern och kasta den. Upprepad omformning rekommenderas
ej.

6. Inspektera kateterspetsen och se efter att den inte skadats vid omformningen med dnga. Om nagon

skada upptécks far katetern inte anvandas.

FORSIKTIGHET

Om det missténks att katetern har fastnat (oavsett vilket emboliseringsmaterial som anvands) kan en for
snabb uttagning av katetern resultera i att katetern gar av och i kérlskador.

1. Stréck den distala kateterdelen langsamt.
2.
3.

Strack forsiktigt och langsamt katetern 3-5 cm for att paborja uttagning av katetern.

Vid forsvarat avldgsnande kan foljande atgarder underltta uthamtning av katetern. Bedom foljande
faktorer genom att observera kateterns distala del.

Utrétning av karlet

Traktion i den emboliserande massan

Lossning av kateterspetsen fra den emboliserande massan

Om nddvandigt for att dverfora ytterligare kraft till den distala kateterdelen kan katetern forsiktigt
strackas ytterligare (3-5 cm).

4

- Bibehall denna traktion i nagra sekunder och slépp sedan efter

Overvaka omfattningen av dragning i kérlsystemet sa att bladningsrisken minimeras
Detta forfarande kan upprepas intermittent tills katetern avlagsnats.
0BS! Anbringa inte mer &n 20 cm dragning i katetern; annars kan katetern gaav.

6. |vissavanskliga kliniska situationer kan det vara sakrare att l3ta en flodesstyrd kateter sitta kvar i
kérlsystemet, hellre &n att riskera ruptur av karlmissbildningen med aféljande blddning pa grund av

alltfor kraftig dragning i den fastsittande katetern.

Detta astadkommes genom att katetern strécks och kapas av intill ingangsstallet i kérlsystemet,
varefter katetern [amnas kvar i artéren.

Om katetern gar av under avlagsnandet kan den vandra eller rulla ihop sig distalt. | sa fall bor
kirurgiskt avldgsnande samma dag dvervdgas, for att reducera risken for trombotisering.

13



Nederlands NL

Gebruiksaanwijzingen

Marathon™ flow-geleide microkatheter
LET OP

De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop, distributie en het gebruik van dit
instrument alleen toe door of op voorschrift van een arts.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van angiografie en/of
percutane interventieprocedures.

INHOUD
«  Marathon™ microkatheter
«  vormingsmandrin

ACCESSOIRES: (kunnen zijn meegeleverd met dit model instrument.)

« 0,178 mm stilet of kleiner
« 0,254 mm microvoerdraad of kleiner
«1,5Finbrenghuls of groter

BESCHRIVING

De Marathon™ flow-geleide microkatheter is een katheter met eindgat en enkelvoudig lumen die speciaal
ontworpen is voor de subselectieve infusie van door de arts voorgeschreven therapeutische middelen zoals
embolisatiematerialen en diagnostische materialen, zoals contrastmiddelen, in kronkelige, distale vaten. De
katheter heeft een halfstijve proximale schacht en een uiterst flexibele distale schacht om het opvoeren van

de katheter in de anatomie te vergemakkelijken. Het proximale uiteinde van de katheter omvat een standaard
lueradapter om het aansluiten van accessoires te vergemakkelijken. De katheter heeft een radiopake markering
aan het distale uiteinde om visualisatie d.m.v. fluoroscopie te vergemakkelijken. De buitenkant van de
katheter is gecoat om deze gladder te maken. De microkatheter kan worden gebruikt met stilet, voerdraad of
inbrenghuls ter versteviging van het distale gedeelte bij het inbrengen van de geleidekatheter.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Marathon™ flow-geleide microkatheter is bestemd om toegang te krijgen tot de perifere en
neurovasculatuur voor de gecontroleerde selectieve infusie van door de arts voorgeschreven therapeutische
middelen zoals embolisatiematerialen en diagnostische materialen zoals contrastmiddelen.

(ONTRAINDICATIES
De Marathon™ flow-geleide microkatheter is gecontraindiceerd wanneer, naar het medische oordeel
van de arts, het gebruik van het product de conditie van de patiént in gevaar zou kunnen brengen.
« Nietvoor gebruik in de kransvaten.
«  DeMarathon™ flow-geleide microkatheter is gecontraindiceerd voor gebruik bij neonaten en
kinderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer, zonder hiertoe beperkt te zijn:

Hematoom op de punctieplaats
Perforatie van bloedvat
Spasme van bloedvat
Hemorragie

WAARSCH UWINGEN
Infusiedruk voor dit instrument mag niet hoger zijn dan 690 kPa/100 psi. Bij een druk boven
690 kPa/100 psi kan de katheter scheuren, wat tot letsel van de patiént kan leiden.

«  Alsde doorstroming door de katheter belemmerd wordt, probeer dit dan niet ongedaan te maken d.m.v.
hogedrukinfusie. Neem de katheter weg om de oorzaak van de belemmering vast te stellen of gebruik
een nieuwe katheter. Door overmatige druk kan de katheter scheuren, en de patiént letsel oplopen.

+  Eenintraluminaal instrument mag nooit tegen een weerstand in worden opgevoerd of
teruggetrokken; u moet eerst de oorzaak van de weerstand d.m.v. fluoroscopie bepalen. Als
overmatige kracht wordt uitgeoefend om de weerstand te overwinnen, kan het instrument
beschadigd raken of de vaatwand geperforeerd worden.

« Wanneer contrastmiddel voor angiografie wordt ingespoten, dient u zeker te zijn dat de katheter
niet geknikt, uitgezakt of verstopt is. Haal overmatige speling uit de katheter om de kans op knikken
of uitzakken van de katheter te verlagen.

« (Controleer de integriteit van de katheter voordat u de voerdraad opnieuw inbrengt of
emboliemateriaal inspuit teneinde schade aan de vaten of ongewenste embolisatie te voorkomen.
De integriteit van de katheter wordt door angiografie geverifieerd om te bevestigen dat het
contrastmiddel uitsluitend uit de kathetertip komt terwijl u het gehele distale gedeelte van de
katheter bekijkt.

+ Dekatheter niet “overmatig buigen”om de gewenste hoek te verkrijgen. Overmatig buigen kan de
katheter doen knikken of uitzakken.

Pijn en gevoeligheid

Trombo-embolytische episodes

Neurologische deficieten inclusief beroerte en overlijden
Vasculaire trombose

«  Dithulpmiddel wordt STERIEL en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd. Niet opnieuw gebruiksklaar
maken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiksklaar maken en opnieuw steriliseren verhogen het risico
dat de patiént een infectie oploopt en dat het hulpmiddel niet naar behoren presteert.

« Hetstilet (bij bepaalde modellen meegeleverd) mag niet als voerdraad worden gebruikt. Het stilet
mag binnen de kathter nooit worden gemanipuleerd. Zorg dat de mandrin niet verder wordt
ingebracht dan de tip van de katheter. Als het stilet als voerdraad wordt gebruikt, kan dit leiden
tot schade aan de katheter en/ of letsel bij de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN
Controleer de Marathon™ en de verpakking véér gebruik zorgvuldig op tijdens de verzending
opgelopen beschadiging.

« V4or gebruik moeten alle benodigdheden en middelen volledig volgens de instructies van de
fabrikant worden geprepareerd.

Controleer steeds infusiesnelheden bij gebruik van deze katheter.

«  DeMarathon™ heeft een hydrofiele coating aan de buitenkant van de katheter die steeds
gehydrateerd moet blijven.

« Deze katheter is niet bestemd voor gebruik met chemotherapeutische middelen.

« Wanneer de infusiekatheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen onder fluoroscopie worden
gemanipuleerd. Probeer niet om de katheter te bewegen zonder de resulterende reactie van de tip
te observeren.

+ Omdat de Marathon™ zich gemakkelijk in nauwe, selectieve vaten laat opvoeren, moet u regelmatig
controleren, bijv. door de katheter vaor elke infusie iets terug te trekken, of de Marathon™ niet zover
is opgevoerd dat het moeilijk wordt om hem te verwijderen.

- Bij het uitvoeren van een angiografie wordt aanbevolen een injectiespuit van 3 ccin plaats van een
injectiespuit van 1 cc te gebruiken om het risico op overdruk van de katheter te verlagen.

«  DeMarathon™ is een flow-geleide microkatheter die optioneel met hydrofiele voerdraden van
0,010" of kleiner kan worden gebruikt. De Marathon™ is niet compatibel met niet-hydrofiel gecoate
voerdraden met een diameter van meer dan 0,010”.

«  Erwordt aanbevolen de Marathon™ te gebruiken met een geleidekatheter van de juiste grootte die
voldoende ruimte biedt (minimale binnendiameter van 0,053” of 1,35 mm).

OPSLAG
De Marathon™ flow-geleide microkatheter moet op een droge plaats tussen 50 °F (10 °C) en 90 °F (32 °C)
worden bewaard.

GEBRUIKSAANWUIZING

Marathon™ flow-geleide microkatheter

1. Plaats de geschikte geleidekatheter volgens de aanbevolen procedures. Sluit een eenwegs-afsluitkraan
op de geleidekatheter aan om te voorkomen dat het bloed tijdens het inbrengen van de katheter
terugstroomt. Sluit een eenwegs-afsluitkraan op de zijarm van de hemostatische adapter om de katheter
inte brengen en de geleidekatheter continu met fysiologische zoutoplossing te kunnen spoelen.

NB: Er wordt aanbevolen om met de Marathon™ flow-geleide microkatheter een geleidekatheter
met een binnendiameter van minimaal 0,053” (1,35 mm) te gebruiken.

Haal voorzichtig de verpakkingsspiraal van de Marathon™ flow-geleide microkatheter uit de verpakking.
Spoel de spiraal met fysiologische zoutoplossing via de vrouwelijke luer die aan de spiraal is bevestigd.
Verwijder de katheter door de naaf uit de klem te verwijderen en zachtjes aan de naaf te trekken.

LA I A

Inspecteer de katheter voor gebruik om zeker te zijn dat hij niet beschadigd is. Houd de verpakkingsspiraal
bij de hand om de katheter in te bewaren wanneer deze tijdens de ingreep niet in gebruik is.

Spoel de microkatheterspoel inwendig met zoutoplossing.

Bij het inbrengen van de microkatheter in de naaf kunnen de volgende accessoires worden gebruikt:
een voerdraad, stilet en/of inbrenghuls.

Bij gebruik van een stilet en/of voerdraad:

Prepareer het stilet of de voerdraad volgens de aanwijzingen van de fabrikant; het product moet
worden gehydrateerd.

+Haal het stilet of de voerdraad uit de verpakking.
« Voer het stilet of de voerdraad door de naaf van de microkatheter.

Schuif het stilet of de voerdraad door de katheter, houd de romp van de katheter recht. Zorg dat
de mandrin niet verder wordt ingebracht dan de tip van de katheter.

« Sluit de eenrichtingsafsluitkraan.

«Maak de hemostatische klep los.
Breng de katheter in via de hemostatische adapter.
Zet de klep rond de katheter dicht om terugstroming te voorkomen, maar zorg dat de katheter
nog enigszins door de klep kan bewegen.

« Open de eenrichtingsafsluitkraan.

« Schuif de katheter zo ver door dat het stilet of de voerdraad in de geleidekatheter blijft. Zorg dat
de mandrin niet verder wordt ingebracht dan de tip van de katheter.

« Zodra de katheter het einde van de geleidekatheter heeft bereikt, trekt u het stilet (indien
gebruikt) uit de katheter.

De katheter mag verder worden ingebracht in de vasculatuur door voorzichtig tegen de proximale

schacht te duwen. Er wordt aanbevolen om tijdens het navigeren een voerdraad te gebruiken om

knikken of uitzakken te voorkomen.
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WAARSCHUWING: Controleer de integriteit van de katheter voordat u de voerdraad opnieuw
inbrengt of emboliemateriaal inspuit teneinde schade aan de vaten of ongewenste embolisatie te
voorkomen. De integriteit van de katheter wordt door angiografie geverifieerd om te bevestigen dat
het contrastmiddel uitsluitend uit de kathetertip komt terwijl u het gehele distale gedeelte van de
katheter bekijkt.

10. Voor de infundering sluit u een injectiespuit met infusaat op de katheterluer aan, en infundeert u
zoals vereist.
Functionele kenmerken

Bruikbare| Minimaal Maximale Infusiesnelheid (bij benadering)

lengte | volume dode | grootte embo- bij 100 psi (690 kPa)
ruimte lisatiedeeltjes Water Contrast
(76 % Renografin)

165 cm 0,23 ml 250 ¢ 12 ml/min 3 ml/min

NB: De concentratie en injectiesnelheid van de embolisatiedeeltje moeten voor gebruik door de arts
worden geverifieerd. Bij hoge concentraties hebben de deeltjes de neiging zich in de naaf van de
katheter op te hopen.

MANDRIN VOOR VORMING MET STOOM
0m de integriteit van de katheter en de stabiliteit van de afmeting van de binnendiameter te handhaven,
wordt de gebruiker aangeraden de onderstaande aanwijzingen te volgen.

WAARSCHUWINGEN

De vormingsmandrin is niet bestemd voor gebruik in het menselijke lichaam.
Gebruik uitsluitend stoom om de kathetertip te verbuigen. Gebruik geen andere hittebronnen.

Inspecteer de kathetertip vaor gebruik op eventuele beschadiging als gevolg van de verbuiging. Gebruik
geen katheter die op enigerlei wijze beschadigd is. Beschadigde katheters kunnen breken met mogelijk
trauma van het bloedvat of loskomen van de tip bij stuurbewegingen als gevolg.

1. Haal de vormingsmandrin van de kaart en steek hem in de distale tip van de katheter.

2. Buig de kathetertip en vormingsmandrin zorgvuldig in de gewenste vorm. Eventueel moet de vorm

iets overdreven worden om enige ontspanning van de katheter te compenseren.

3. Vorm de katheter door het gebogen gedeelte ongeveer 1”(2,5 cm, maar meer dan 1.cm), van de
stoombron te houden gedurende ongeveer 20 seconden (NIET LANGER DAN 30 SECONDEN).

4. Laat de kathetertip aan de lucht of in fysiologische zoutoplossing afkoelen voordat u de mandrin
verwijdert.

5. Verwijder mandrin uit de katheter en werp hem weg. Herhaaldelijk buigen wordt niet aanbevolen.

6. Inspecteer de tip op eventuele beschadiging als gevolg van het stoombuigen van de tip. Gebruik de

katheter niet als er beschadiging is.
VOORZORGSMAATREGELEN

Als vermoed wordt dat de katheter (met emboliemateriaal) vastzit, kan de techniek om de katheter snel
terug te trekken leiden tot het loskomen van de katheterschacht met mogelijke schade aan het bloedvat.

1. Verwijder langzaam eventuele ‘speling’ uit de distale katheterschacht.

2. Oefen voorzichtig en langzaam een trekkracht van 3-5 cm op de katheter uit en begin de katheter
terug te trekken.

Als het moeilijk is om de katheter terug te trekken, zal het volgende hierbij behulpzaam zijn.
Evalueer de onderstaande parameters bij het bekijken van de distale schacht van de katheter:
Rechtkomen van het bloedvat

Trekkracht op embolievorm

Loskomen van kathetertip van embolievorm

Bijkomende trekkracht (van 3-5 cm) kan zonodig voorzichtig worden uitgeoefend om de kracht op
de distale katheterschacht over te dragen.

Deze trekkracht gedurende enkele seconden blijven uitoefenen, dan loslaten

Evalueer de trekkracht van de vasculatuur om het risico op bloeding tot een minimum te
beperken.

Dit proces kan worden herhaald tot de katheter is teruggetrokken.

NB: Niet meer dan 20 cm trekkracht op de katheter uitoefenen om het risico op loskomen van de
katheter tot een minimum te beperken.

Onder bepaalde moeilijke Klinische situaties kan het veiliger zijn om een flow-geleide katheter in
de vasculatuur te laten want als te veel trekkracht op een vastzittende katheter wordt uitgeoefend,
loopt u het risico op scheuring van de misvorming met bloeding als gevolg.

U kunt de katheter in de arterie laten door de katheter uit te rekken en de schacht nabij het
vasculaire ingangspunt door te snijden.

Als de katheter tijdens het verwijderen breekt, is er kans op distale migratie of oprollen van de
katheter. Chirurgische resectie op dezelfde dag dient te worden overwogen om het risico op
trombose tot een minimum te beperken.

Portugués PT

Instru¢oes de utilizacao

Microcateter Marathon™ Orientado por Fluxo
ATENCAO

As leis federais dos Estados Unidos da América restringem a venda, distribuicdo e utilizagao deste dispositivo
apenas a médicos ou por ordem destes.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com um profundo conhecimento de procedimentos
de angiografia e neurointervengdes percuténeas.

CONTEUDO

«  Um Microcateter Marathon™
«  Mandril de Modelacdo

ACESSORIOS: (Padem ser incluidos com o modelo do dispositivo.)
«  Estilete de 0,178 mm ou menor
+ Micro fio-guia de 0,254 mm ou menor
«  Bainhaintrodutora de 1,5 F ou maior

DESCRICAO

0 Microcateter Marathon™ Orientado por Fluxo consistem em um cateter de limen tnico com orificio na
extremidade concebido para a infusdo sub selectiva de agentes terapéuticos especificados por um médico,
tais como materiais de embolizagdo e de diagndstico, como, por exemplo, solugdes de contraste, em vasos
distais tortuosos. O cateter tem uma haste proximal semi-rigida e uma haste distal altamente flexivel para
facilitar o avanco do cateter na anatomia. A extremidade proximal do cateter tem um adaptador luer padrao
ajustado para facilitar a conexao de acessorios. O cateter tem um marcador radiopaco na extremidade distal
para facilitar a visualizacao fluoroscdpica. As superficies externas do cateter sdo revestidas para aumentar
asua lubricidade. O microcateter pode ser utilizado com o estilete, fio-guia ou bainha introdutora para
aumentar a rigidez da seccdo distal durante a introdugdo no cateter-guia.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Microcateter Marathon™ Orientado por Fluxo foi concebido para aceder a vasculatura periférica e
neuroldgica para a infusdo selectiva e controlada de agentes terapéuticos especificados por um médico, tais
como materiais de embolizacdo e de diagndstico, como, por exemplo, solugdes de meio de contraste.

CONTRA-INDICACOES
« 0 Microcateter Marathon™ Orientado por Fluxo é contra-indicado nos casos em que, de acordo coma
avaliacdo do médico, a utilizacdo do referido produto possa comprometer o estado do doente.
« Néo se destina a ser utilizado na vasculatura corondria.
« 0 Microcateter Marathon™ Orientado por Fluxo é contra-indicado para utilizacdo neonatal e
pedidtrica.

POTENCIAIS COMPLICACOES

Entre as potenciais complicacdes figuram, entre outras:

Hematoma no local da pun¢ao Dor e sensibilidade

Perfurado de vaso Episédios tromboemboélicos
Vasoespasmo Débitos neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral
Hemorragia emorte
Trombose vascular
AVISOS

Com este dispositivo, a pressao da infusdo ndo deve exceder 690 kPa/100 psi. Uma presséo superior a
690 kPa/100 psi poderd resultar na ruptura do cateter, que, por sua vez, podera causar lesdes no doente.

« Seofluxo através do cateter se tornar restrito, nao tentar desobstruir o dispositivo através de infusao
de alta pressao. Retirar o cateter para determinar a causa da obstrugdo ou substitui-lo por um cateter
novo. A pressao excessiva pode causar a ruptura do cateter, que, por sua vez, poderd causar lesdes
no doente.

« Quando hd resisténcia, nunca avangar nem puxar um dispositivo intraluminal até que seja
determinada a causa dessa resisténcia através de fluoroscopia. A forca excessiva contra a resisténcia
pode resultar em danos ao dispositivo ou na perfuracdo de vasos.

« Quando injectar meio de contraste para procedimentos de angiografia, assegurar-se que o cateter
nao esta torcido, prolapso ou ocluso. Eliminar a folga excessiva no cateter para reduzir o potencial do
seu torcimento ou prolapso.

- Paraevitar danos vasculares ou embolizacao nao pretendida, verificar a integridade do cateter antes
de reintroduzir o fio guia ou de injectar material embélico. A integridade do cateter é verificada
através da confirmacéo por angiografia de que 0 agente de contraste estd a sair apenas da ponta do
cateter ao visualizar todo o segmento distal do cateter.

« Néo“modelar em excesso” o cateter para tentar obter o dngulo de curva pretendido A "modelacéo
excessiva" pode resultar no torcimento ou prolapso do cateter.
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« Este dispositivo é fornecido ESTERIL exclusivamente para uma tinica utilizacdo. Nao reprocessar 9. 0 cateter pode ser avangado através da vasculatura empurrando delicadamente o eixo proximal.
nem reesterilizar. 0 reprocessamento e a reesterilizacdo aumentam o risco de infecgdo no doente e Recomenda-se a utilizagdo de um fio-guia durante a navegagédo para reduzir o risco de o cateter ficar
comprometem o desempenho do dispositivo. dobrado ou prolapsado.

+ Oestilete (fornecido com alguns modelos) ndo deve ser utilizado como fio-guia. O estilete nunca AVISO: Para evitar danos vasculares ou embolizaio nao pretendida, verificar a integridade do
deve ser manipulado dentro do cateter. Nao fazer avangar estilete para além da ponta do cateter antes de reintroduzir o fio quia ou de injectar material embdlico. A integridade do cateter é
cateter. Se o estilete for usado como fio-guia, poderdo resultar danos para o cateter e/ou lesdes verificada através da confirmacdo por angiografia de que o agente de contraste estd a sair apenas da
para o doente. ponta do cateter ao visualizar todo o segmento distal do cateter.

10.  Para infundir, conectar uma seringa com solugdo de infusao ao luer do cateter e proceder a infuséo

PRECAUCOES

Antes de utilizar, examinar cuidadosamente o dispositivo Marathon™ e a respectiva embalagem para
verificar se sofreram danos no curso do seu envio.

necessaria.
Caracteristicas Funcionais

. Ant:.*ds de l:rtllllze;rr; tt(:do§ osddlsfp(:)s:itwgts acessorios e agentes devem estar totalmente preparados de Comprimento | Volume minimo Tamanho Taxa aproximada de infusao a
acorco com as Nstrugoes dofabricante. I util de espaco Maximo da 100 psi (690 kPa)

«  Monitorizar sempre as taxas de infusdo durante a utilizacdo deste cateter. ¢ Particula d -

« Odispositivo Marathon™ tem um revestimento hidrofilico na parte externa do cateter que deve ser morto articula ce Agua Contraste
sempre mantido hidratado. Embolizacéo (76% Renografin)

- Este cateter ndo ¢ destinado para utilizagio com agentes de quimioterapia. 165 cm 023 ml 250y 12 ml/min 3 ml/min

Quando o cateter de infusdo se encontra no corpo, deve ser manipulado apenas sob fluoroscopia. Nao
tentar movimentar o cateter sem observar a resposta resultante da ponta.

Dado que o dispositivo Marathon™ pode ser facilmente avancado em vasculatura estreita e selectiva,
verificar repetidamente se o Marathon™ ndo foi avancado ao ponto de interferir na sua remogao,
retraindo ligeiramente o cateter antes de cada infusdo.

No desempenho de procedimentos de angiografia, é recomendada a utilizagdo de uma seringa de 3
¢, em vez de uma seringa de 1 c, para reduzir o risco de sobre-pressurizacdo do cateter.

0 dispositivo Marathon™ é um microcateter Orientado por fluxo que, opcionalmente, pode ser
utilizado com fios guia hidrofilicos de 0,010 polegadas ou de diametro inferior. O dispositivo
Marathon™ ndo é compativel com fios guia sem revestimento hidrofilico com um didmetro superior
20,010 polegadas.

Recomenda-se que o dispositivo Marathon™ seja utilizado com um cateter guia de dimensdes
apropriadas, que ofereca um espaco adequado (didmetro interno minimo de 0,053 polegadas ou
1,35 mm).

Nota: A concentracdo de particulas de embolizacdo e a taxa de injeccdo devem ser verificadas pelo
médico antes da utilizacdo. Quando a concentracéo de particulas € elevada estas tendem a aglomerar-
se no eixo do cateter.

MANDRIL MODELADOR A VAPOR
Para garantir a integridade do cateter e a estabilidade dimensional do didmetro interno, recomenda-se que
o utilizador siga as instrucdes a sequir.

AVISOS

0 Mandril de Modelagao nao se destina a ser utilizado no corpo humano.

Utilizar apenas uma fonte de vapor par amodelar a extremidade do cateter. Nao utilizar outras fontes de
calor.

Antes de utilizar, inspeccionar a extremidade do cateter quanto a quaisquer canos que possam ser

ARMAZENA_MENTO . . resultantes da modelacdo. Néo utilizar um cateter que tenha sofrido quaisquer danos. Os cateteres
Armfzenar 0 Mlcr(icateter Marathon™ Orientado por Fluxo num focal seco, a temperaturas entre os 50 °F danificados poderdo sofrer rupturas causando traumas aos vasos ou o desprendimento da extremidade
(10°0) e 90°F (32°C). durante os procedimentos de introducao.
|NSTRU§0ES DE UT!LIZACAO 1. Retirar o mandril de modelacdo do cartdo e inserir na extremidade distal do cateter.
Microcateter Marathon™ Orientado por Fluxo ) ) . <
. j ) 2. Dobrar cuidadosamente a extremidade do cateter e 0 mandril de modelagdo para obter a forma
1. Colocar o cateter guia apropriado de acordo com os procedimentos recomendados. Conectar uma pretendida. Poderd ser necessario dobrar de uma forma ligeiramente exagerada para acomodar o
torneira de uma via ao cateter quia para evitar o refluxo de sangue durante a introdugdo do cateter. afrouxamento do cateter.
Conectar uma torneira de passagem de uma via para adaptador hemostético de braco lateral para 3 Model - tend te modelad imadamente 1 polegada (2,5
permitir a introdugao do cateter e manter uma irrigacéo continua do cateter guia com solugio salina. - odelaro cateter mantendo a parte modelada a aproximadamente 1 polegada \2,> cm, mas
L ) N ) o nao menos do que 1.cm) da fonte de vapor durante cerca de 20 sequndo (NAO EXCEDER 0S 30
NOTA: Recomenda-se a utilizacdo de um cateter guia com um diametro interno minimo de 0,053 SEGUNDOS)
polegadas (1,35 mm) com o Microcateter Marathon™ Orientado por Fluxo. o . o .
. . . h - 4. Permitir que a extremidade do cateter arrefeca ao ar ou com uma solugdo salina antes de retirar o
2. Retirar cuidadosamente a bobina de embalagem para o Microcateter Marathon™ Orientado por

Fluxo da embalagem. PRECAUCOES
3. Lavara bobina com solucdo salina através do luer fémea conectado a bobina.

4. Retirar o cateter removendo o eixo giratério do grampo e puxando-o suavemente no eixo.

5. Inspeccionar o cateter antes da sua utilizacdo quanto a existéncia de quaisquer danos. Guardar a

Se existir qualquer suspeita de imobilizacdo do cateter (com qualquer agente embdlico), a técnica de
recuperacao rapida do cateter poderd resultar na separacéo da haste do cateter e em potenciais danos

vasculares.
bobina de embalagem para armazenamento do cateter quanto este ndo estd a ser utilizado durante
0 procedimento. 1. Eliminar lentamente qualquer "folga" na haste distal do cateter.
6. Lavar o DI da bobina do microcateter com solugdo salina. 2. Aplicar suave e lentamente uma traccao de 3 a 5 cm ao cateter para iniciar a sua recuperagao.
7. Paraauxiliar nainser¢ao do microcateter no eixo giratdrio, podem ser utilizados os seguintes 3. Searemogdo do cateter se tornar dificil, as seguintes medidas facilitardo a sua recuperacao. Avaliar

acessdrios: um fio-guia, estilete e/ou uma bainha introdutora. 0s pardmetros que se seguem através da observagdo da haste distal do cateter:
8. Seutilizar um estilete e/ou fio-guia: —  Endireitamento do vaso
« Preparar o estilete ou fio-guia de acordo com as instrugdes do fabricante; o produto deverd ser - Tracgdo na massa embdlica
hidratado. - Ponta do cateter a soltar-se da massa emboélica
« Retirar o estilete ou fio-guia da respectiva embalagem de bobina. 4. Poderd ser aplicada suavemente mais traco (de 3 a 5 cm) se for necessario transferir forca para a
« Introduzir o estilete ou fio-quia através do eixo giratdrio do Microcateter. haste distal do cateter.
- Fazer avangar o estilete ou fio-guia através do cateter, mantendo o corpo do cateter recto. Nao —  Manter esta tracgdo durante alguns segundos e, em seguida, soltar
fazer avancar o estilete para além da ponta do cateter. ~ Avaliaratraccdo da vasculatura para minimizar o risco de hemorragia
. Fechara torneira de uma via 5. Este processo pode ser repetido intermitentemente até ser recuperado o cateter.
«  Desapertar a valvula hemostatica.
« Introduzir o cateter através do adaptador hemostatico. 6.

« Apertar a valvula em torno do cateter para evitar um refluxo, mas deixando alguma folga para
que 0 cateter possa movimentar-se através da valvula.

« Abriratorneira de uma via.

NOTA: Nao aplicar mais de 20 cm de traccdo ao cateter para minimizar o risco de separagao do cateter.

Em algumas situagdes clinicas dificeis, poderd ser mais seguro deixar permanecer um cateter
orientado por fluxo do sistema vascular do que correr o risco de causar a ruptura da malformagéo e,
consequentemente, uma hemorragia, por aplicar demasiada traccdo no cateter imobilizado.

Para o fazer, alongar o cateter e cortar a haste perto do ponto de entrada do acesso vascular,

. . . - mantendo o cateter na artéria.
« Fazer avangar o cateter de maneira que o estilete ou fio-guia se mantenha no cateter-guia. Nao

fazer avancar o estilete para além da ponta do cateter-guia.
« Uma vez avancado o cateter até ao final do cateter-guia, se for utilizado um estilete, retiré-lo do
cateter.

Se o cateter se partir durante o processo de remogao, a migragao distal ou o seu enrolamento
poderdo ocorrer. Para minimizar o risco de trombose, deve ser considerada a resseccao cirtirgica no
mesmo dia.
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Kayttoohjeet

Virtaussuunnattu Marathon™ -mikrokatetri
HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tét laitetta saa myyda, jakaa ja kdyttaa ainoastaan ladkari tai
ldékarin maarayksesta.

Tatd laitetta saavat kdyttad vain ldékarit, joilla on lapikotainen angiografian ja/tai perkutaanisten
interventionaalisten toimenpiteiden tuntemus.

SISALTO
«  Yksi Marathon™-mikrokatetri
« Muokkain

LISAVARUSTEET: (Saattavat siséltya laitemalliin.)
« 0,178 mm tai pienempi mandriini
« 0,254 mm tai pienempi mikro-ohjauslanka
«1,5F:n tai suurempi sisaanvientiholkki

KUVAUS

Virtaussuunnattu Marathon™-mikrokatetri on paatyreialld varustettu yksiaukkoinen katetri, joka

on tarkoitettu ladkérin maarittamien hoito- ja diagnostisten aineiden valinnaista infuusiota varten
kiemuraisissa distaalisissa suonissa. Téllaisia aineita ovat esim. embolisaatiomateriaalit ja varjoaine.
Katetrissa on puolijaykka proksimaalinen varsi ja erittdin joustava distaalivarsi, jotta katetri voidaan
tyontad kehoon. Katetrin proksimaalipadssa on normaali luer-sovitin lisétarvikkeiden liittdmista varten.
Rontgenpositiivinen merkki katetrin distaalipadssa mahdollistaa tarkastelun l&pivalaisussa. Katetrin
ulkopinta on paallystetty voitelun lisddmiseksi. Mikrokatetria voi kdyttad mandriinin, ohjauslangan tai
sisadnvientiholkin kanssa lisaamadn distaaliosan jaykkyyttd ohjauskatetrin sisaénviennin aikana.

KAYTTOINDIKAATIOT

Virtaussuunnattu Marathon™-mikrokatetri on tarkoitettu perifeeriseen ja neurovaskulatuuriseen
sisddnmenoon lddkdrin méadrittdmien hoitoaineiden hallittua valinnaista infuusiota varten. Tallaisia aineita
ovat esim. embolisaatio- ja diagnostiset aineet, kuten varjoaine.

KONTRAINDIKAATIOT
Virtaussuunnattu Marathon™-mikrokatetri on kontraindikoitu, kun tuotteen kéyttd ladkdrin
ladketieteellisen arvioinnin perusteella saattaa huonontaa potilaan tilaa.
«  Katetri ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi sydé@nsuonistossa.
«  Virtaussuunnattu Marathon™-mikrokatetri on kontraindikoitu kdytettavaksi vastasyntyneilld ja
lapsipotilailla.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

«  sisdanvientikohdan hematooma -
« suonen perforaatio .
+  suonen spasmi .
«  verenvuoto

kipu ja arkuus

trombolyyttiset tapahtumat

neurologiset vajavaisuudet mukaan lukien halvaus ja
kuolema

« suonen tromboosi

VA ROITUKSET
Infuusiopaine tallé laitteella ei saa olla yli 690 kPa / 100 psi. Yli 690 kPa / 100 psi paineet voivat
aiheuttaa katetrin repeamisen, joka puolestaan voi aiheuttaa potilasvamman.

« Jos virtaus katetrin lapi estyy, ald yritd puhdistaa laitetta korkeapaineisella infuusiolla. Poista katetri
esteen syyn madrittamiseksi tai vaihda se uuteen katetriin. Liian suuri paine voi aiheuttaa katetrin
repeamisen, joka puolestaan voi aiheuttaa potilasvamman.

« Al koskaan tyonna eteenpiin tai veda ulos intraluminaalista laitetta, jos tuntuu vastusta. Vastuksen
syy on ensin selvitettdva ldpivalaisussa. Liiallinen voimankdyttd vastusta vastaan saattaa johtaa
laitevaurioon tai suonen perforaatioon.

«  Injektoitaessa varjoainetta angiografiaa varten, varmista, ettd katetri i ole kiertynyt, luiskahtanut
esiin tai tukossa. Poista katetrin liiallinen [6ysyys katetrin kiertymis- tai esiinluiskahtamisriskin
pienentamiseksi.

« Varmista katetrin eheys ennen ohjauslangan sisaéntyontdd uudestaan tai embolisen aineen
injektointia suonivaurion tai tahattoman embolisaation estamiseksi. Katetrin eheys varmistetaan
angiografisesti tarkistamalla, ettd varjoainetta tulee ulos vain katetrin karjesta katsottaessa katetrin
distaaliosaa kokonaisuudessaan.

« Ala“ylimuokkaa” katetria halutun muotoisen kulman saamiseksi. Ylimuokkaaminen voi johtaa
katetrin kiertymiseen tai esiinluiskahtamiseen.

« Tama valine toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttdiseksi. Ei saa
prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenprosessointi tai -sterilointi liséa potilaan infektion ja
vélineen toimintahdirion riskid.

+ Mandriinia (toimitetaan joidenkin mallien kanssa) ei saa kdyttad ohjauslankana. Mandriinia ei
saa koskaan kasitelld katetrissa. Mandriinia ei saa tyontaa katetrin karkea pitemmalle.
Mandriinin kdyttd ohjauslankana saattaa vaurioittaa katetria ja/tai aiheuttaa potilasvamman.

VA ROTOI MET
Tutki Marathon™-mikrokatetri ja pakkaus huolellisesti ennen kdyttoa varmistaaksesi etteivat ne ole
vaurioituneet kuljetuksessa.

« Kaikki lisétarvikelaitteet ja -aineet on valmisteltava huolellisesti ennen kayttoa valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

+  Seuraa aina infuusionopeuksia kdyttdessasi taté katetria.

« Marathon™-mikrokatetrissa on hydrofiilinen paallyste katetrin ulkopuolella. Paéllyste on pidettava
hydratoituna.

«  Tatd katetria ei ole tarkoitettu kdytettévaksi kemoterapia-aineiden kanssa.

« Kuninfuusiokatetri on kehossa, sita saa késitella vain lapivalaisussa. Ala yrita liikuttaa katetria ilman
liikkeen aiheuttaman vasteen seuraamista katetrin kérjessa.

«  Koska Marathon™-mikrokatetri voidaan tyontaa helposti kapeaan valinnaiseen suonistoon, varmista
ennen kutakin infuusiota vetamalla katetria hieman takaisinpdin, ettd Marathon™-mikrokatetri ei
ole mennyt niin pitkdlle, ettd sen poistaminen vaikeutuu.

« Angiografian suorituksessa suositellaan kaytettavaksi 3 cc ruiskua 1 cc ruiskun sijaan, jotta véltetddn
riski katetrin ylipaineesta.

« Marathon™ on virtaussuunnattu mikrokatetri, jota voidaan vaihtoehtoisesti kdyttaa hydrofiilisten
0,010" tai pienempikokoisten ohjauslankojen kanssa. Marathon™ ei ole yhteensopiva hydrofiilisesti
padllystamattomien Idpimitaltaan yli 0,010" ohjauslankojen kanssa.

«  Marathon™-katetria suositellaan kaytettavaksi oikeankokoisen, riittavén valyksen tarjoavan
ohjauskatetrin kanssa (sisalapimitta vahintaan 0,053" tai 1,35 mm).

SAILYTYS
Virtaussuunnattu Marathon™-mikrokatetri on sdilytettava kuivassa paikassa 50°F (10°C) ja 90°F (32°C)
lampdtilassa.

KAYTTOOHJEET

Virtaussuunnattu Marathon™-mikrokatetri

1. Aseta asianmukainen ohjauskatetri noudattaen suositeltuja menetelmid. Liitd yksisuuntahana
ohjauskatetriin estimdan veren takaisinvirtaus katetrin siséantyénndn aikana. Liitd hemostaattisen
sivuvarsisovittimen yksisuuntahana katetrin siséantyontoa ja ohjauskatetrin jatkuvaa
suolalivoshuuhtelua varten.

ILMOITUS: Virtaussuunnatun Marathon™-mikrokatetrin kanssa suositellaan kaytettavaksi
sisdldpimitaltaan vahintdan 0,053" (1,35 mm) ohjauskatetria.

Poista virtaussuunnatun Marathon™-mikrokatetrin pakkauskela varovasti pakkauksesta.
Huuhtele kela suolaliuoksella kelaan liitetyn naarasluer-liittimen lapi.
Poista katetri irrottamalla keskio pitimesta ja vetamalld kevyesti keskidsta.

LN ST N

Tarkista katetri ennen kayttd, ettei se ole vaurioitunut. Pidd pakkauskela katetrin sdilyttamistd
varten, jos katetria ei kdyteta vélittomasti toimenpiteessa.

6. Huuhtele mikrokatetrin kelan sisapuoli suolaliuoksella.

7. Seuraavia lisdvarusteita voi kdyttad auttamaan mikrokatetrin tyontamisessa keskioon: ohjauslanka,
mandriini ja/tai sisaanvientiholkki.

8. Mandriinia ja/tai ohjauslankaa kaytettaessa:
« Valmistele mandriini tai ohjauslanka valmistajan ohjeiden mukaan. Tuote on hydratoitava.
« Poista mandriini tai ohjauslanka pakkauskelastaan.
«Tydnnd mandriini tai ohjauslanka mikrokatetrin keskion lapi.

- Tydnnd mandriini tai ohjauslanka katetrin |&pi ja pidd katetrin runko suorana. Mandriinia ei
saa tyontaa katetrin kirkea pitemmalle.

« Sulje yksisuuntahana.

+  Loysdd hemostaasiventtiili.

« Vie katetri sisadn hemostaasisovittimen lapi.

- Kiristd venttiilid riittdvasti katetrin ymparilla takaisinvirtauksen estamiseksi mutta siten, ettd
katetri voi liikkua hieman venttiilin l&pi.

«  Avaa yksisuuntahana.

«Tyonnd katetria eteenpain niin, ettd mandriini tai ohjauslanka pysyy ohjauskatetrissa.
Mandriinia ei saa tyontaa ohjauskatetrin karkea pitemmalle.

« Kun katetri on tyonnetty ohjauskatetrin pd&hén, vedd mandriini pois katetrista, jos mandriinia
kdytetdan.

9. Katetri voidaan tyontda sisaén suoniston Idpi tyontamalld kevyesti proksimaalivarresta.

Ohjauslangan kayttdd navigoinnin aikana suositellaan vahentamaan katetrin kiertymis- tai
esiinluiskahtamisriskid.
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VAROITUS: Varmista katetrin eheys ennen ohjauslangan sisaantyontoa uudestaan tai embolisen
aineen injektointia suonivaurion tai tahattoman embolisaation estamiseksi. Katetrin eheys
varmistetaan angiografisesti tarkistamalla, ettd varjoainetta tulee ulos vain katetrin kérjesta
katsottaessa katetrin distaaliosaa kokonaisuudessaan.

10.  Infusoi liittdmalld infuusioaineella téytetty ruisku katetrin luer-liittimeen ja infusoi tarpeen mukaan.
Toimintaominaisuudet

Nettopituus | Vahimmaistyhjati- | Embolisaatio- Likimaarainen infuusionopeus
latilavuus hiukkasten 100 psi (690 kPa) paineella
enimmaiskoko Vesi Varjoaine
(76 % Renografin)
165cm 0,23 ml 250 p 12 ml/min 3 ml/min

limoitus: Ladkérin on varmistettava ennen kdyttda embolisaatiohiukkaspitoisuus ja injektionopeus.
Suurilla hiukkaspitoisuuksilla on tapana kerdantyd katetrin keskioon.

HOYRYMUOKKAIN

Katetrin lujuuden yll&pitamiseksi ja sisalapimitan sdilymiseksi kdyttéjaa suositellaan noudattamaan
seuraavia ohjeita.

VAROITUKSET
Muokkain ei ole tarkoitettu kéytettavaksi ihmiskehossa.
Kayta vain hyrya katetrin krjen muokkaamiseen. Al kdytd muita limmanlahteits.

Tarkasta ennen kdyttdd, ettei muokkaus ole aiheuttanut vaurioita katetrin kérkeen. Al kéytd katetria,
jos se on vaurioitunut jollain tavoin. Vaurioituneet katetrit saattavat revetd aiheuttaen suonitrauman tai
kdrjen irtoamisen ohjausliikkeiden aikana.

1. Poista muokkain alustasta ja tyonna se katetrin distaalikérkeen.

2. Taivuta katetrin kdrki ja muokkain varovasti haluttuun muotoon. Saattaa olla tarpeen taivuttaa
hieman yli halutun muodon kompensoimaan katetrin joustaminen takaisin.

3. Muotoile katetri pitamalld kiinni muokatusta osasta noin 1tuuman (2,5 cm:n, ei alle 1 cm:n) padssa
hoyrylahteestd noin 20 sekuntia (LA YLITA 30 SEKUNTIA).

4. Anna katetrin kdrjen jadhtyd ilmassa tai suolaliuoksessa ennen muokkaimen poistoa.

5. Poista muokkain katetrista ja havitd. Useita taivutuksia ei suositella.

6. Tarkista, ettei hoyrymuokkaus ole aiheuttanut katetrin kérkeen vaurioita. Jos vaurioita havaitaan,
ala kdyta katetria.

VAROTOIMENPITEET

Jos epilldan katetrin kiinnitarttumista (minka tahansa embolisen aineen kanssa) katetrin nopea
poisvetamistekniikka saattaa aiheuttaa varren irtoamisen ja mahdollisen suonistovaurion.

1. Poista hitaasti kaikki "loysa" katetrin distaalivarresta.
2. Aloita katetrin poisto vetamalld katetria hitaasti ja varovasti 3 - 5 cm.

3. Jos katetrin poisto tulee vaikeaksi, seuraavat toimenpiteet auttavat katetrin poistossa. Arvioi seuraavat
parametrit tarkkailemalla katetrin distaalivartta:

—  Suonen suoristuminen
- Vetovoima embolisessa aineessa
- Katetrin kdrjen vapautuminen embolisesta aineesta

4. Tarvittaessa voidaan suorittaa varovasti 3 - 5 cm:n lisévetdminen voiman siirtamiseksi distaaliseen

katetrivarteen.
- Pidd yll tétd vetovoimaa muutama sekunti ja lopeta veto
—  Arvioi veto suonistossa verenvuotoriskin minimoimiseksi

5. Tama prosessi voidaan toistaa useita kertoja, kunnes katetri on poistettu.

ILMOITUS: Al kéyta yli 20 cm:n vetoa Katetriin katetrin irtoamisriskin minimoimiseksi.

6. Joissakin vaikeissa Kliinisissd tilanteissa saattaa olla turvallisempaa jattad virtaussuunnattu katetri
suonistoon kuin ottaa riski repeytymisestd ja sen aiheuttamasta verenvuodosta kdyttamalld likaa
voimaa kiinnitarttuneeseen katetriin.

Tamad voidaan suorittaa venyttamalld katetria ja leikkaamalla varsi Idhelld suonistoon
sisdaanmenokohtaa ja jattaen katetri valtimoon.

Jos katetri rikkoutuu poiston aikana, voi tapahtua katetrin distaalinen siirtyminen tai kelautuminen.
Tromboosiriskin pienentdmiseksi on harkittava kirurgista resektiota saman pdivan aikana.

Dansk
Brugsanvisning

DA

Marathon™ flowstyret mikrokateter
FORSIGTIG

Iht. amerikansk lov ma denne anordning kun salges, distribueres og benyttes af laeger eller pa en lzges
ordinering.

Dette instrument bor udelukkende anvendes af laeger, der har en grundig forstaelse af angiografi og
perkutane interventionelle indgreb.

INDHOLD

«  EtMarathon™ mikrokateter
«  Udformende dorn

TILBEH®@R: (Kan falge med instrumentmodellen).
«  Stilet pd 0,178 mm eller mindre
«  Ledetrad pa 0,254 mm eller mindre
«1,5Findferingshylster eller storre

BESKRIVELSE

Marathon™ flowstyret mikrokateter er et kateter med et lumen og hul i enden, der er beregnet til
subselektiv infusion af legeordinerede lzegemidler, som f.eks. emboliserende materiale, og af diagnostiske
stoffer, som f.eks. kontraststoffer, i bugtede, distale kar. Kateteret har et halvstift proksimalt skaft og et
meget fleksibelt distalt skaft til at lette indfering af kateteret i anatomien. Kateterets proksimale ende er
forsynet med en standard luer-adapter, som letter tilkobling af tilbeher. En rentgenteet marker i kateterets
distale ende letter den fluoroskopiske visualisering. Kateterets udvendige overflade har en belaegning, der
ager glatheden. Mikrokateter kan bruges med en stilet, en ledetrad eller et indfgringshylster for at ege den
distale dels ubgjelighed under indforelse i ledekateteret.

INDIKATIONER FOR BRUG

Marathon™ flowstyret mikrokateter er beregnet il at give adgang til det perifere og neurologiske karsystem
mhp. kontrolleret selektiv infusion af lzegeordinerede legemidler, som f.eks. emboliserende materiale, og af
diagnostiske stoffer, som f.eks. kontraststoffer.

KONTRAINDIKATIONER
« Marathon™ flowstyret mikrokateter er kontraindiceret i situationer, hvor legen vurderer, at brugen
af produktet kan kompromittere patientens tilstand.
«  Produktet er ikke beregnet til brug i koronarkarrene.
« Marathon™ flowstyret mikrokateter er kontraindiceret til neonatal og paediatrisk brug.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begranset til, folgende:

Haematom ved punkturstedet « Smerter og gmhed
+  Karperforation «  Trombolytiske episoder
« Karspasme « Neurologiske deficit, inklusive apopleksi og ded
+  Blodning « Vaskuler trombose
ADVARSLER

Infusionstrykket i denne anordning md ikke overskride 690 kPa/100 psi. Hgjere tryk end 690 kPa/100
psi kan resultere i kateterruptur, hvilket kan fore til patientskade.

+ Hvis flowet gennem kateteret begraenses, mé man ikke forsage at rense kateteret vha.
hejtryksinfusion. Fjern enten kateteret, sa arsagen til obstruktionen kan fastlaegges, eller udskift
kateteret med et nyt. For hgjt tryk kan resultere i kateterruptur, hvilket kan fore til patientskade.

«  Intraluminale anordninger ma aldrig fares frem eller traekkes tilbage, hvis der maerkes modstand, for
drsagen til modstanden er konstateret vha. fluoroskopi. Hvis der bruges for stor kraft til at overvinde
modstanden, kan det beskadige instrumentet eller medfare karperforation.

« Serg for, at kateteret ikke er bajet, prolaberet eller okkluderet, nar kontraststof injiceres mhp.
angiografi. Stram kateteret, sa risikoen for at kateteret bajes eller prolaberes reduceres.

+ Kontrollér, at kateteret er intakt inden genindforing af ledetraden eller injicering af
emboliseringsmateriale, sa karskade og utilsigtet embolisering undgas. Kateterets tilstand
kontrolleres angiografisk ved at bekrafte, at kontraststof kun kommer ud af kateterspidsen, mens
der holdes gje med hele den distale del af kateteret.

+  Kateteret ma ikke formes for meget for at opna den enskede form/vinkel. Hvis kateteret formes for
meget, kan det bgje eller prolabere.

«  Dette udstyr leveres STERILT og er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke genanvendes eller
gensteriliseres. Genbrug eller resterilisering ager risikoen for patientinfektion og kan kompromittere
produktets ydeevne.

« Stiletten (falger med visse modeller) er ikke beregnet til at blive brugt som en ledetrad. Stiletten skal
bor aldrig manipuleres inde i kateteret. Stiletten ma ikke fremfares laengere ind kateterets
spids. Hvis stiletten bruges som en ledetrad, kan det beskadigede kateteret og/eller kvaeste patienten.
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+ Undersog Marathon™ kateteret og emballagen grundigt far brug for at bekrzfte, at der ikke er
opstdet skader under transporten.

« Inden brug skal alt tilbeher og alle midler veere gjort helt klar iht. fabrikantens instrukser.

«  Infusionshastigheden skal altid overvages, nar dette kateter bruges.

«  Marathon™ kateteret er forsynet med en udvendig hydrofil belaegning, der skal holdes hydreret.

« Dette kateter er ikke beregnet til brug med kemoterapeutika.

« Narinfusionskateteret er indfert i kroppen, ma det kun manipuleres under fluoroskopi. Forsag ikke at
flytte kateteret uden at holde gje med, hvordan spidsen reagerer.

- DaMarathon™ kateteret let kan indfares i smalle, selektive kar, skal man ofte kontrollere, at
Marathon™ kateteret ikke er fort s langt ind, at det ikke kan traekkes tilbage igen. Dette gares f.eks.
ved at traekke kateteret en lille smule tilbage for hver infusion.

« Detanbefales at bruge en 3 cc sprejte ifm. angiografi i stedet for en sprajte pa 1 c¢, da en storre
sprojte reducerer risikoen for, at der opstar overtryk i kateteret.

+ Marathon™ er et flowstyret mikrokateter, der ogsa kan bruges med hydrofile ledetrade pa 0,010
tommer eller mindre starrelser. Marathon™ kan ikke bruges sammen med ikke-hydrofile ledetrade
pa over 0,010 tommer i diameter.

« Detanbefales at bruge Marathon™ sammen med et guidekateter af passende storrelse, der har
tilstreekkeligt stort lumen (indvendig diameter pd mindst 0,053 tommer eller 1,35 mm).

OPBEVARING

Marathon™ flowstyret mikrokateter skal opbevares tort ved temperaturer mellem 50° F (10° C) og 90°F (32° ().

BRUGSANVISNING

Marathon™ flowstyret mikrokateter

1. Placér det egnede guidekateter iht. den anbefalede fremgangsmade. Tilkobl en envejs stophane
til quidekateteret for at forhindre tilbagestromning af blod under indfering af kateteret. Tilkobl
en hemostatisk sidearmsadapter med envejs stophane, s& indfaring af kateteret og kontinuerlig
gennemskylning af guidekateteret med saltvand kan finde sted.

BEMARK: Det anbefales at bruge et guidekateter med en indvendig diameter pd mindst 0,053
tommer (1,35 mm) sammen med Marathon™ flowstyret mikrokateter.

2. Tagindpakningsspiralen til Marathon™ flowstyret mikrokateter forsigtigt ud af emballagen.
3. Gennemskyl spiralen med fysiologisk saltvand gennem hun-lueren pa spiralen.
4. Tag kateteret ud ved at fierne muffen fra klemmen og traekke forsigtigt i muffen.
5. Inspicér kateteret far brug for at sikre, at det ikke er beskadiget. Gem indpakningsspiralen til
opbevaring af kateteret, nar det ikke er i brug under proceduren.
6. Skyl mikrokateterspiralens indre diameter med saltoplasning.
7. Som hjaelp til indferelse af mikrokateteret i midten kan felgende tilbeher bruges: En ledetrad, en
stilet og/eller indfgringshylster.
8. Ved brug af en stilet og/eller ledetrad:
« Klargor stiletten eller ledetraden i henhold til producentens anvisning. Produktet skal vaere
hydreret.
Tag stiletten eller ledetréden ud af emballagen.
+ Indfor stiletten eller ledetraden gennem mikrokateterets midte.
+ Fremfor stiletten eller ledetrdden gennem kateteret, mens kateterlegemet holdes lige. Stiletten
ma ikke fremfores forbi kateterets spids.
Luk envejsstophanen.
Losn den hemostatiske ventil.
+ Indfor kateteret gennem den haemostatiske adapter.
+ Stram ventilen omkring kateteret for at forhindre tilbagestromning, mens der tillades nogen
kateterbevaegelse gennem ventilen.
Abn envejsstophanen.
Fremfor kateteret, sa stiletten eller ledetraden forbliver i ledekateteret. Stiletten ma ikke
fremfores forbi ledekateterets spids.
Nar kateret er fart frem til ledekateterets ende, skal stiletten, hvis en sddan anvendes, traekkes
tilbage fra kateteret.
9. Kateteret kan blive fort frem gennem vaskulaturen ved forsigtigt at skubbe pa det proksimale skaft.

Det anbefales at bruge en ledetrad under navigation for at reducere risikoen for kateterknaek eller
-nedsynkning.

ADVARSEL: Inden genindfering af ledetraden eller injicering af emboliseringsmateriale skal

det kontrolleres, at kateteret ikke er beskadiget, sa karskade og utilisigtet embolisering undgas.
Kateterets tilstand kontrolleres angiografisk ved at bekrzfte, at kontraststof kun kommer ud af
kateterspidsen, mens der holdes gje med hele den distale del af kateteret.

10.  Kobl en injektionssprajte med infusat til kateterets luer, og foretag infusion efter behov.
Funktionsegenskaber
Brugbar Minimal Maksimal Omtrentlig infusionshastighed ved
lengde maengde for storrelse for 100 psi (690 kPa)
dedt rum emboliserings- Vand Kontraststof
partikler (76 % renografin)
165 cm 0,23ml 250 12 ml/min 3 ml/min

Bemaerk: Emboliseringspartiklernes koncentration og injektionshastighed skal kontrolleres af
leegen for brug. Heje partikelkoncentrationer har en tendens til at aggregere i kateterets muffe.

DAMPFORMNINGSDORN
Brugeren anbefales at folge disse instruktioner mhp. at bevare kateterintegriteten og en stabil stgrrelse for
den indvendige diameter.

ADVARSLER

Formningsdornen er ikke beregnet til brug i menneskekroppen.

Anvend kun en dampkilde til formning af kateterspidsen. Anvend ikke andre varmekilder.

Inspicér kateterspidsen inden brug for skader, der kan veere opstaet under formningen. Anvend ikke
et kateter, der er blevet beskadiget. Beskadigede katetre kan ga i stykker og forarsage kartraume eller
lsrivelse af spidsen under styremangvrer.

1. Fjern formningsdornen fra kortet, og indst den i kateterets distale spids.

2. Bgjkateterspidsen og formningsdornen forsigtigt til den gnskede form. En lettere overdrevet
formning kan veere pakraevet for at gore plads til kateterets relaksation.

3. Form kateteret ved at holde den formede del ca. 1tomme (2,5 cm, men ikke under 1 cm) fra
dampkilden i ca. 20 sekunder (HJST 30 SEKUNDER).

4. Lad kateterspidsen afkele i luft eller saltvand, inden dornen fjernes.

5. Fjern dornen fra kateteret og kassér den. Gentagne formninger anbefales ikke.

6. Inspicér spidsen, og efterse, at den ikke er blevet beskadiget ved dampformningen af kateteret.

Kateteret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.
FORSIGTIGHEDSREGLER

Hvis der er mistanke om, at kateteret sidder fast (med embolisk materiale), kan hurtig kateterfjernelse
resultere i, at kateterskaftet gar i stykker samt give anledning til karskade.

1. Stram langsomt kateterets distale skaft.
2.
3.

Traek langsomt og forsigtigt kateteret 3-5 cm for at pabegynde fiernelsen af kateteret.

Ved vanskelig kateterfjernelse kan tilbagetraekning lettes vha. falgende. Vurdér folgende faktorer
ved at observere kateterets distale skaft:

Karrets stramning

Traek i den emboliske masse

Kateterspidsens lgsgorelse fra den emboliske masse

Kateteret kan om nodvendigt og med forsigtighed traekkes yderligere (3-5 cm) for at overfore det
distale kateterskaft.

Hold traekket i nogle fa sekunder og slip
Evaluér traekket i karsystemet, sd risikoen for bladning minimeres
Denne proces kan gentages med jeevne mellemrum, indtil kateteret er trukket ud.

BEMZARK: Mhp. at mindske risikoen for, at kateteret gar i stykker, ma det ikke pafares mere end 20
m treek.

| visse vanskelige kliniske situationer kan det vere mere sikkert at efterlade et flowstyret kateter i
karsystemet fremfor at risikere ruptur af malformationen og forérsage blgdning ved at pafare for
meget traek i det fastsiddende kateter.

Dette gores ved at straekke ateteret og skeere skaftet af i naerheden af det vaskulaere adgangssted
og lade kateteret blive siddende i arterien.

Huis kateteret knaekker under fiernelsen, kan det migrere eller rulle sig op i en spiral distalt. Kirurgisk
resektion samme dag ber overvejes for at mindske risikoen for tromboser.
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EAAnvika EL

08nyiec xpriong

MikpokaG@etiipac odnyouvpevoc amo ) pon

Marathon™
NPOX0XH

To Opoomovdiakd Aikato (H.M.A.) meptopier v mwAnon, dlavopr kat xprien TG GUOKEUTC AUTAG amd ylaTpo
1} pe T ouvTayN ylatpou.

H ouokeun auti mpémet va xpnotpomoteital povo amd ylatpoug mou xouv M Katavonon dladikaciov
ayyetoypagiag kat Sladikaotwv Sladeppikiic veupooyiki¢ néppaong.

NEPIEXOMENA
« Bvac pkpokadetpag Marathon™
« Aovag dapopewong

EZAPTHMATA: (Mnopzi va supmepapBavovtat je T HovTéNo Trg GUOKEUNC.)

« XTuhedc 0,178 mm f pikpoTEPOC

« Mikpd 0dny6 olppa 0,254 i pikpoTEPD

«  Onkapteoaywyéa 1,5F 1y peyahitepo
NEPITPAOH
0 08nyoUpevog amd T por pikpokabetiipag Marathon™ eivat évag kaBetipag povol auhol mou éxel
oyedlaoTei yla TNV umoeMAEKTIKI) éyyuon BepamevTikwy mapayovTwv mou £xouv ouvtayooyndei and yiatpo
6mw¢ UAKA PG00 Kal SlayvwoTikd UMKA 6Tw¢ akTIVOOKIEPA 10T O GUVEOTPAPHEVT, TIEPLYEPIKA
ayyeia. 0 kaBetipag éxet évav npudkapmto eyyo d§ova kat évav e§aipeTikd edkapmto meplgepiko d§ova ya
va dteukohdvetal n mpowOnon Tou Kabetrpa otV avatopia. To eyyl Akpo Tou KABETPa Exel EVOWPATWHEVD
évav Tumko mpooappoyéa luer yia t dieukdluvon e ovvdeong e§aptnpdtwy. 0 kabetpag Sabétel évav
aKTIVOOKIEPD SeikTn 0TO MEPLPEPIKO AKpO yia T SievkoAuvan e pBopoakomkng mapatrpnong. Ot e§wteplkég
emadveleg Tou kaBetrpa eivat emkalvppéved yia av§npévn Aimavtikétnta. O pikpokadetipag pmopei va
Xpnotonotnei pe aTuled, 0dnyo obppa 1y Bnkdpt eloaywyéa yia va av§nbei n akapyia tov mepLpepikol
TUARATOG KT TV El6aywyr EvTg Tou 0dnynTikol kabetpa.

ENAEIZEIX XPHIHX

0 odnyoupevog amd t pon pikpokabetripag Marathon™ mpoopiletal va lodyetat 0To 6UGTNHA ayyeiwong
TOU TTEPIPEPIKOD Kal VEVPIKOD OUOTAUATOC Yia ENEYXOHEVN EMAEKTIKR £yXUOT BEPAMEVTIKGV TapayovTwy mou
éxouv uvtayohoynBei amd ylatpd 6mw¢ uhika epfoAiopol Kat SlayvwoTika uNIKA 6TwG aKTvooKIEPd péod.

ANTENAEIZEIX
« 0 odnyodpevog amd T pon pikpokabetrpac Marathon™ avtevdeikvutat 0Tav, KATd TV EMOTHOVIKR
Kpion Tou Latpov, n xprion Tou mpoidvTog pmopei va embewwael TNV katdotaon Tou acBevoug.
«  Devmpoopietat yia xprion oTa oTepaviaia ayyeia.
« 0o0dnyopevog amé T pon pikpokabetnpag Marathon™ avtevdeikvutat yia yprion o veoyva f yia
nadatpiki xpron.
MIGANEZ EMINAOKEX

OvmBavég emmokég mepthappavouy, peta&h AAwy, Tiq akoAoubeg:

Awdtwpa ot Béon mapakévtnong  + Alyog kai evaioBnoia

Miétpnon ayyeiov «  OpopPoepBolutika emeloddia
Ayyetakoi omacioi « Nevpohoyikéc emmokéc oupmephapBavopevay Twy
Awoppayia eyke@ANIK®V emeloodiwv kai Tou Bavatov

« Ayyewakn 6poppwon
NMPOEIAOMOIHZEIX

H mieon éyxvong pe autdv Tov kaBetrpa dev Ba mpénet va umepBaivel Ta 690 kPa/100 psi. Ot méaelg
mov unepBaivouy ta 690 kPa/100 psi pmropei va éxouy w¢ amotéheopa T prn Tou kabetipa, To omoio
umopei va TPOKAAEGEL TOV TPAUHATIONO Tou agBevouc.

«  Edvmeplopiotein por Slapéoov Tou kabetipa, pnv emtyelpnoete va kabapioete Tn ouokevr Mo
éyxuon vynhng mieong. Eite agaipéote Tov kabetrpa yia va mpoadlopicete T artia ¢ andepagng
€(T€ QVTIKATAOTAOTE ToV e £vav Kavolpylo kaBetpa. H umepBoikn mieon pmopei va mpokahéoel
PN Tou KaBetrpa pie evdexdpevo TpaupaTiopd Tov acBevolg.

« Tloté va pnv mpowBeite 1y amooUpeTe pita evOAUAIKT) CUGKEUN] O€ TEPITTWON TIOU OUVAVTIGETE AVTIOTAGH,
¢ 6Tou mpoadlopiceTe T artia TG avTioTaong e akTvooKomKO éheyxo. Av aokroete umepBoNiKr
d0vapn katd T avtiotaong pmopei va mpokAnBei {nptd otn cuokeun 1y Sidtpnon Tou ayyeiov.

« Otav eyéete aktvookiepd péoo yia ayyeloypaeia, fefatwbeite ot o pikpokaBetpag dev éxel
Tapouoldoel 6uaTpoQr, MpomTwon 1y andepadn. Agaipéote v unepPoliki xahdpwon otov
KaBETAPA YIa va PEOETE TNV MOAVOTNTA Ve MAPOUCLAGTE 0UOTPOPN 1) TTKYON TOU KabeTrpa.

« NaemahnBevete TV akepaldTTa TOV KABETHPA TPV AMO TNV EMAVELGAywYN TV 08nyol oVppatog i
NV éyxuon epBolikod Uhikov yia va amotpéete evdexopeves ayyelakés PAAPEC i akolato eyBoNiopd.
H akepardtna Tov kaBetpa emahnBedetal pe ayyeloypagiki empPePaiwon 0Tt T0 akTvooKiEPS péco
€¢épxetal povo amé To dkpo Tou kaberpa katd v mapakohodBnon oAGKANPOU TOU MEPIPEPIKOY
TUAUATOG ToU KaBeTpa.

« Mnv "umep-lapoppavete" Tov kaBetpa yia va emtdyete T embupntr ywvia. H umep-
Slapdppwon pmopei va mpokahéaet 6uaTpOQN 1 MTWON ToL KaBeTpa.

« Hovokeun autd mapéyetat ZTEIPA kat mpoopiletat yia pia povo xprion. Na pnv umoBdMetat o€ véa
ene€epyaoia kaiva pnv emavamootelpwvetal. H emavemeSepyacia kat n enavamooteipwon av§avouv
Tov Kivduvo Aoipwéng Tou acBevoi kai StakuBevovy T ambdoon Tng GUOKEVRC.

« 0 oTuheds (mapéyetat pe oplopéva povtéha), ev mpoopiletal yia xpron we 0dnyo cbppa. Aev mpémet
TIOTE val EKTENETaL XEIPIOOE TOU 0TUAEOU €vTdG Tou kaBetipa. Mnv mpowBioeTe To 6TUNED Mépa
amoé To axpo Tov kaBetipa. H yprion Tou 6TUAeoL WG 0dnyou oUppatog Ba pmopoloe va mpokahéoel
(npd oov kaBetrpa i/kat va Tpavpatioet Tov aoBev.

NPOOYAAZEIX

« Tlpw amd ™ xprion, e€etaote mpooekTika Tov kabetrpa Marathon™ kat T 6uokevaoia Tou yla va
BeBaiwbeite o1 dev éxouv umooTei NI Katd T peETagopd.

« [lpw amd T prion, OAa ta mapeAKOpEVa Kat oL TAPAYOVTEC, MPEMEL va POETOIHAOTOUY MARPWS
O0PEWVA e T 0dnyieC TOU KATAOKEVAOTH.

« [lavrote va mapakolouBeite Toug pubpol¢ éyxuang dtav xpnolpomoleite autdv Tov kabetripa.

«  OkaBetipac Marathon™ éyet pia udpoiiki emkaAvyn 0To E§WTEPIKG TOU ) OToia MPEMEL VAL
TIapapével vypr.

«  Autdc o kaBetipag dev mpoopieTat yia xprion pe mapdyovtes xnpelobepanciag.

« Otav o kaBetpag éyxuong Bpioketal aTo 60Ha, ot XEIPLOpOL Mpémel va yivovTal povov umo
QAKTIVOGKOMIKK mapatrpnon. Mnv amomelpabeite va kivioete Tov kabetrpa xwpic va mapatnpeite v
amoKpLoT TOU AKPov.

«  Enedn o kaBetpag Marathon™ pmopei va mpowBnBei e0koha o€ aTevEC, EMAeypéveC ayyelwaeLS,
npémet va emaAnBevete enavelnppéve, Tpaaviag ehagppd tov kabetpa Marathon™ mpwv and kabe
éyyuan, 6t o kaBetiipa dev £xel mpowdnBei 1000 MOND woTe va epmodilel T agaipeor Tou.

« Katd v extéheon ayyetoypapiag, ouviotdral n xprion euptyyag 3 cc kat 6yt a0ptyyag 1 ¢, yia peiwon
T0U KIVEUVOU EPpaviong umepmieang oTov kadetrpa.

« 0 Marathon™ €ivai évag 08nyoUpevoc amo T por HikpokaBeTiipag mou pmopei va ypnotpomoteital
TIPOQLPETIKA pie LOPOPINKA 0dnyd cbppata 0,010 TawV N piKpdTEPOU peyéBoug. O kabetrpag
Marathon™ dev eivar oupBatdc pe 0dnyd c0ppata xwpic udpo@iki emkavyn pe didpetpo
peyahutepn and 0,010 ivroeg.

« Xuviotdrat o kaBetipag Marathon™ va ypnotomoleitat e évav 0dnyé kabetipa katdMnhov
Ley€Bouc o omoiog emtpémel va umdpyet o KataMn)og ehelBepog XWPog (EAAXLOTN E0WTEPIKN
d1dpetpoc 0,053 ivtoec iy 1,35 mm).

OYAAZH
0 odnyovpevog amd t pon pikpokabetrpag Marathon™ Ba mpémel va amoBnkeleTat o€ §npd ywpo, o€
Beppokpacia petadd 50 °F (10 °C) kat 90 °F (32 °C).
OAHTIEX XPHIHX
MikpokaBetiipag odnyoupevog amé t pory Marathon™
1. TomoBetrote Tov katdAnho 0dnyo KaBetripa xpnoIHOMOIWVTAC TIC GUVITTWEVES Sladikaoie.
Yuvdéote pia oTpd@Lyya povi¢ KateuBuveng atov 0dnyo KaBeTpa yia va amoTpEMeTe Ty avaoTtpogi
NG PON¢ Katd T eloaywyn Tou Kabetpa. Luvdéate Tov mpocappoyéa meupiko Bpayiova
QIPO0TAONG Yia TPOPLYYA HoVii KatehBuvang yia va emtpanei n eloaywyn Tou kaBetipa kain
dlapkn¢ katatévnon Tov 08nyol kabetripa pe GUOIOAOYIKG 0po.
IHMEIQZH: Xuviotdtart n xprion 0dnyol kaBetrpa pe eAdyiot eowteptkn didpetpo 0,053 wrowv
(1,35 mm) pe Tov 0dnyoupevo amé T por pikpokabetipa Marathon™.
AgaipéoTe MPosEKTIKG To o0 OUOKEVAGTAC TOL 08NnY0UREVOU amd TN por UIKpoKaBeTpa
Marathon™ armé to makéto.
Exmhbvete To poxo pe puatohoyiko opd péaw Tou BnAukol luer mou eivat mposaptnpévoc ato Bpoyxo.
Agaipéote Tov KaBetiipa apatpwvtag T mARHVR amé To 60vdeapio kat ehagpd Tpapnéte Thv miuvn.
EmBewpriote Tov kaBetrhpa mpwv amé T xprion yia va featwbeite ot eivar dBiktog. AatnproTe T0
Bpoxo cuokevaoiag yia Tn @UAagn Tov KaBetiipa dtav dev Ba xpnotpomoteitar katd T didpkela TG
enéupaong.
Zem\OveTe TV EGWTEPIKI OLAPETPO TOU TMVioL TO PKpoKaBeTpa i Quatohoyikd opo.
Ta mapoyn BoriBetag katd Ty eloaywyr Tou KPOKaBETpa 6ToV 0p@aNd, Hmopolv va
xpnotpomnonBolv Ta akéhouba e€aptripata: éva 0dnyo olppa, 0TUAEDC, 1i/Kat Bnkapt elaywyéa.
Av yivetat xprion otukeou fy/kat 08nyou 60ppatog:
« [lpoeTolpdote Tov oTuAed 1 To 08nY0 0UpHA COPPWVA e TIC 05NyieS TOU KATAOKELAOTH, TO
TIpoidv mpénet va vypavBei.
+ Agpaipéote T0 0TUAES 1} TO 08NY0 0UPHA AMO TO OTIEIPWIA GUOKEVATIag Tou.
Etodyete 10 0Tuled 1 T0 08Ny 00ppa péoa oTov OU@aNd TOU HIKpoKabeTpa.
« [powBrote 10 0TUAED 1) T0 08Ny GUppa Péda oToV KaBETN P, SlATNPWVTAC {610 TO OWHA TOV
kabetipa. Mnv mpowBIioeTe To GTUNEG Mépa amd To AKPo Tov KabeTipa.
« Xpnotpomouote T 0TpOPIyya piag KatedBuvong.
Ze0@iCte TV aipootatikn PahBida.
Etodyete Tov KaBerpa péoa 6TOV aIOGTATIKG IpOsapHoyEa.
« Xoigte ™ PaBida yopw amd Tov kaBetpa yia va amotpanei n avtiben por aNAG emTpéyte T
pepKr kivnon Tou kabetripa péoa otn Barpida.
« Avoite ™ 0Tpo@Iyya piag katehBuvong.
MpowBrote Tov KaBetpa éT0t WOTe 0 0TUAEC 1) T0 0dNY6 GUPHA va Tapapével péoa aTov 0dnyo
kabetipa. Mnv mpowBijoeTe To GTUNEG Mépa amd To AKpo Tov KabeTiipa.
MoAig mpowBnBei o kabeipag oTo akpo Tou 08NYNTIKOY KabeTPa, av Xpnatpomoleite GTUNED
amooUpTE Tov 6TUNED amd Tov KaBetipa.
0 kaBetrpag pmopei va mpowBnBei péow T ayyeinong ompayvovTac mposeKTIKd Tov eyyig dfova.
Yuviotdrat n xprion 08nyol oUppatog Katd T morynon yia va ehattwbei o kivéuvog suatpognc i
TPOMTWONG Tou Kabetrpa.
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NPOEIAONOIHZH: Na emanBebete Ty akepaidTTa TOU KABETHPA TIPWV AMO TNV EMAVEIGAYWYT TOU
0dnyol oUppatog 1y TV éyxuan epBohiko UMkl yia va amotpéete evbeyOpeve ayyelakés BAABeC i
aKoU010 uBoNiopd. H akepaidtna tov kaBetipa emalnbebetal e ayyeloypagiki empePaiwon ot o
aKTIVOOKIEPO Péoo e€€pyeTal povo amd To dkpo Tou KaBetpa katd Ty mapakohouBnon oAdkAnpou Tou
TIEPLPEPIKOU TURHATOC TOU KaBETrpa.

[0 va mpaypatonolnoete T €yxuon, 6uv8éaTe pia a0pLyya e T0 Lypd yxuong ato aUvdeayio luer Tou
KaBeTpa Kal paypaTomoLoTe TV avaykaia éyxuon 6mu¢ anatteital.

Xapaktnpiotikd Aerroupyiag

Xpnopo- | EAayiotog dyKog Méytoto PuBpag éyxuong katd mpocéyyion
TORGIPH0 | VEKPOU X®)pou péyedog ova 100 psi (690 kPa)
iKog owpandinv Nepo AKTIVOOKIEPO péo
ppoiopov (76% Renografin)
165 m 0,23 ml 250 p 12 ml/min 3 ml/min

Inpeiwon: H ouykévtpwon kat o pubpoc éyxuong Twv owpatidinv eypohiopo mpémet va emaAnBevtodv
amd Tov 1atpd mptv amd T Xprion. Ot uPnAEC OUYKEVTPROELS GWHATISInV EXOLV TNV TaoN v
ouaowpedovtal oty MV Tou Kabetipa.

A=ONAZ AIAMOPOQXHX ME ATMO
Tpokepévou va dtatnpnBei n akepaidtnTa Tov kKaBetpa kai n oTaBepdTNTA TWV SlAOTACEWY TS E0WTEPIKIG
Slapétpou, ouviotdrat va akohouBei o xpRoTng Tic 08nyieg auTéc.

MPOEIAONOIHZEIX
0 a€ovag dlapdppwang dev mpoopietat yia xprion 6To avBpWMIVO 6WHa.

Xpnotporoite pévo myn atpol yia T Slapdpewan Tou dkpou Tou Kabetripa. Mn xpnotpomoleite aAeg
mnyéc Beppotnrac.

Mpwv amd ™ xprion, emBewprote To Akpo Tou kabeTrpa yia Tux6v {nutd mou evoéyeTat va éxel mpokAnBei
an6 ) Sapépewon. Mn xpnotporoleite évav kaBetpa mov éxel umooTei (nid pe omolovdrimote Tpomo.
01 kaBetripeg mou €xouy umooTei {npuid evoéxetal va umoaTouV prién mpoKAAGVTAG TPAUHATIONO TOU
ayyeiov i améomaocn Tov dkpou Katd T SldpKela Tw XeIpLoPWY KaBodrynong.

1. Agaipéote Tov aSova Slapdpewong amd Ty KApTa Kal EL6aydyeTe ToV 0T0 MEPLPEPIKO AKPO TOU
KkaBetipa.

2. Kapyte mpooekTika to dkpo Tou kabetrpa kat Tov aova dtapdpewong oto embupntd oxripa. Mia
ehagptd umepBolikr Stapdp@won Tou oxRpatos evdéxeTal va anarteital yia va kahugBei tuyov
Xahdpwon Tou kabetrpa.

3. MNapop@@oTe To oXMpa ToU KABETHPA KpAaTWVTAS TO SlapopQEVO TURHA 08 andaTaon mepimou
1ivtoa (2,5 cm ald oyt Ayotepo amd 1 cm) amd Ty myn atpov yia mepimou 20 devtepohemta (MHN
YMEPBAINETE TA 30 AEYTEPOAEMTA.)

4. Agnote To dkpo Tou KaBetrpa va YuyBei aTov apa 1y € Guatohoyikd opd TpIv amé T agaipeon Tou
dacova.

5. Agaipéote Tov a€ova amé Tov kabetiipa kat amoppiyte Tov. Ae ouviotdtat moMamhi Slapdpwon
oxfuatog.

6. EmBewpriote 0 dkpo yia Tuxov {npid mou evdéxetat va éxel mpokAnOei amé T Slapdpewon pe aTpé Tou
kaBetnpa. Edv dlamotwBei omotadrmote nuid, pn XpnotpomotnoeTe Tov kabetrpa.

MPOOYAAZEIX

Av undpyet umoia mayideuong Tou kabetiipa (e omotovdnote mapdyovta eufoliopion), N TEKVIKI
Ypriyopng avaktong tou kaBetrpa pmopei va mpokahéoel Slaywplopd Tou d§ova tov kabetipa Kat
evdexopevn ayyetakn BAABN.

1. Agaipéote apyd omotadrmote "yahdpwon " oTov mepipepikd dSova Tou kabetrpa.

2. Anahd kat apyd tpaBriéte Tov kabetipa 3-5 ¢m yla va EeKIVAOETE TV QVAKTNON ToU KaBeTrpa.

3. Avmapouatactodv duokoNiec otn ladikacia agaipeong Tov kabetipa, Ta mapakdtw Oa cag fonbrigovy
Va QVaKTAOETE Tov Kabetrpa. A§loAoyroTe Ti¢ akoAouBeg mapapéTpous mapatnpWVTAC Tov MEPLPEPIKO
dgova Tou kabetrpa:

EvBeiaon ayyeiov

Tp1Br 070 epPolikd mepiPAnpa

EXeuBépwon tou dkpou Tou kabetrpa amé to pPohikd mepifAnpa

4. TpoaBetn é\En (3-5 cm) pmopei va epappootei amald, av xpelddetay, yia va petagepBei dvapn otov
TEPLPEPIKO A§ova Tou kabeTrpa.

Aatnpnote autiv v €AEn yia pepikd devtepohemta Ka eevBepwote

Alohoyniate v poo@uan oTa ayyeia yia va eAayloTomoloETe Tov Kivouvo aipoppayiag

5. Avtn dadikaoia propei va emavalapdvetar pe evidpeoa dlaheipparta péxpt va avaktnOei o kaBetrpac.

IHMEIQZH: Mnv tpapdte Tov KaBetpa mapandvw amd 20 cm yia va eENayI0ToMOI0ETE Tov Kivuvo
dlaywptopol Tou KabeTrpa.

6. Ymo oplopiéves SUOKONEG KMVIKEC KATAGTAOELS, PUmOpEi va €ival o ao@aléq va apnoete évav kabetipa
ToU KateuBuveTal amd por 0o ayyelakd oboTnpa avi va Stakivduveloete pnén te duomaoiag kai, katd
ouvémela aoppayia, aokwvtag umepPohikn AN o évav mayideupévo kaBetpa.

Auto emtuyydvetat empnkovovtag Tov kabetripa kat koBovtag Tov dSova Kovtd 0To onpeio el06dou
ayyElaKi¢ mpooPaon, EmMTpémovTag £T01 0Tov KABETpa va Mapapével 6TV aptnpia.

Av oupBei Bpavon Tou KaBetiipa Katd TV agaipeon, pmopei va unapéel mepIPepIKN peTavdatevon 1y
omelpogtdr¢ dlapdpewon Tou kabetrpa. Oa mpémel va eEeTaoTel T0 EVOENOHEVO XELPOUPYIKNC EMEUBAONC
auBnpepov yia va ehaytotomoinBei o kivouvog Bpoppwong.

Cesky s

Navod k pouziti

Priitokem usmériovany mikrokatétr Marathon™
UPOZORNEN{

FederélIni zdkony USA omezuiji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni pouze pro Iékafe nebo na lékafsky
prredpis.

Toto zafizeni by méli pouZivat pouze Iékafi s dobrou znalosti angiografie a perkutnnich intervencnich
postupd.

OBSAH

«  Jeden mikrokatétr Marathon™
« T pro tvarovani

PRISLUSENSTVI: (Miize bjt soutasti modelu zafizeni.)
«  Stylet0,178 mm nebo mensi
« Vodici drat mikro 0,254 mm nebo mensi
«  Zavadéd pouzdro 1,5F nebo vétsi

POPIS

Priitokem usmériiovany mikrokatétr Marathon™ je jednolumenovy katétr s koncovym otvorem urceny

k subselektivni infuzi Iékarem specifikovanych Iécebnych prostredkd, jako jsou embolizacni materidly, a
diagnostickych materidld, jako je kontrastni latka, a to do zakfivenych, distdlnich cév. Katétr ma polotuhy
proximdlni tubus a vysoce flexibilni distaIni tubus k usnadnéni zavédéni katétru podle anatomie.
ProximaIni konec katétru obsahuje standardni adaptér Luer ke snadnému piipojent prislusenstvi. Katétr ma
rentgenkontrastni znacku u distalniho konce k usnadnéni fluoroskopické vizualizace. Vnéjsi povrch katétru
je opatfen povlakem ke zvy3eni klouzavosti. Mikrokatétr je mozné pouzivat se styletem nebo zavadécim
pouzdrem ke zvyseni tuhosti distaIni casti béhem zavadéni do vodiciho katétru.

INDIKACE PRO POUZITI

Priitokem usmérfiovany mikrokatétr Marathon™ je urcen k pfistupu do periferni vaskulatury a k
neurologickym zékrokiim s fizenou selektivni infuzi Iékafem specifikovanych lé¢ebnych prostedkd, jako jsou
embolizacni materidly, a diagnostickych materiald, jako je kontrastni latka.

KONTRAINDIKA(E
Priitokem usmériiovany mikrokatétr Marathon™ je kontraindikovén, jestlize podle posouzeni lékare
miize takovy produkt zhorsit pacientdv stav.
« Neniurceno k poufiti do koronérni vaskulatury.
Priitokem usmériiovany mikrokatétr Marathon™ je kontraindikovan pro neonatélni a pediatrické
poufiti.
MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace napfiklad patfi:

Hematom v misté vpichu « Bolestiacitlivost
Perforace cév « Trombolytické epizody
Cévni spasmy « Neurologické deficity vcetné mrtvice
Hemoragie « (évnitrombéza
VAROVANI

Infuzni tlak u tohoto zafizeni nesmi pfekrocit 690 kPa/100 psi. Tlak vyssi nez 690 kPa/100 psi miize
zplisobit prasknuti katétru s moznym ndsledkem poranéni pacienta.

«  Jestlize dojde k omezeni priitoku katétrem, nepokousejte se jej vycistit zvySenym tlakem infuze. Bud’
katétr vytdhnéte kviili zjisténi priciny prekazky, nebo jej nahradte novym katétrem. Nadmérnym
tlakem by mohl katétr prasknout s moznym nésledkem poranéni pacienta.

«  Nikdy nezasunujte ani nevytahujte intraluminaini ndstroj silou, dokud neni fluoroskopicky zjisténa
pficina odporu. Nadmérnou silou k pfekondni odporu by mohlo dojit k poskozeni zafizeni nebo k
perforaci cévy.

«  Kdyz nastfikujete kontrastni latku pro angiografii, ujistéte se, Ze katétr neni zalomeny, vyhezly
nebo uzavieny. Odstrarite nadmérné prohnuti katétru, aby se sniZila moznost jeho zalomeni nebo
prolapsu.

«  Pred opétovnym zavedenim vodiciho drétu nebo vstiiknutim embolizacniho materidlu zkontrolujte
celistvost katétru, aby nedoslo k poskozeni cévy nebo netimysiné embolizaci. Celistvost katétru se
ovéfuje angiograficky tak, Ze pozorovanim celé distalni ¢asti katétru se potvrdi, Ze kontrastni latka
unikd jediné z konce katétru.

Neohybejte pfilis katétr ve snaze dosdhnout pozadovaného Ghlu. Nadmérnym ohybem miize dojit k
zalomeni nebo vyhieznuti katétru.

Toto zafizeni se dodava STERILNI a k jednorazovému poutiti. Nerepasujte ani neresterilizujte.
Repasovani a resterilizace zvysuji riziko infekce pacienta a zhor3eni funkce zafizeni.
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«  Stylet (doddvany s nékterymi modely) neni uréen k pouZiti jako vodici drét. Styletem by se nikdy
nemélo manipulovat uvniti katétru. Nevysunuijte stylet tak, Ze by vycnival za hrot katétru.
Pouzivani styletu jako vodiciho dratu by mohlo byt pficinou poskozeni katétru a/nebo poranéni
pacienta.

PREVENTIVNI OPATRENI

«  Pred pouzitim peclivé zkontrolujte mikrokatétr Marathon™ a jeho obal, zda nebyly poskozeny béhem
prepravy.

«  Pfed pouZitim je tfeba podle pokynii vyrobce dokonale pfipravit viechna pomocna zafizeni a
pfipravky.

« Pripouziti tohoto katétru vZdy sledujte infuzni rychlost.

+ Katétr Marathon™ md na vnéjsi strané klouzavy hydrofilni povlak, ktery musi byt udrZovan v
hydratovaném stavu.

«  Tento katétr neni urcen k pouZiti s chemoterapeutickymi prostredky.

« Jakmile je infuzni katétr uvniti téla, mélo by se s nim manipulovat pouze pod fluoroskopickym

dohledem. Nepokousejte se pohybovat katétrem, aniz byste pozorovali vyslednou odezvu jeho hrotu.

« Jelikoz miZe byt mikrokatétr Marathon™ snadno zasunut do tizké, selektivni cévy, opakované
ovéfujte mirmym povytazenim katétru, zda nebyl mikrokatétr Marathon™ zasunut pfilis daleko, aby
to prekazelo jeho normalnimu vyjmuti.

«  Priprovadéni angiografie se doporucuje pouZivat stfikacku o objemu 3 cc radéji nez 1 cc, aby se
sniZilo nebezpeci nadmérného tlaku v katétru.

« Marathon™ je priitokem usmériovany mikrokatétr, ktery mize byt volitelné pouZit s hydrofilnimi
vodicimi dréty o priméru 0,010” nebo mensimi. Katétr Marathon™ neni kompatibilni s vodicimi
dréty bez hydrofilniho povlaku s primérem vétsim nez 0,010".

« Doporucuje se Marathon™ pouZivat s vodicim katétrem vhodného rozméru, ktery méd odpovidajici
svétlost (minimalni vnitini primér 0,053 nebo 1,35 mm).

SKLADOVANI
Priitokem usmériiovany mikrokatétr Marathon™ skladujte na suchém misté pfi teplotach od 50° F (10° C)
do90°F (32°C).

POKYNY K POUZITI
Priitokem usmériovany mikrokatétr Marathon™

1. Zavedte vhodny vodici katétr doporucenym postupem. K vodicimu katétru pfipojte jednosmérny
kohout k zabrénéni zpétnému toku krve béhem zavadéni katétru. Pfipojte hemostaticky bocni
adaptér s jednosmérnym kohoutem, ktery umoziiuje zasunuti katétru a nepretrzité proplachovani
vodiciho katétru fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: Doporucuje se s priitokem usmériovanym mikrokatétrem Marathon™ pouzivat vodic
katétr s minimalnim vnitfnim primérem 0,053" (1,35 mm).

Opatrné vyjméte obalovou civku s priitokem usmériovanym mikrokatétrem Marathon™ z obalu.
Propléchnéte civku fyziologickym roztokem pfes objimku portu Luer na civce.
Vyjméte katétr vytazenim portu z tchytu a jemnym zatahénim za port.

ARSI N

Pred pouZzitim prohlédnéte katétr, zda neni poskozeny. Obalovou civku zachovejte pro ulozeni
katétru, pokud by nebyl pouZit v rdmci postupu.

Propléchnéte vnitfek civky mikrokatétru fyziologickym roztokem.

Na pomoc se zavadénim mikrokatétru do rozbocovace se musi pouzit nasledujici prislusenstvi: vodici
drdt, stylet a/nebo zavédéci pouzdro.

Pfi pouZivéni styletu a/nebo vodiciho dratu:

«  Pfipravte stylet nebo vodici drat podle pokynii vyrobce; vyrobek by mél byt hydratovan.
Vyjméte stylet nebo vodici drat z obalové civky.
Zasufite stylet nebo vodici drét pies rozbocovac mikrokatétru.

« Zasouvejte stylet nebo vodici drét skrz katétr a udrZujte pfi tom katétr napfimeny. Nevysunujte
stylet tak, Ze by vy¢nival za hrot katétru.

Zavete jednosmérny kohout.
+ Uvolnéte hemostaticky ventil.
Zavedte katétr pies hemostaticky adaptér.

Ventil okolo katétru utdhnéte tak, aby se zabrénilo zpétnému toku, ale aby se katétr mohl
ventilem stéle trochu pohybovat.

«  Oteviete jednosmérny kohout.
Zasunuijte katétr tak, aby stylet nebo vodici drat ziistaval ve vodicim katétru. Nevysunujte
stylet tak, Ze by vycnival za hrot vodiciho katétru.
Jakmile bude katétr zasunut ke konci vodiciho katétru, vytahnéte stylet z katétru, pokud se stylet
pouzivd.
Katétr Ize opatrnym tlacenim na proximalni tubus zavést do vaskulatury. Béhem navigace se
doporucuje pouzit vodici drat, aby se sniZilo riziko zalomeni nebo vyhfeznuti katétru.
VAROVANI: Pfed opétovnym zavedenim vodiciho drétu nebo vstfiknutim embolizacniho materidlu
zkontrolujte celistvost katétru, aby nedoslo k poskozeni cévy nebo neimysiné embolizaci. Celistvost

katétru se ovéfuje angiograficky tak, Ze pozorovanim celé distaIni Casti katétru se potvrdi, ze
kontrastni latka unika jediné z konce katétru.

10. K provedeniinfuze pfipojte stfikacku s infuzdtem k pripojce Luer na katétru a nastfikujte infuzi podle
potfeby.

Funkéni charakteristiky

Vyuzitelna Minimalni Maximalni Priblizny infuzni pritok pfi 100 psi
délka objem hluchého velikost (690 kPa)
prostoru embolizacnich Voda Kontrastni latka
Castic (76% Renografin)
165 m 0,23 ml 250 pm 12 ml/min 3 ml/min

Poznamka: Pied pouZitim méla byt Iékafem provéfena koncentrace embolizacnich ¢stic a infuzni
priitok. Castice pfi vysoké koncentraci maji tendenci shlukovat se v portu katétru.

TRN PRO TVAROVANI NAD PAROU
Aby byla zachovana celistvost katétru a rozmérova stalost vnitiniho priiméru, doporucuje se, aby uzivatel
dodrZel nasledujici pokyny.

VAROVANI
Tvarovaci trn neni urcen k pouziti v lidském téle.
K tvarovani hrotu katétru pouZivejte pouze zdroj pary. Nepouzivejte jiné zdroje tepla.

Pred pouzitim prohlédnéte hrot katétru, zda neni poskozeny v disledku tvarovani. Nepouzivejte katétr,
ktery je jakkoliv poskozeny. Poskozené katétry mohou prasknout a zpsobit poranéni cév nebo mize
dojit k oddéleni hrotu béhem fizeni pfi zavadéni.

1. Vyjméte tvarovaci trn z kartonu a vlozte jej do distdIniho konce katétru.

2. Opatrné ohnéte hrot katétru a tvarovaci trn do Zadouciho tvaru. Kviili moznému povoleni tvaru
katétru mize byt nutné miru vytvarovani mimé piehnat.

3. Tvarujte katétr pfidrZenim tvarované ¢asti asi 1 palec (2,5 cm - ne méné nez 1 cm) nad zdrojem pary
po dobu asi 20 sekund (NEPREKROCTE DOBU 30 SEKUND).

4. Pred vyjmutim tru nechejte katétr vychladnout na vzduchu nebo ve fyziologickém roztoku.

5. Vytdhnéte trn z katétru a zlikvidujte jej. Vicendsobné tvarovéni se nedoporucuje.

6. Zkontrolujte, zda hrot katétru neni v diisledku tvarovani nad parou poskozeny. Pfi zjisténi jakéhokoliv

poskozeni katétr nepouZivejte.
PREVENTIVNI OPATREN(

Jestlize se predpoklddé zadrzeni katétru (embolizacnim cinidlem), miZe technika rychlého vytazeni
katétru zpdsobit oddéleni tubusu a mozné poskozeni vaskularniho systému.

1. Pomalu odstrarite jakékoliv prohnuti v distalnimu tubusu katétru.
2.
3.

Vyjimani katétru zahajte jemnym a pomalym povytazenim asi 0 3-5 cm.
Pokud by vytahovani katétru zacalo byt obtizné, ndsledujici postup by mél pomoci. Pozorujte distalni
tubus katétru a dosdhnéte nasledujicich parametri:

- Napfimeni cévy
Tah na embolickou zatku
Uvolnéni hrotu katétru z embolické zdtky

Pokud je nutné premistit distaIni tubus katétru, mlze byt aplikovan dal3i tah (3-5 cm).

Udrzujte tah nékolik sekund a uvolnéte
Zhodnotte napéti cév kvili minimalizaci rizika hemoragie
Tento postup je mozné stidavé opakovat, dokud nebude katétr vytazen.

POZNAMKA: K minimalizaci rizika oddéleni katétru neaplikujte tah na katétr o vice nez 20 cm.
Za urcitych obtiznych Klinickych situaci mdze byt bezpecnéjsi ponechat priitokem usmériiovany
katétr ve vaskuldrnim systému a neriskovat protrzeni malformace a néslednou hemoragii
nadmérnym tahem za uviznuty katétr.

To znamend natdhnuti katétru a odstfihnuti jeho tubusu v blizkosti mista vstupu do vaskulrniho
systému a ponechdni zbytku katétru v cévé.

Jestlize se katétr béhem vyjimani pretrhne, mlze dojit k migraci distalniho konce nebo k jeho
svinuti. Kviili minimalizaci rizika trombézy je nutné uvazovat o chirurgické resekci jesté tyz den.
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Magyar HU

Hasznalati utasitasok

Marathon™ dramlds dltal irdnyitott mikrokatéter
FIGYELEM

A szovetségi (USA) torvények alapjan az eszkoz értékesitését kizarolag orvos végezheti vagy rendelheti el.

Ajelen eszkdzt csak olyan orvosok hasznélhatjak, akik kell6képpen jartasak az angiogréfids és percutdn
beavatkozdsos eljardsokban.

TARTALOM
Egy Marathon™ mikrokatéter

Alakitd tiiske

TARTOZEKOK: (Lehetséges, hogy az adott tipusti eszk6z mellett tal4lhatok.)
0,178 mm vagy kisebb merevitd drot

0,254 mm vagy kisebb mikrovezet6huzal

1,5F vagy nagyobb bevezetd hiively

LEiRAS

Az Marathon™ dramlds dltal irdnyitott katéter eqy egylumenes végnyildsos katéter, amely az orvos altal
meghatdrozott terapids hatdanyagok, mint pl. embolizécids anyagok és diagnosztikai anyagok, mint pl.
kontraszt kdzegek szubszelektiv infuizidjéra szolgdl a kanyargds disztélis véredényekbe. A katéter egy
félig-merev proximalis tengellyel és egy igen flexibilis disztalis tengellyel rendelkezik, hogy lehetdvé tegye
a katéter tovabbitdsat az anatémiaba. A katéter proximalis vége magaban foglal egy standard luer adaptert
a tartozékok csatlakoztatdsanak lehet6vé tételére. A katéter radiopaque markerrel rendelkezik a disztalis
végén, hogy lehetdvé tegye a fluoroszkdpos vizualizaciot. A katéter kiils6 feliiletei bevonatosak, a sikossag
novelése céljdhol. A mikrokatéter merevitd dréttal, vezetéhuzallal vagy bevezetd hiivellyel hasznélhato a
disztalis szakasz merevségének novelésére a vezetd katéterbe vald beillesztés sordn.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A Marathon™ dramlds dltal irdnyitott mikrokatéter arra szolgal, hogy elérjiik a periféridlis és neuro-
érrendszert az orvos dltal meghatérozott hatéanyagok, mint pl. embolizdcios anyagok és diagnosztikai
anyagok, mint pl. a kontraszt-kdzegek kontrolllt szelektiv infdzidja céljabol.

ELLENJAVALLATOK

« AMarathon™ &ramlés altal irdnyitott mikrokatéter alkalmazdsa ellenjavallt, amikor az orvos szakmai
elbirdldsa szerint egy ilyen eljards ronthatja a beteg dllapotét.
A korondrids érrendszerben nem haszndlando.
A Marathon™ dramlds dltal irdnyitott mikrokatéter az Ujsziilott- és gyermekgydgydaszati alkalmazdsra
ellenjavallt.

ESETLEGES SZOVODMENYEK

Az esetleges szovédmények - nem kizarélagosan - a kivetkezoket foglaljak magukban:

« Hematoma a punkcid helyén
Véredény-perforacio

« Véredény-gorcs

o Vérzés

FIGYELMEZTETESEK

Ajelen eszkdzzel alkalmazott infiiziés nyomds ne 1épje til a 690 kPa/100 psi értéket. A 690 kPa/100
psi értéket tullépd nyomas katéter-repedéshez vezethet, aminek kdvetkeztében a beteg esetleg
megsériilhet.

Ha a mikrokatéteren &t torténd dramlés korlatozottd valik, ne kisérelje meg az eszkoz

nagynyomasu infuziéval torténd kitisztitasat. Vagy tavolitsa el a mikrokatétert az akadaly okanak
megallapitdséhoz, vagy cserélje ki egy Gj mikrokatéterre. A tulzott nyomds katéter-repedést idézhet
el6, ami esetleg a beteg sériiléséhez vezethet.

Soha ne tovabbitson vagy htzzon ki egy intralumindlis eszkdzt ellendlls ellenében, amig az
ellendllds okat fluoroszkdpia segitségével meg nem éllapitjuk. Az ellendlls ellenében kifejtett
tdlzott er6 alkalmazdsa az eszkoz sériiléséhez vagy véredény-perfordciohoz vezethet.

Amikor kontrasztanyagot injektdl angiogréfia céljabal, biztositsa, hogy a mikrokatéter ne legyen
megtorve vagy elzdrddva. Tavolitsa el a folosleges lazulast a katéterben, hogy csokkentse a katéter
megtorésének vagy eldreesésének lehetdségét.

Ellendrizze a katéter integritdsat a vezet6-huzal ismételt beillesztése vagy embolikus anyag
beinjektaldsa eldtt a véredény- kirosodds vagy a nem szdndékos embolizacid elkeriilésére. A katéter
integritését igy ellendrizziik, hogy angiografiailag megerésitjiik, hogy a kontrasztanyag csak a
katéter csticshol tévozik, mikdzben a katéter egész disztalis szakaszat megtekintjik.

Ne “formdzza tdl" a katétert a kivént szog elérése céljahol. A tulzott formdzds a katéter megtoréséhez
vagy eldreeséséhez vezethet.

Fajdalom és érzékenység

Trombolizises események

Neuroldgiai deficitek beleértve a stroke-ot és haldlt
Frelzardas

Fz az eszkoz STERIL kiszerelésii, és kizardlag egyszeri felhasznélasra szolgal. Ujrafelhasznaldsra
el6késziteni és ujrasterilizalni tilos! Az Gjrafelhaszndlasra vald el6készités és az djrasterilizélas noveli
a beteg fert6zésének és az eszkdz miikoddképessége veszélyeztetésének kockazatat.

Az (egyes tipusokhoz mellékelt) merevitd drét nem haszndlhatd vezetShuzalként. A merevitd drétot
soha nem szabad manipulalni a katéteren beliil. Ugyeljen ra, hogy a merevitd drét ne fusson
tul a katéter csiicsan! A merevitd drot vezetShuzalként valé haszndlata a katéter karosoddst és/
vagy a beteg sériilését okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

« Ahasznélat el6tt gondosan vizsgdlja meg a Marathon™ mikrokatétert és a csomagoldsat, hogy nem
sériiltek-e meg a szdllitdskor.
A haszndlat eldtt minden kiegészitd eszkozt és hatoanyagot teljesen eld kell késziteni a gyarto
utasitasai szerint.
Mindig monitorozza az inflizids értékeket a jelen mikrokatéter haszndlata kozben.
A Marathon™ hidrofil bevonattal rendelkezik a katéter kiilsején, amely hidratalt &llapotban tartandé.
Ez a katéter nem szolgal kemoterdpids hatéanyagokkal torténd hasznalatra.
Amikor az infuizids katéter a testben van, csak fluoroszképia alatt manipuldlhatd. Ne probélja a
mikrokatétert mozgatni anélkiil, hogy az eredményezett cstics-reagalast meg ne figyelné.
Mivel a Marathon™ kdnnyen tovabbithatd sz(ik, szelektiv érrendszerbe, ismételten ellendrizze, hogy
a Marathon™ nem lett-e annyira eldretolva, hogy az akadalyoznd az eltavolitast a katéter finom
kihtzdsaval minden infizié el6tt.
Amikor angiografiat végziink, inkbb javasolt egy 3 cc fecskendd, mint egy 1 cc fecskendd
hasznélata a katéter ttlzott nyomds ald helyezése kockdzaténak elkeriilésére.
A Marathon™ dramlds dltal irdnyitott mikrokatéter, amely opciondlisan hasznalhaté a hidrofil 0,010”
vagy kisebb méretii vezetd-huzalokkal A Marathon™ nem kompatibilis a nem hidrofil bevonatu
vezetd-huzalokkal, amelyek &mérdje nagyobb, mint 0,010"
Javasolt, hogy a Marathon™t megfeleld méret( vezet-katéterrel haszndljuk, amely megfeleld
tolerancidval rendelkezik (of 0,053 vagy 1,35 mm minimalis bels atmérd).
TAROLAS
A Marathon™ dramlds dltal irdnyitott mikrokatétert széraz helyen kel tarolni 50°F (10°C) és 90°F (32°C)
kozotti hémérsékleten.

HASZNALATI UTASITAS

Marathon™ dramlds altal iranyitott mikrokatéter

1. Helyezze el a megfeleld vezet6-katétert a javasolt eljardst kivetve. Csatlakoztasson egy egyirdnyu
zdré-csapot a vezetd-katéterhez a vér visszafolyasanak elkeriilésére a mikrokatéter bevezetése
soran. Csatlakoztasson egy hemosztatikus oldali kar adaptert a katéter bevezetésének lehet6vé

tételére, valamint a vezetd-katéter sooldattal térténd folyamatos blitésére.

MEGJEGYZES: Javasolt, hogy a Marathon™ dramlés dltal iranyitott mikrokatéterrel egy minimum
0,053"(1,35 mm) belsd dtmérdj vezetd-katétert hasznaljunk.

2. Ovatosan tévolitsa el a tokbl a csomagol tekercset a Marathon™ aramlas altal irényitott
mikrokatéter szamdra.

3. Oblitse le a tekercset heparinizalt sdoldattal a tekercshez csatlakoztatott néi lueren keresztiil.

4. Tavolitsa el a mikrokatétert a hub a csiptetdrdl vald eltavolitasaval és a hub dvatos meghtzaséval.

5. Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a katétert, hogy nem sérillt-e. Orizze meg a csomagol tekercset a
katéter taroldsara, ha az eljards sorn nem hasznélja fel azonnal.

6. Oblitse &t a mikrokatéter tekercs bels6 atmérdjét sooldattal.

7. Amikrokatéter csatlakozéfejbe vezetése a kivetkezd tartozékokkal segithetd eld: vezetshuzal,
merevitd drot és/vagy bevezetd hiively.

8. Merevitd drot és/vagy vezetéhuzal hasznélata esetén:

« A gydrtd utasitasai szerint készitse eld a merevitd drotot vagy vezetéhuzalt. A terméknek
hidrataltnak kell lennie.

« Vegye el a merevitd drétot vagy vezetéhuzalt a csomagold tekercsbdl.
« Vezesse &t a merevitd drétot vagy vezet6huzalt a mikrokatéter csatlakozofején.

«Tolja tovabh a merevitd drétot vagy vezetéhuzalt a katéterben, kbzben tartsa egyenesen a
katéter testet. Ugyeljen ra, hogy a merevitd drét ne fusson tul a katéter csiicsan!

«  Zdrja el az egyirdnyu zdrécsapot.
« Lazitson a hemosztatikus szelepen.
« Vezesse be a katétert a hemosztatikus adapteren keresztiil.

- Avisszafolyas megakadalyozdsahoz szoritsa meg a szelepet a katéter kdriil, de ne annyira, hogy a
katéter egydltalan ne tudjon mozogni a szelepen keresztiil.

« Nyissa meg az egyirdnyu zérécsapot.
- Tolja eldre a katétert tigy, hogy a merevitd drét vagy a vezetdhuzal a vezetGkatéterben maradjon.
Ugyeljen ra, hogy a merevité drot ne fusson tiil a vezetdkatéter csticsan!

« Amikor a katéter eljut a vezetGkatéter végére, merevitd drot haszndlata esetén hizza ki a
merevitd drétot a katéterhdl.
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Akatéter a proximalis szdr dvatos toldséval tovabbithatd eldre az érrendszerben. Irdnyitdsa kizben
vezet6drét haszndlata ajanlott, mivel igy csokkenthetd hurkoldddsénak vagy siillyedésének kockdzata.

FIGYELMEZETETES: Ellendrizze a katéter integritésat a vezetd-huzal ismételt beillesztése vagy
embolikus anyag beinjektaldsa eldtt a véredény- kérosodds vagy a nem szandékos embolizacié
elkeriilésére. A katéter integritdsat Ugy ellendrizziik, hogy angiogréfiailag megerdsitjiik, hogy

a kontrasztanyag csak a katéter csticsbl tavozik, mikozben a katéter egész disztalis szakaszat
megtekintjiik.

Az infizid elvégzéséhez csatlakoztasson egy infuzétumot tartalmazo fecskenddt a katéter luerhez,
majd alkalmazza az infuiziét a sziikség szerint.

Funkcionalis jellemzék

Alkalmazhato Minimélis Maximalis Megkozelitd infuzids arany
hossz holttérvolumen| embolizacids 100 psi (690 kPa) nyomason
részecske méret Viz Kontraszt
(76% Renografin)
165 cm 0,23 ml 250 12 ml/min 3 ml/min

Megjegyzés: Az embolizdcids részecske koncentrécid és injekcios aranyt az orvosnak a hasznalat
eldtt ellendriznie kell. A részecskék nagy koncentracidi hajlamosak arra, hogy aggregélddjanak a
katéter hubban.

GOZOLESES ALAKITO TUSKE
A katéter integritds és a belsé dtmérd dimenzios stabilitdsanak fenntartdsa érdekében javasoljuk, hogy a
felhasznald kovesse az alébbi utasitdsokat.

FIGYELMEZTETESEK

Az alakitd tiiske nem az emberi testben torténd hasznélatra szolgal.

Alkalmazzon kizdrdlag gozoléses forrast a katéter cstics alakitésara. Ne alkalmazzon més hét leadd
forrdsokat.

A haszndlat el6tt vizsgalja meg a katéter csticsot, nem keletkezett-e rajta sériilés az alakitds folytan.
Ne haszndlja a katétert, amely barmilyen mddon megsériilt. A sériilt katéterek megrepedhetnek, ami
véredény traumat vagy cstics-levéldst okoz az irdnyitd mandverek kozben.

1. Tavolitsa el az alakitd tiiskét a kdrtyarol és illessze a katéter disztalis csticsaba.

2. Ovatosan hajlitsa meg a katéter csiicsot és az alakité tiiskét a kivant formara. A forma enyhe
eltdlzasa lehet sziikséges a katéter-ellazulds lehetévé tételéhez.

3. Alakitsa a katétert tgy, hogy a formazott részt a g6z forrdsatol kb. 1 hiivelyk (2,5 cm, nem kevesebb,
mint 1cm) tavolsagra tartja kb. 20 masodpercig (N LEPJE TUL A 30 MASODPERCET).

4. Hagyja a katéter csticsot lehilni levegdben vagy sdoldatban a tiiske eltavolitésa eldtt.

5. Tavolitsa el a tiiskét a katéterrdl és dobja ki. A tobbszords alakitds nem javasolt.

6. Vizsglja meg a csticsot, nem érte-e sériilés a katéter cstics gézzel torténd alakitdsa soran. Ha

sériilést taldl, ne haszndlja a katétert.
OVINTEZKEDESEK

Ha katéter-beszoruldst gyanit (embolikus hatéanyaggal) a gyors katéter-visszahizds a katéter tengely
szétvaldsahoz és potencilis véredény kérosodashoz vezethet.

1.
2.
3.

Lassan tévolitson el a disztdlis katéter tengelyben el6forduld barmilyen ‘lazulast’
Finoman és lassan gyakoroljon 3-5 cm hiizést a katéterre a katéter visszahtzés elkezdéséhez.

Amennyiben a katéter eltévolités nehézzé vélik, az alébbiak segitenek a katéter visszahtzésaban.
Meérje fel a kovetkezd paramétereket a katéter disztalis tengelyének megfigyelésével.

- Véredény kiegyenesités

Az embdlids ontvényre gyakorolt hizés

Katéter cstics kiszabaditésa az embélids dntvénybdl

Tovabbi hiizds (3-5 cm-nyi) alkalmazhatd finoman, ha sziikséges, az erd a disztalis tengelyre valo
dtviteléhez.

Tartsa meg ezt a hlzdst par mdsodpercig, majd engedje el
Mérje fel az érrendszer hizasét a vérzés kockdzatanak minimalisra csokkentéséhez
Ez a folyamat felvaltva ismételhetd, amiq a katétert vissza nem hiztuk.

MEGJEGYZES: Ne alkalmazzon tibb mint 20 cm-es hiizést a katéterre, hogy minimalisra csokkentse
a katéter szétvalds kockdzatat.
Némely nehéz klinikai helyzetekben biztonsdgosabb lehet, ha az dramlds dltal irdnyitott katétert
inkdbb az érrendszerben hagyjuk, mint ha kockdztatjuk a malformacio repedését, és ennek
kovetkeztében fellépd vérzést, a tilzott hizs alkalmazaséval a beszorult katéterre.
Ezt a katéter megnyjtasaval és a tengely a vaszkuldris elérés belépési pontja kozelében torténd
elvagdsdval végezziik el, lehet6vé téve, hogy a katéter az artéridban maradjon.
Ha a katéter az eltavolitds soran elszakad, a katéter disztdlis migracioja vagy megtekeredése Iéphet
fel. Még ugyanazon a napon sehészeti reszekciét kell fontoléra venni a trombdzis kockdzatanak
minimalisra csokkentéséhez.

Pycckuin RU

WHCTpYKLMM No npumeHeHUIo

Mukpokamemep Marathon™, ynpaenaemelii

MOKOM Kpoeu
NMPENOCTEPEMEHUE

B cootBeTcTBUM C epepanbHbim 3akoHoaaTenbcTBoM CLUA AanHbIi npubop MoXHO Npofasath
11 PacnpoCTPaHATD TONbKO MEANLIMHCKIM PaBOTHUKAM WK MO X YKa3aHMIo; TaKKe OH MOXeT
1CNONb30BATLCA TONBKO MeANLMHCKUMIA PABOTHIKAMU AN N0 MX YKa3aHMI0.

370 YCTPOIACTBO AOMKHBI NPUMEHSATH TONbKO BPauM, MOSHOCTbH 03HAKOMIEHHbIE € POLieAypami
QHrNOrpaduin i YpecKoXKHbIMYU XPyPruyeckvMI npoLiesypami.

COJEPKUMOE
0auH mukpokaretep Marathon™
MaHapeH ana 3apaHua Gopmbl

MPUHALNEMXHOCTH: (moryr nocrasnathea ¢ Mogenbio ycrpoiicTsa)

30Hp 0,178 MM UK MeHbLue
MukponpoBogHuk 0,254 MM unn MeHbLue
06onouxa uHTpopbiocepa 1,5 F unu onblue

OMUCAHUE

MukpokateTep Marathon™, ynpaensembiii TokoM KpoBH, — 3T0 KaTeTep ¢ OAHUM MPOCBETOM U
0TBEPCTMEM Ha KOHLE, pa3paboTaHHblii AN Cy6ceneKTUBHOI UHGY3UM Ha3HAUEHHDIX BPAYOM
NeKapCTBEHHbIX PenapaToB, TakuX Kak 3MO0NM3MpYloLLMe MaTepHanbl 1 AUArHOCTYECKE MaTepuanbl,
Hanpumep, KOHTPaCTHOe CPe/iCTBO, B U3BUTbIE ANCTaNlbHbIE COCYAbI. B KaTeTepe MeeTcA nonyKecTkuit
NPOKCUManbHbIN CTePXKeHb 1 04eHb rMOKII ANCTaNbHbIN CTepXeHb AnA 061eryeHHOro NPoXoXaeHNA
aHaTOMUYeCKIX CTPYKTYP. Ha npoKkcuManbHOM KOHLie KaTeTepa ecTb CTaHZapTHblii aganTep Jliodpa
AnA yo6HOro NojcoeAMHeHNA NpUHaANexHocTeil. Ha ACTanbHOM KOHLe KaTeTepa TaK»e ecTb
PEHTIeHOKOHTPACTHBI MapKep AnA ynpoLLeHus (nioopockonnyeckoi Bu3yanu3aunn. BHelwHue
NOBEPXHOCTY KaTeTepa UMeIOT CreLiuanbHoe NoKpbITve ANA ynyuLleHus ckonbxerua. Mukpokatetep
MOXET MCN0/Ib30BATHCA C 30H0M, NPOBOAHUKOM MM 060/104K0i MHTPOAbIOCEPa ANA YBennueHna
KECTKOCTM AUCTaNbHOI YacTyt NPy BBEAEHUY B POBOJHUKOBBIN KateTep.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHWI0

Mukpokatetep Marathon™, ynpasnaemblil TOkom KpOBY, NpeiHa3HaueH AnA focTyna B nepudepuiiHyio
COCYAMCTYIO CETb U COCYAbI HEPBHOIE CUCTEMbI A KOHTPONUPYEMOIi CENEKTUBHOI MHGY3UI HazHAYEHHDIX
BPaYOM JieKapCTBeHHbIX NPenapaToB, TaKix Kak SM60NU3MpPYIoLLye U AMArHOCTUYECKMe MaTepuanbl,
Hanpumep, KOHTPACTHOe CPEeACTBO.

HPOTMBOHOKA3AHMﬂ

[TpumeHeHue ynpaBnaemoro ToKom KpoBI MUKpoKaTeTepa Marathon™ npoTuonokasato, ecm, no
npodeccuoHanbHoMy MHEHINI0 Bpaua, UCMob30BaHue Takoro U3JeNns MOXET HeraTUBHO MOBAUATL
Ha COCTOAHME NaLMeHTa.

He npepHa3HaueHo AnA ncnonb3oBaHuA B BEHEUHoI CoCyaNCTOl CUCTeME.

[poTMBONOKA3aHO NPUMEHeHVe YNpaBAAEMOro TOKOM KpoBI MuKpokaTetepa Marathon™ ana
ZeTeil 1 HOBOPOXAEHHDIX.

BO3MOMHDBIE 0CJIOXHEHNA

Bo3moxKHble 0CTIOXKHEHNA BKIIOUAIOT, HO He OrpaHNYNBAIOTCA HUXeCefyoLWnm:

.

. [ematoma B mecte npokona

.

bonb n YyBCTBUTENbHOCTD

+  [epdopauma cocyna « Tpombonutuyeckue ABneHnA
« (na3m cocypa « HeBponoruyeckue paccTpoiicTBa, BK/IK0Yas MHCYALT 1 CMepTb
+  Kposousnuatue « Tpom6o3 cocyna

HPEHYI'IPE)KJJ,EH na

[NlaBnenve nkdy3um B 3TOM yCTPOIACTBE He AoMHO npesbiluaTh 690 Ka/100 psi. laBnenve,
npeBbiLaioliee 690 Kla/100 psi, MOXeT CTaTb NPUYMHOI pa3pblBa KaTeTepa 1 BEPOATHOMO
TPaBMMPOBAHWA NALeHTa.

[pu 610KMpOBaHNM NOTOKA, NPOXOAALLEr0 Yepe3 KaTeTep, Hefb3A NbITaTbCA NPOUNCTUTD
YCTPOIACTBO NyTeM MOBbILLEHIA AaBNEHUA UHY31M. BblHbTe KaTeTep, uTo6bl ONpesenuTb NpUYMHY
3aKynopuBaHua, Inbo 3ameHuTe ero HoBbIM Katetepom. M36bITouHoe JaBNeHIe MOXET NPUBECTU K
pa3pbIBy KaTeTepa 1 BePOATHOMY TPaBMUPOBAHUH NaLIMEHTa.

3anpeLuaeTca BBOAUTL WM U3BNIeKaTb BHYTPUNPOCBETHOE YCTPOIICTBO NPU HaUuuM
COMpOTUBAEHIA, MOKa NPUYMHA CONPOTUBAEHUA He ByZeT BblACHEHA C TOMOLLbI0 GIOOPOCKOMMK.
1136bITOuHOE ycunue AnA NpeofoneHNA CONPOTUBIEHIA MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNI
ycTpoiicTBa My nepdopaLum cocysa.

[pw BBEACHUN KOHTPACTHOTO CPeACTBA ANA aHruorpadum cnefyet ybeauTbCA B TOM, UTo Katetep
He NeperHyT, He BbiNajaeT 1 He 3akynopeH. BbiTAHNTe CnabuHy Katetepa, uTo6bl yMeHbLIUTL
BEPOATHOCTb NeperubaHus Ui BbinafeHna Katetepa.

[poBepbTe LeNOCTHOCTb KaTeTepa nepes NOBTOPHbIM BBEAEHIEM NPOBOAHIKA U UHBEKLMel
3M60AM3MpPYIOLLMX MaTepuanos, 4Tobbl n3bexarb NOBpexAeHNA COCYA0B MW HenpeaHaMepeHHoi
3m60nu3auyu. lpoBepka LeNoCTHOCTY KaTeTepa BbINOAHAETCA C NOMOLLbHO aHTnorpaduy,
NOATBEPXAIOLLLEN MPU 0CMOTPE BCelt ANCTANbHOI YaCTV KaTeTepa, YTo KOHTPACTHOE BELLECTBO
BbIXOAVT TOMIbKO 113 HAKOHEUHNKA KaTeTepa.

He meHsiiTe dopmyKaTeTepa CIMLIKOM CUNbHO ANA NONYYEHNSA HYKHOFO yrna. Ype3mepHoe
13MeHeHne GOpMbI MOKET MPUBECTY K Nepervbaxiio Wi BbiNaAeHuio Katetepa.
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« [lanHoe yctpoiictao noctasnaetca CTEPUIbHBIM v TonbKo AnA 04HOKPATHOrO NPUMEHeHHA.

He nopBepratb nosTopHoii 06paboTke Unu noBTopHoIA cTepunm3aLyu! MosTopHas obpaboTka n
MOBTOPHaA CTEPUIN3ALMA MOBBILLAIT ONACHOCTb MHGULIMPOBAHNA GONILHOTO U CTABAT MOJ Yrpo3y
paboTocnocobHOCTb YCTPOIICTBA.

+ 30Hz (NOCTaBNAETCA C HEKOTOPLIMYU MOJENAMI) HEeNb3A MCMOMb30BATb B KayecTBe NPOBOAHMKA. Hit
B KOEM C1yuae Herb3A NPOBOAUTb MaHUMYNALIMA 30HZOM B KateTepe. He gonyckaiiTe Bbixoaa
30H/1a M3 KOHYMKa KaTeTepa. /lcnonb3oBaHue 30Haa B kayecTBe NPOBOAHMKA MOXET (TaTb
NpUYKHOI NOBPEXAEHIA KaTeTepa /unv TPaBMUPOBAHMA NaLMeHTa.

bl NPEAOCTOPOXKHOCTU
[lepes ncnonb3oBaHvem BHUMaTeNbHO OCMOTpUTE MUKpOKaTeTep Marathon™ v ero ynakoBky,
4T06bl Y6eAUTLCA B TOM, 4TO OHM He GbinK NOBPeX/AeHbI NP TPAHCTOPTUPOBKe.

« [epen ncnonb3oBaHuem CnefyeT NOAHOCTbIO MOArOTOBUTH BCe BCMOMOTaTeNbHbIe yCTPOiicTBa i
BeLLEeCTBA B COOTBETCTBUY C UHCTPYKLMAMY NPOU3BOAUTENS.

«  BoBpems ncnonb3oBaHuA 3T0ro KateTepa HyHO NOCTOAHHO OTCAEXNBATb CKOPOCTb UHGY3UN.

+  BHewHss cropoHa mukpokaretepa Marathon™ umeet rugpodunbHoe noKpbiTie, KOTopoe AOMKHO
BbITb NOCTOAHHO YBRAKHEHHDBIM.

+ [laHHbIil KaTeTep He NpeHa3HaueH ANA NCM0b30BaHNA C XMIOTEPaneBTUYeCKIMI CPeACTBAMM.

+ Korpa katetep AnA MHY3M1 BBEAEH B TeN0, kaKue-nnbo MaHUMyNALWMN C STUM KaTeTepom ClepyeT
MpOBOANTb TONIbKO NOA KOHTPONIeM (1100pockonin. KateTep MOXHO NepemeLLiaTh TONbKO B Clyyae
HabMloAeHA 0TBETHOTO ABIKEHIA HAKOHEUHIKa.

« Tlockonbky mukpokatetep Marathon™ nerko npoHyKaeT B TOHKMe OTA€NbHbIE COCYAbI,
MHOTOKPaTHO NPoBepAliTe, He MpoLLen i MukpokaTeTep Marathon™ Tak Aaneko, 4tobbl 370 MorI0
NPenATCTBOBATb ero U3BeYeHNto NyTeM HebONbLIOTO 0TBEAEHIA Nepes KaxA0i MHy3vell.

«  BoBpems npoBeaeHua aHruorpadui pekoMeHayeTca MCN0Nb30BATb WINPKLL HA 3 ¢C, a He Ha 1 ¢,
4T06bI CHU3UTb PUCK BO3HUKHOBEHA UPE3MepHOro 1aBeHus B kaTeTepe.

«  Marathon™ — 310 MUKpOKaTeTep, ynpaBnAemblii TOKOM KPOBH, KOTOPbIA MOXHO MPY XenaHum
1CNONIb30BaTb C rMAPOPUAbHBIMI NPOBOAHIKAMI pa3mepa 0,010” unu mebiue. Mukpokatetep
Marathon™ He coBMeCTM € NPOBOAHUKAMM, UMEIOLLVMI HeTAPOGUAbHOE MOKPbITUE U AUAMeETP
6onee 0,010"

« Pekomenpyeca ncnonb3oBatb Mukpokatetep Marathon™ ¢ npoBOAHUKOBbIM KaTeTepom

Hajnexallero pasmepa, 06ecneunBaloLLm JoCTaTouHoe (BO6OAHOE MPOCTPAHCTBO

(MUHMManbHbIi BHYTPeHHMIT AnameTp 0,053" wam 1,35 mwm).

XPAHEHUE
Xpaute mukpokatetep Marathon™, ynpasnaemblil TOkom KpoBM, B CyXoM MecTe Npu Temnepatype ot 50
°F(10°C) g0 90 °F (32 °C).

WHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHUIO
Mukpokatetep Marathon™, ynpasnaemblil Tokom KpoBu

1. Pa3mectute COOTBETCTBYIOLLMIA NPOBOAHYKOBbIV KaTeTep, NpUAEPKUBAACH PEKOMEHA0BAHHbIX
npovenyp. MogcoeanHUTe 0AHOXOA0BO 3aNOPHbII KPaH K MPOBOAHUKOBOMY KaTeTepy, UTobbl
136exaTb 06paTHOro TeUeHNA KPOBY NPy BBEAEHNN KaTeTepa. [ToAcoeAMHIUTE 0ZHOXOM0BOI 3aNOpHbIit
KpaH reMoCTaTiyeckoro aantepa ¢ 60KoBbIM NOPTOM, UT00bl 06eCTIeUnTb BO3MOXKHOCTb BBEEHIA
KaTetepa I NoCToAHHOE NPOMbIBaHIE MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa GU3MoNoriyeckum pactBopom.

MPUMEYAHME. PekomenpyeTcs cnonb3oBath ¢ Mukpokatetepom Marathon™, ynpaBnsiembim ToKom
KPOBY, NPOBOAHNKOBbIN KaTeTep C MUHUMAbHbIM BHYTPEHHUM Auametpom 0,053” (1,35 Mm).

0CTOPOXHO BbIHbTE YNIaKOBOUHYIO TPYGKY MUKpoKaTeTepa Marathon™, ynpagnsemoro Tokom
KPOBH, U3 yNaKOBKH.

Tpomolite Tpy6Ky Gr3nonornyeckum pacTBOpom yepes NoAcoeAnHeHHbII K Heli THe340BON
pa3bem Jlioapa.

/13BneKute KaTeTep, BbiHYB BTYIIKY U3 3aX1Ma 1 OCTOPOXHO NOTAHYB 32 BTYAKY.

Mepe MCronb30BaHem NpoBepbTe Katetep, 4Tobbl YGeaTbCA B OTCYTCTBIV MOBPEXAEHNI.
CoxpaHuTe ynakoBOUHYIo TPYGKY [7IA pa3MeLLIeHHA HeNCnosb3yemoro KaTeTepa B0 BpeMA NpoLeaypb.

[TpomoiiTe BHyTPEHHIOI0 NOBEPXHOCTb MUKPOKaTeTepa GU3NONOrMYeckiM pacTBOpOM.

Yro6bl 06nerunTh BBEAEHNE MUKpOKaTeTepa BO BTYJ/IKY, MOXHO UCNONb30BaTb TaKKe
NPUHAANEXHOCTU: NPOBOAHMK, 30HA 1W/vunn 06010uKa NHTpOAblOCEpa.

Tpy ncnonb3oBaHUN 30HAA U/UNK NPOBOAHMKA:

« [logrotoBbTe 30HA MM NPOBOAHUK B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM NPOU3BOANTENSA; U3aenne
Cnefyet yBNaXHUTb.

+ 13BneKuTe 30H4 UMM NPOBOAHMK U3 YNaKOBOYHON TPYOKM.
«  BBepuTe 30HA WM NPOBOAHNK Yepe3 BTY/KY MUKpOKaTeTepa.

+ MpoaBuraiite 30HA UM NPOBOAHUK Uepes KateTep, yAepXuBas KOPMYC KaTeTepa B NPAMOM
nonoxenuy. He ponyckaiite BbIX0Aa 30H/Aa U3 KOHYMKA KaTeTepa.

+ 3aKpoiiTe 0\HOX0Z0BOI 3aNOPHbIil KPaH.
+ OTKpoiiTe reMoCTaTYeCKIii KNANaH.
«  BBeguTe KateTep uepe3 remoctaTueckuii agantep.

« 3aTAHUTE KnanaH BOKpYr KaTeTepa, uT06bI M36€XaTh OﬁpaTHOI'O TeyeHus, Ho Tak, uTo6bl
KaTteTep Mor npoABuUratbCA Yepes Karetep.

« OTKpoiiTe 0AHOX0[A0BOIH 3aNOPHbIiA KpaH.

. I'Iepememame KateTep Takum o6pa30M, 4T06bI 30HA UK NPOBOAHUK 0CTaBasiCA B NPOBOAHUKOBOM
Karetepe. He p.onchaﬁTe BbIX0/ia 30HAa U3 KOHYMKaA NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa.

MEP

- Mocne npoaBuKeHNs KateTepa K KOHLY NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa, €M UCMONb3YeTCA 30HA,
U3BMeEKITE 3TOT 30HA U3 KaTeTepa.

KaTeTep MoxHo NpoAiBUraTb Yepe3 COCYAUCTYH CeTb, OCTOPOKHO HAXKIMA#A Ha MPOKCAMANbHbIiA

cTepXeHb. [Tpu nepemeLLieH!N peKOMEHAYETCA UCMOMb30BaTb MPOBOAHNK, UT0ObI YMEHbLUUTD

BEPOATHOCTb NepervbaHus WK BbiNaZeHus KateTepa.

NPEAYNPEXAEHUE. lpoBepbTe LeN0CTHOCTb KaTeTepa nepez MOBTOPHbIM BBEAEHUEM
NPOBOAHMKA UMM MHBEKLel 3MO0NN3NpYHLLMX MaTepuanos, utobbl u3bexaTb noBpexeHua
COCYZOB MW HenpeAHamepeHHolt SMbonu3auwy. Mpoepka LIeNoCTHOCTIN KaTeTepa BbINoNHAETCA
C MOMOLLbI0 aHrorpaduu, NoATBEPXatoLLei MPU 0CMOTPE BCeil AUCTNbHOI YaCTy KaTeTepa, uto
KOHTPACTHOE BeLLeCTBO BbIXOAUT TONbKO U3 HAKOHEUHWKa KaTeTepa

[inA npoBezieHNa MHPY3UN NOACOEAMHITE LUNPUL, C MHDY3aTOM K pazbemy Jliospa Katetepa u
BbINONHWTE BBAHUE B COOTBETCTBUY C TPEOOBAHMAMMY.

OyHKLMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKM

10.

Monesnaa | Munumanb- | MakcumanbHblit MpubnusutenbHas ckopocTb
ANNHA Hblif 06bem pa3mep 3mbo- BBefeHus npu 100 psi (690 klla)
MepTBOro npo- | NM3aLMOHHOI Bopa KoHTpacTHoe cpepcTBO
CTpaHcTBa YyacTuupl (76% Renografin)
165 ™ 0,23 mn 250 MUKpOH 12 Mn/MuH. 3 MN/MUH.

Mpumeyanne. lepes ncnonb3oBaH1em Bpay AOMKeH NPOBEPUTD KOHLIEHTPaLMI0
3MO0NM3aLMOHHDIX YACTUL 1 CKOPOCTb MHBEKLMMN. HYacTULbI C BICOKOIA KOHLEHTpaL el MoryT
CKannnBaTbCA BO BTYJIKE KaTeTepa.

MAHIPEH And 3A0AHUA OOPMbI C MTOMOLLLbIO MAPA
lonb30Batento pekoMeHAyeTcA COBMIOLAT 3TV MHCTPYKLUN ANA 06ecneueHns LLeNoCTHOCTY KaTteTepa i
COXpaHEeHU PaBHOMEPHOCTY BHYTPEHHero Anamerpa.

MPEAYNPEXAEHWA

MaaneH [AnA 3ajaHna ¢0prI He npeHa3HayeH And UCnonb30oBaHNA B YenoBeyeckom Tese.

[InA n3meHeHnA Gopmbl HAKOHEUHNKA KaTeTepa I/I(I'IOHI>3yl7ITe TONIbKO MCTOYHIK Napa. 3anpeLuaetca
1Cnonb30Bath Apyrue UCTOUHNKN Tenna.

I'Iepe).'l NCNonb30BaHNem 0CMOTPUTE HAKOHEYHIK KaTeTepa Ha npeameT Kakux-nmbo nospemneuuﬁ,
KOTOPbIE MOFNIN BOSHUKHYTH B pe3ysibTate U3MEHEHUA ¢0prI. He MCHOJ’Ib3)’l71Te KateTep, e OH
NoBpeXaeH. HOBpE)KﬂEHVIFI KaTteTepa MoryT CTaTb I'IpI/IlWIHOVI [Pa3pbIBOB 1 TPaBMIUPOBaHUA COCYAa nmbo
0TCOe/IMHEHNA HaKOHEYHNKa BO BPeM#A NOBOPayYBaHNA KaTeTepa.

1. BblHbTe MaHApeH And 3aaaHna (I)OprI n3 K0p06KM 11 BCTaBbTe B AUCTaNbHbIi KOHeL| KateTepa.

2. 0CTOpOXHO COrHUTE HAKOHEYHIK KaTeTepa I MaHAPEH 10 HyXHoil Gopmbl. Bo3moxHo,
noTpeyeTca HeMHOTO YBENMYMTb Yron Crubaus, utobbl KOMNEHCpoBaTb NoCNeaytoLLee
YMeHbLUEHIe BHYTPEHHEro HanpsxeHna Katetepa.

3. 3adukcupyiite opmy KaTeTepa, NOAEpaB COTHYTYH eTallb Ha PAaCCTOAHUM MPUMEPHO 1 Atoiim
(2,5 c™, Ho He MeHblue T cm) OT CTOYHMKa Napa B Teuewue 20 cekyna (HE LOMbLLE 30 CEKYHT).

4. Tepen n3BneueHneM MaHApeHa HaKOHEUHNK KaTeTepa JOMKEH OCTbITb Ha BO3AYXE N B
du3vionornyeckom pacTaope.

5. BblHbTe MaHApeH 13 katetepa U yTunusmpyiite. MHorokpatHoe u3meHeHue Gopmbl He
peKomeHayeTca.

6. OcvoTpHTe HaKOHEYHMK Ha MPEAMET KakuX-Ni1bo NOBPEXAEHNH, KOTOPble MO BO3HIKHYTb B

pe3ynbTaTe 3a/iaHuA (OpMbI KaTeTepa C MOMOLLbIo Napa. He ucronb3yiite KateTep, e OH NOBPEN/EH.

MEPbI MTPEIOCTOPOXHOCTH

[pu BepoATHOM 3aLLemneHuy KateTepa (63 Kakoro-n16o sM60NM3MpYIOLLETo BeLecTBa) MeToA
6bICTPOro 13BNEYeHNA KaTeTepa MOXeT NPUBECTI K OTAENEHNIO CTEPXKHA KaTeTepa i MoTeHLanbHoMY
MIOBPEX/EHNH0 COCY/I0B.

1. MepneHHo BbITAHUTE UMeIOLLYHOCA «CNabuHy» AUCTaNbHOTO CTEPKHA KaTeTepa.

2. OcTopoXHO 1 MeZANeHHO BbITATMBaiiTe kateTep No 3-5 M, UTo6bl HauaTb ero U3BneyeHue.

3. [lpv BO3HUKHOBEHNY 3aTPyAHEHWIE BOCTIONb3YiiTech HIKenpuBeAeHHbIMM coBeTaMu. OLieHuTe 3Tn
napameTpbl, 0CMOTPeB AUCTANbHbI CTepXeHb KaTeTepa:

Kpusu3ha cocypa

Cuennerue ¢ 3M60MU3MPYIOLLIM MaTepranom

OTBefieH1e HaKOHeUHIKa KaTeTepa T SMOONM3MpYIoLLero MaTepuana

[Py HeoOX0AVMOCTI NA NPOABIKEHNA ANCTANIbHOTO CTEPXKHA KaTeTepa MOXHO Npunaratb

fanbHeiiluee ycunve (0CTOPOXHO BbITATMBAA N0 3-5 CM).

TAHUTe, yAepxVBasd B TeUeHUe HeCKONbKIX CeKYHA, 1 0TMyCKaiiTe

OueHuBaitte ycunue, npunaraemoe K cocyaam, YTo6bl CBECTU K MUHUMYMY pUCK

KPOBOU3NMAHNA

3Ty npoLieAypy MOXHO Nepuoanyeckm NoBTOPATb A0 U3BNeYEHNA KaTeTepa.

NMPUMEYAHME. He BbiTArugaiiTe katetep 6onee uem Ha 20 cM 3 pa3, 4Tobbl CBECTU K MUHUMYMY

PUCK €ro 0TCOeANHEHNA.

B HEKOTOPbIX COXHDIX KNMHUYECKVX CUTYaLIMAX MOXKET OKa3aTbca 6onee 6e3onacHbim

0CTaBUTb KaTeTep, ynpaBnAeMbiii TOKOM KPOBH, B COCYAUCTOI CUCTeMe BBIAY pHcKa pa3pbiBa

3710KaYeCTBEHHOr0 06pa30BaHKA, BeAylLero K KpOBOU3AMAHMIO, B Cly4ae NPUNoxKeHuA

upe3MepHbIX yCUnuii Mo M3BNIEYEHNI0 aLlieMIeHHOro KaTeTepa.

370 MOXHO CAienaTb, PacTAHYB KaTeTep 1 Pa3pe3as CTepeHb BO3Me MecTa A0CTyNa B COCYANCTYI

cucTemy, 4ToObl KaTeTep OCTanca B apTepum.

Ecnm kaTeTep pa3opseTca Bo Bpem U3BIEYeHIs, MOXET UMeTb MecTo AUCTabHas MUrpaLma

NN CKPYYMBaHUe KaTeTepa. B TOT e fieHb ClielyeT NpoBeCTI XMPYpriyeckoe yaaneHue Karetepa,

4T06bI CBECTM K MUHUMYMY PUCK TPOMOO03a.
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Polski
Instrukcja stosowania

PL

Mikrocewnik Marathon™ typu o przeptywie
kontrolowanym
PRZESTROGA

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie urzadzenia tylko przez
lekarza lub na jego zlecenie.

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych procedury angiografii i
przeskérnych interwencji naczyniowych.

ZAWART0SC
«  Jeden mikrocewnik Marathon™
« Mandryn do ksztattowania

AKCESORIA: (Moga by¢ dostarczone z modelem urzadzenia.)

« Mandryn 0,178 mm lub mniejszy
+  Mikroprowadnik 0,254 mm lub mniejszy
+ Koszulka intubatora 1,5F lub wigksza

OPIS

Mikrocewnik Marathon™ typu o przeptywie kontrolowanym z mandrynem do jego ksztattowania jest
cewnikiem o konstrukcji z pojedynczym swiattem, otworem na koricu do wybidrczego podawania
srodkéw terapeutycznych, takich jak materiaty do embolizacji oraz materiatow diagnostycznych, takich jak
Srodki kontrastowe w kretych, dystalnych naczyniach. Cewnik posiada pétsztywny proksymalny trzpien

i wyjatkowo elastyczny dystalny trzpien utatwiajacy wprowadzanie i usuwanie cewnika z narzadéw.
Proksymalny koniec cewnika zawiera standardowy adapter typu Luer ufatwiajacy mocowanie urzadzen
dodatkowych. Cewnik na swoim dystalnym koricu posiada znacznik widoczny w promieniach Rentgena
utatwiajacy wizualizacje pod kontrolg fluoroskopii. Zewnetrzna powierzchnia cewnika jest pokryta specjalng
powtoka, zwiekszajaca poslizg. Mikrocewnik moze by¢ uzyty z mandrynem, prowadnikiem lub koszulka
intubatora, aby zwigkszy¢ sztywnos¢ odcinka dystalnego podczas wprowadzania w cewnik prowadzacy.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Mikrocewnik Marathon™ typu o przeptywie kontrolowanym jest przeznaczony do wprowadzania do
obwodowego systemu naczyniowego i systemu naczyniowego uktadu nerwowego w celu kontrolowanego,
selektywnego podawania srodkow terapeutycznych, takich jak materiaty do embolizacji oraz materiatéw
diagnostycznych, takich jak Srodki kontrastowe.

PRZECIWWSKAZANIA
« Niewskazane jest uzycie mikrocewnika Marathon™ typu o przeptywie kontrolowanym, jesli wedtug
diagnozy lekarza taka procedura moze narazi¢ pacjenta na niebezpieczenistwo.
«  Nie stosowac urzadzenia w naczyniach wieficowych.
« Niewskazane jest uzycie mikrocewnika Marathon™ typu o przeptywie kontrolowanym w przypadku
noworodkdw i dzieci.

MOZLIWE POWIKEANIA

Wsrod mozliwych powikfan nalezy wymienic¢ m.in.:

krwiak w miejscu wktucia «  bélitkliwos¢

perforacja naczynia « powikfania trombolityczne

skurcz naczyniowy «  deficyty neurologiczne, w tym udar i zgon

krwotok «  zakrzepica naczyniowa
OSTRZEZENIA

Cisnienie infuzyjne w przypadku tego urzadzenia nie powinno przekracza¢ 690 kPa/100 PSI.
Cisnienie powyzej 690 kPa/100 PSI moze przyczynic sie do uszkodzenia cewnika, co moze
spowodowac uraz pacjenta.

«  Jedliprzeptyw przez cewnik jest ograniczony, nie nalezy prébowac oczyszczac jego $wiatta,
podwyzszajac cisnienie infuzji. Nalezy usunac cewnik, aby okreslic przyczyne zatkania albo
wymieni¢ go na nowy. Przekroczenie ci$nienia moze przyczynic sie do uszkodzenia cewnika, co moze
spowodowac uraz pacjenta.

« Napotykajac na opér, nie wolno kontynuowac zabiegu ani wyciagac urzadzenia tkwiacego w
$wietle naczynia, zanim nie okresli sie przyczyny tego stanu za pomoca fluoroskopii. Uzycie sity do
pokonania oporu moze przyczynic sie do uszkodzenia urzadzenia lub perforacji naczynia.

« Podczas podawania srodka kontrastowego do angiografii sprawdzi¢, czy cewnik nie jest zgiety,
wysuniety lub zamkniety. Usuna¢ nadmierny luz w cewniku w celu zmniejszenia ryzyka jego zgiecia
lub wysuniecia.

« Przed ponownym wprowadzeniem prowadnika lub podaniem materiatu do embolizadji sprawdzic
integralnos¢ cewnika, aby uniknac uszkodzenia naczynia lub niezamierzonej embolizagji. Integralnos¢
cewnika mozna sprawdzic pod kontrola angiografii potwierdzajac, ze wyptyw srodka kontrastowego
zachodzi tylko na koricowce cewnika przy poddaniu obserwadji catej dystalnej czesci cewnika.

«  (Cewnika nie nalezy,odksztatca¢ nadmiernie” w celu uzyskania wymaganego kata ksztattu.
Nadmierne odksztatcenie moze prowadzi¢ do zgiecia lub wysuniecia cewnika.

« Niniejszy produkt jest dostarczany STERYLNY, wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
ponownie poddawac procesom ani resterylizowac. Ponowne poddawanie procesom i resterylizacja
zwiekszaja ryzyko zakazenia u pacjenta oraz pogorszenia dziatania urzadzenia.

Mandryn (dostarczany z niektérymi modelami) nie ma stuzy¢ jako prowadnik. Nie wolno
manipulowa¢ mandrynem we wnetrzu cewnika. Nie wolno wysuwac prowadnicy poza
koricowke cewnika. Wykorzystanie mandrynu jako prowadnika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
cewnika i/lub urazu pacjenta.

DKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem ostroznie sprawdzi¢ mikrocewnik Marathon™ i jego opakowanie, czy nie nastapito
uszkodzenie podczas transportu.

« Przed uzyciem wszystkie urzadzenia dodatkowe i Srodki nalezy dokfadnie przygotowac zgodnie z
instrukcjami producenta.

«  Podczas uzywania cewnika zawsze monitorowac poziom infuzji.

« Cewnik Marathon™ jest pokryty z zewnatrz warstwa hydrofilng, ktdra nalezy nawodniac.

«  Ten cewnik nie jest przeznaczony do uzywania ze srodkami do chemioterapii.

+ Wszelkie manipulacje cewnikiem infuzyjnym znajdujacym sie w ciele pacjenta nalezy przeprowadzac
tylko pod kontrolg fluoroskopii. Nie nalezy manipulowac cewnikiem bez prowadzenia obserwacji
reakdji jego koricowki.

«  Zewzgledu na mozliwos¢ fatwego wprowadzenia cewnika Marathon™ w waskie, wybrane uktady
naczyniowe, nalezy wielokrotnie sprawdzac poprzez nieznaczne wycofywanie cewnika Marathon™,
czy mikrocewnik nie zostat zbyt daleko wprowadzony, co moze uniemotzliwi¢ jego wycofanie.

«  Aby zapobiec nadmiernemu cisnieniu w cewniku podczas wykonywania angiografii zaleca sie raczej
stosowanie strzykawki o pojemnosci 3 cc iz strzykawki 1 cc.

+ Marathon™ jest mikrocewnikiem typu o przeptywie kontrolowanym, ktdrego mozna uzywac
opcjonalnie z hydrofilnymi prowadnikami o rozmiarze 0,010” [ub mniejszym. Cewnik Marathon™ nie
jest zgodny z prowadnikami z powtoka niehydrofilng o $rednicy wigkszej niz 0,010".

«  Zalecasie uzywanie cewnika Marathon™ z cewnikami prowadzacymi o odpowiednim rozmiarze,

zapewniajacym wystarczajacy luz (min. $rednica wew. 0,053 cala lub 1,35 mm).

PRZECHOWYWANIE

Mikrocewnik Marathon™ typu o przeptywie kontrolowanym nalezy przechowywac w suchym miejscu w
przedziale temperatur pomiedzy 50°F (10°C) i 90°F (32°C).

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU
Mikrocewnik Marathon™ typu o przeptywie kontrolowanym
1. Umiesci¢ odpowiedni cewnik prowadzacy, postepujac zgodnie z nastepujacymi procedurami.
Potaczy¢ zawér jednodrozny z cewnikiem prowadzacym, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi
krwi podczas wprowadzania cewnika. Potaczy¢ zawdr jednodrozny z adapterem z bocznym
ramieniem zastawki hemostatycznej, aby umozliwi¢ wprowadzenie cewnika i ciagte przeptukiwanie
cewnika prowadzacego roztworem soli fizjologicznej.

SRO

UWAGA: Zaleca sie uzywanie cewnika prowadzacego o minimalnej srednicy wewnetrznej 0,053 cala
(1,35 mm) z mikrocewnikiem Marathon™ typu o przeptywie kontrolowanym.

2. Zopakowania delikatnie wyjac opakowana spirale wspétpracujaca z mikrocewnikiem Marathon™
typu o przeptywie kontrolowanym.

3. Przeptukac spirale przez zenskie ztacze typu Luer do niej przymocowane przy uzyciu soli
fizjologicznej.

4. Wyja¢ cewnik uwalniajac gniazdo z zacisku i delikatnie pociagajac za nie.

5. Przed uzyciem sprawdzi¢ cewnik, czy nie jest uszkodzony. Opakowanie spirali pozostawi¢ do
przechowywania cewnika, jesli nie jest on uzywany do zabiegu.

6. Przeptukac srednice wewnetrzng mikrocewnika przy uzyciu soli fizjologicznej.

7. Aby poméc w podfaczeniu mikrocewnika do gniazda, mozna uzy¢ nastepujacych akcesoriow:
prowadnik, mandryn i/lub koszulka intubatora.

8. W przypadku stosowania mandrynu i/lub prowadnika:

Przygotowa¢ mandryn lub prowadnik zgodnie z instrukcjami producenta; produkt nalezy
nawodnic.

+ Wyja¢ mandryn lub prowadnik ze spirali stuzacej za opakowanie.
+ Wiozy¢ mandryn lub prowadnik przez gniazdo mikrocewnika.

Wsuwac mandryn lub prowadnik przez cewnik, utrzymujac prosty korpus cewnika. Nie
wysuwac mandrynu poza koricowke cewnika.

« Zamknac¢ zawor jednodrozny.
«  Poluzowac zastawke hemostatyczna.
Wprowadzi¢ cewnik przez adapter hemostatyczny.

Zacisna( zastawke wokét mikrocewnika, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi, ale na
tyle, aby umotzliwi¢ przesuwanie cewnika przez zastawke.

« Otworzy¢ zawér jednodrozny.

+ Wsuwac cewnik w taki sposéb, aby mandryn lub prowadnik pozostat we wnetrzu cewnika
prowadzacego. Nie wysuwac mandrynu poza koricowke cewnika prowadzacego.
Gdy cewnik zostanie wprowadzony do korica cewnika prowadzacego, jesli mandryn jest
uzywany, wyciagnac go z cewnika.
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9. Cewnik mozna wsunac przez uktad naczyniowy delikatnie popychajac proksymalny trzpien. Zaleca
sie, aby podczas nawigacji stosowany byt prowadnik, co zmniejsza ryzyko zaginania lub zapadania sie
cewnika.
OSTRZEZENIE: Przed ponownym wprowadzeniem prowadnika lub podaniem materiatu do embolizagji
sprawdzi¢ integralnosc cewnika, aby uniknac uszkodzenia naczynia lub niezamierzonej embolizacji.
Integralnos¢ cewnika mozna sprawdzi¢ pod kontrola angiografii potwierdzajac, ze wyptyw srodka
kontrastowego zachodzi tylko na koricowce cewnika przy poddaniu obserwacji catej dystalnej czesci
cewnika.

Podfaczyc strzykawke napetniong ptynem infuzyjnym do ztacza typu Luer cewnika i wlewac zgodnie z
instrukcja.

Charakterystyki czynnosciowe

Dtugos¢ Minimalna Maksymalny Przyblizona szybko$¢ wprowadzania
uzytkowa objetosc rozmiar dawki przy 100 PSI (690 kPa)
martwe;j czasteczki do Woda Kontrast
przestrzeni embolizagji (76% Renografin)
165 cm 0,23ml 250 12 ml/min 3 ml/min

Uwaga: Koncentracja czasteczek do embolizacji i szybkos¢ wprowadzania dawki powinny zostac przed
uzyciem zweryfikowane przez lekarza. Wysoka koncentracja czasteczek ma tendencje do tworzenia
skupisk w gniezdzie cewnika.

MANDRYN DO KSZTALTOWANIA PARA WODNA

Celem uniknigcia uszkodzenia cewnika i zapewnienia niezmiennosci jego $rednicy wewnetrznej, konieczne jest

aby uzytkownik przestrzegat niniejszej instrukgii.
OSTRZEZENIA

Mandryn do ksztattowania nie jest przeznaczony do uzycia w ludzkim ciele.

Do ksztattowania koricéwki cewnika mozna uzywac wytacznie Zrédta pary. Nie uzywacinnych zrdet
ciepta.

Przed uzyciem sprawdzic koricéwke cewnika, czy nie jest uszkodzona wskutek jej ksztattowania. Nie nalezy
uzywac cewnika, ktdry jest w jakikolwiek sposob uszkodzony. Uszkodzony cewnik moze peknac, powodujac
uraz naczynia; w trakcie kierowania takim cewnikiem moze dojs¢ do oderwania jego koricowki.

1. Wyciagna¢ mandryn do ksztattowania z oprawy i wsuna¢ w dystalng koricéwke cewnika.

2. Ostroznie zgia¢ koricéwke cewnika i mandryn do ksztattowania, nadajac im pozadany ksztatt. Zaleca sie
nieznaczne przesadne wygiecie cewnika do zadanego ksztattu, aby uwzglednic jego odprezenie.

3. Ksztattowac cewnik, trzymajac ksztattowana czes¢ na odlegtos¢ 1 cala (2,5 cm, nie mniej niz 1.cm) od
#rodta pary przez okoto 20 sekund (NIE PRZEKRACZAC 30 SEKUND).

4. Przed usunigciem mandrynu ochtodzi¢ koricowke cewnika na wolnym powietrzu lub w soli
fizjologicznej.

5. Wyja¢ mandryn z cewnika i wyrzucic. Nie zaleca sie wielokrotnego ksztattowania.

6. Sprawdzic, czy koricowka nie jest uszkodzona wskutek ksztattowania cewnika para. W razie odnalezienia
jakiegokolwiek uszkodzenia, cewnika nie wolno uzywac.

SRODKI OSTROZNOSC!

Jesli prawdopodobne jest utkniecie cewnika (ze srodkiem do embolizacji), szybka technika usuwania
cewnika moze spowodowac oddzielenie sie trzpienia cewnika i potencjalne uszkodzenie naczynia.

1. Powoli usuwac jakikolwiek ,luz"na dystalnym trzpieniu cewnika.
2. Delikatnie i powoli zastosowac rozciaganie cewnika na dtugosci 3-5 cm, aby rozpoczac jego usuwanie.

3. Jedliwystepuja trudnosci z usunieciem cewnika, mozna skorzystac z nastepujacej pomocy przy
usuwaniu cewnika. Obserwujac dystalny trzpieri cewnika oceni¢ wymienione parametry:
- Wyprostowanie naczynia
- Rozciaganie w miejscu powstania czopéw zatorowych
- Uwalnianie koricéwki cewnika z czopdw zatorowych

4. Zastosowac dalsze rozcigganie (na dtugosci 3-5 cm), jesli to konieczne, aby przenies¢ przytozenie sity do
dystalnego trzpienia cewnika.

- Przytrzymac rozciaganie przez kilka sekund i zwolnic
- Oceni¢ rozciagliwos¢ uktadu naczyniowego, aby zmniejszyc ryzyko powstania krwotoku
5. Ten proces mozna powtarza¢ z przerwami az do usuniecia cewnika.

UWAGA: Nie stosowac rozciggania cewnika na dtugosci przekraczajacej 20 cm, aby zmniejszyc ryzyko
jego oddzielenia.

6. W niekt6rych trudnych klinicznych sytuacjach bezpieczniej jest pozostawi¢ cewnik typu o przeptywie
kontrolowanym w systemie naczyniowym niz ryzykowac uszkodzeniem wad rozwojowych i w
konsekwencji krwotokiem spowodowanym zbyt silnym rozciagnieciem uwiezionego cewnika.
Mozna tego dokonac przez rozciagniecie cewnika i przerwanie trzpienia w poblizu punktu dostepu
naczyniowego, umozliwiajac pozostawienie cewnika wewnatrz tetnicy.

Jesli cewnik zostanie zlamany podczas jego wycofywania, moze nastapic migracja jego dystalnego
korica lub jego zwinigcie. W tym samym dniu nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przeprowadzenia
chirurgicznego wyciecia, aby zminimalizowac ryzyko wystapienia zakrzepicy.

Tiirkce TR

Kullanma Talimatlan

Marathon™ Akisla Yonlendirilen Mikro Kateter
DiKKAT

Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi izerine satilabilir,
dagutilabilir ve kullanilabilir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel prosediirler hakkinda bilgisi olan hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

iCINDEKILER
«  BirMarathon™ Mikro Kateter

«  Bicimlendirme Mandreli

AKSESUARLAR: (Cihaz modeliyle saglanabilir.)
« 0,178 mm veya daha kiiciik Stile
« 0,254 mm veya daha kiigiik Mikro Kilavuz Tel
«1,5Fveya daha biiyiik introduser Kilif

TANIM

Marathon™ Akigla Yonlendirilen Mikro Kateter, embolizasyon materyalleri gibi hekim tarafindan
belirlenen terapdtik ajanlar ile kontrast madde gibi diyagnostik materyallerin kiviiml, distal damarlara
subselektif infiizyonu icin tasarlanmus, tek limenli, ug delikli bir kateterdir. Kateter, viicut icinde ilerleyisini
kolaylastirmak iizere, yari sert bir proksimal safta ve son derece esnek bir distal safta sahiptir. Kateterin
proksimal ucunda, aksesuarlarin takilmasini kolaylastiracak standart bir luer adaptorii bulunur. Kateterin
distal ucunda, floroskopik goriintiilemeyi kolaylastirmak icin bir radyopak isaret mevcuttur. Kateterin dis
yiizeyi, kayganhgi artirmak amaciyla kaplanmistir. Mikro kateter, stile, kilavuz tel veya introduser kilif ile
birlikte yonlendirici katetere giris sirasinda distal kismin rijitligini arttirmak icin kullanilabilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Marathon™ Akisla Yonlendirilen Mikro Kateter, embolizasyon materyalleri gibi hekim tarafindan belirlenen
terapdtik ajanlar ile kontrast madde gibi diyagnostik materyallerin kontrollii selektif infiizyonu icin periferal
ve noro vaskiilatiire erisim saglamak iizere gelistirilmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
«  Marathon™ Akisla Yonlendirilen Mikro Kateter, hekimin tibbi griisiine gore bdyle bir iiriiniin
kullaniminin hastanin durumunu tehlikeye atabilecegi hallerde kontrendikedir.
« Koroner vaskiilatiirde kullanima yénelik degildir.
«  Marathon™ Akisla Yonlendirilen Mikro Kateter, neonatal ve pediatrik kullanim icin kontrendikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olast komplikasyonlar asagida verilmistir ancak bunlarla sinirli degildir:

Giris bolgesi hematomu « Adnve hassasiyet
Damar perforasyonu Trombolitik epizodlar
Damar spazmi inme ve liim dahil olmak iizere nérolojik defisitler
Kanama Vaskiiler tromboz
UYARILAR

+  Bucihazile uygulanan infiizyon basina 690 kPa/100 psi degerini asmamalidir. 690 kPa/100 psi
degerini asan basing, kateterin yirtilmasina neden olabilir ve bu durum hastanin yaralanmasina yol
acabilir.

«  Katetericindeki akis kisitlandigi takdirde, cihazi yiiksek basingli infiizyonla agmaya calismayin.
Tikanmanin nedenini anlamak icin kateteri gikarin veya yeni bir kateter takin. Asir basing kateterin
yirtilmasina neden olabilir ve bu durum hastanin yaralanmasina yol acabilir.

« Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek bir intraliiminal cihazi asla dirence karst ilerletmeyin
ya da geri cekmeyin. Dirence karsi uygulanan asiri giig, cihaza zarar verebilir veya damar
perforasyonuna yol acabilir.

«  Anjiyografi igin kontrast madde enjekte ederken, kateterde biikiilme, yerinden oynama veya tikanma
olmadigindan emin olun. Kateterin biikiilmesi veya yerinden oynamasi olasiligini azaltmak icin
kateterdeki fazlalik kismi alin.

« Vaskiiler hasari veya istenmeyen embolizasyonu dnlemek icin, kilavuz teli yeniden yerlestirmeden
veya embolik materyal enjekte etmeden dnce kateter biitiinligiini dogrulayin. Kateter biitiinligd,
kateterin tiim distal boliimii izlenirken kontrast maddenin sadece kateter ucundan ¢iktiginin
anjiyografik olarak teyit edilmesiyle dogrulanir.

« lIstenen sekil aisina ulasmak icin kateteri “gereginden fazla bicimlendirmeye” calismayin.
Gereginden fazla bigimlendirmek, kateterin biikiilmesine veya yerinden oynamasina neden olabilir.
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« Budihaz sadece tek kullanim igin STERIL olarak saglanir. Tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon, hastanin enfeksiyon alma ve
cihaz performansinin bozulma riskini arttirr.

« Stilenin (bazt modellerle saglanir) bir kilavuz tel olarak kullanilmamas gerekir. Stile asla kateter
icinde hareket ettirilmemelidir. Stileyi kateter ucunun dtesine ilerletmeyin. Stilenin bir kilavuz
tel olarak kullanilmasi katetere ve/veya hastaya zarar verebilir.

ONLEMLER

« Kullanmadan dnce, nakliye sirasinda hasar gormedidini dogrulamak amaciyla Marathon™ iriiniinii
ve ambalajini dikkatle inceleyin.

+ Kullanmadan dnce, tiim aksesuar cihazlan ve maddeleri iireticinin talimatlar dogrultusunda tam
olarak hazirlanmalidir.

« Bukateteri kullanirken infiizyon hizlarini mutlaka izleyin.

«  Marathon™ kateterin dis kisminda hidrate tutulmasi gereken bir hidrofilik kaplama bulunur.

+  Bukateter kemoterapi maddeleriyle birlikte kullanima uygun degildir.

- Infiizyon kateteri viicudun icindeyken, yalnizca floroskopi altinda manipiile edilmelidir. Kateteri, ugta
meydana gelen tepkiyi gozlemlemeden hareket ettirmeye ¢alismayin.

+ Marathon™ kateter dar, selektif vaskdilatiir icine kolaylikla ilerletilebileceginden, sik sik kontrol
ederek ve her infiizyondan dnce kateteri hafifce geri cekerek Marathon™ kateterin, ¢ikarilmasini
engelleyecek kadar ilerletilmemis oldugundan emin olun.

+ Anjiyografi sirasinda, katetere asirt basing uygulanmasi riskini azaltmak icin, T cc yerine 3 cc'lik bir
siringa kullaniimasi nerilir.

«  Marathon™, istege bagli olarak 0,010" veya daha kiiciik boyutta hidrofilik kilavuz tellerle
kullanilabilen, akisla yonlendirilen bir mikro kateterdir. Marathon™, 0,010" capindan daha biiyiik,
hidrofilik kaplamali olmayan kilavuz tellerle uyumlu degildir.

« Marathon™'un, yeterli agiklik saglayan ve uygun boyuttaki (minimum i¢ capi 0,053" veya 1,35 mm
olan) bir kilavuz kateter ile birlikte kullaniimasi onerilir.

SAKLAMA
Marathon™ Akisla Yonlendirilen Mikro Kateteri kuru bir yerde 50°F (10°C) ile 90°F (32°C) arasinda saklayin.

KULLANMA TALIMATLARI
Marathon™ Akisla Yonlendirilen Mikro Kateter

1. Onerilen prosediirleri izleyerek uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kateter yerlestirilirken kanin geri
akmasini nlemek igin kilavuz katetere tek yollu bir musluk baglayin. Kateterin yerlestirilebilmesi ve
kilavuz kateterin siirekli olarak salinle yikanabilmesi icin, tek yollu musluga bir hemostatik yan ¢ikis
adaptorii baglaymn.

NOT: Marathon™ Akisla Yonlendirilen Mikro Kateter ile birlikte minimum i¢ capi 0,053" (1,35 mm)
olan bir kilavuz kateter kullaniimas onerilir.

Marathon™ Akigla Yonlendirilen Mikro Kateterin ambalaj koilini yavasca ambalajdan gikarin.

Koile bag disi lueri kullanarak koili salinle yikayin.

Gobedi Klipsten ¢ikararak ve hafifce cekerek kateteri gikarin.

»oA N

Kullanmadan dnce kateteri inceleyerek hasarli olmadigini dogrulayin. Prosediir sirasinda
kullanilmadiginda kateteri saklamak amaciyla ambalaj koilini muhafaza edin.

Mikro kateter koilinin i¢ kismini salinle yikayin.

Mikro kateterin gobek icine insersiyonuna yardimcr olmasi icin su aksesuarlar kullanilabilir: bir
kilavuz tel, stile ve/veya introduser kilif.

Bir stile ve/veya kilavuz tel kullaniliyorsa:

Stile veya kilavuz teli iireticinin talimatina gdre hazirlayin; iiriin hidrate olmalidir.
« Stile veya kilavuz teli ambalajlama koilinden ¢ikarin.

Stile veya kilavuz teli Mikro Kateter gobeginden yerlestirin.

Kateter govdesini diiz tutarak stile veya kilavuz teli kateterden ilerletin. Stileyi kateterin
ucundan oteye gececek sekilde ilerletmeyin.

+ Tekyollu muslugu kapatin.
Hemostatik valfi gevsetin.
«  Kateteri hemostatik adaptor icinden sokun.

Geri akigi onlemek icin valfi kateterin etrafinda sikistirin, ancak kateterin valf icinde bir miktar
hareket etmesine izin verin.

Tek yollu muslugu agin.
« Stile veya kilavuz tel, kilavuz kateter icinde kalacak sekilde kateteri ilerletin. Stileyi kilavuz
kateterin ucundan oteye gececek sekilde ilerletmeyin.
Kateter kilavuz kateterin sonuna kadar ilerletildiginde, bir stile kullaniliyorsa stileyi kateterden
cekin.
Kateter, proksimal safti nazikge iterek vaskiilatiiriin icinden ilerletilebilir. Kateterin biikilmesi veya
yerinden oynamasi riskini azaltmak icin navigasyon sirasinda bir kilavuz tel kullanilmas énerilir.
UYARI: Vaskiiler hasari veya istenmeyen embolizasyonu dnlemek icin, kilavuz teli yeniden
yerlestirmeden veya embolik materyal enjekte etmeden dnce kateter biitiinliigiini dogrulaymn.

Kateter biitiinligi, kateterin tiim distal blimii izlenirken kontrast maddenin sadece kateter
ucundan ¢iktiginin anjiyografik olarak teyit edilmesiyle dogrulanir.

10. infiizyon icin, kateter luerine infiizat iceren bir sinnga takin ve gerektidi sekilde infiizyon uygulayin.
islevsel Ozellikler
Kullanilabilir | Minimum Olii Maksimum 100 psi'de (690 kPa) Yaklasik
Uzunluk Bosluk Hacmi | Embolizasyon infiizyon Hizi
Partikiil Boyutu Su Kontrast
(%76 Renografin)
165cm 0,23 ml 250 p 12 ml/dk 3ml/dk

Not: Kullanimdan dnce embolizasyon partikiil konsantrasyonu ve enjeksiyon hizi hekim tarafindan
dogrulanmalidir. Yiiksek partikiil konsantrasyonlan, kateter gébeginde toplanma egilimine sahiptir.

BUHARLI Bi(IMLENDiRME MANDRELI

Kateter biitiinligiinii ve i¢ capin boyutsal istikrarini korumak icin, kullanicinin bu talimatlara uymasi onerilir.
UYARILAR

Bicimlendirme Mandreli insan viicudunda kullanima yonelik degildir.

Kateter ucunu bicimlendirmek icin sadece bir buhar kaynagini kullanin. Baska 1s1 kaynaklarini
kullanmayin.

Kullanim dncesinde, bicimlendirmeden kaynaklanabilecek herhangi bir hasara karsi kateter ucunu
inceleyin. Herhangi bir sekilde zarar gormis bir kateteri kullanmayin. Hasarli kateterler delinerek damar
travmasina veya yonlendirme manevralan sirasinda ucun ayrilmasina neden olabilir.

1. Bicimlendirme mandrelini karttan cikartin ve kateterin distal ucuna yerlestirin.

Kateterin ucunu ve bigimlendirme mandrelini dikkatle biikerek istediginiz gibi bicimlendirin.
Kateterin gevsemesi icin yer agmak maksadiyla bicimin bir miktar biiyiitiilmesi gerekli olabilir.

3. Bicimlendirilen kismi buhar kaynagindan yaklagik 1ing (2,5 cm 1 cm'den az olmayacak sekilde)
uzakta tutarak kateteri bicimlendirin (30 SANIYEYI ASMAYIN).

4. Mandreli gikartmadan dnce kateter ucunu hava veya salin ile sogutun.

5. Mandreli kateterden ¢ikartin ve atin. Cok sayida bicimlendirmeye izin verilmez.

6. Kateterin buharla bicimlendirilmesinden kaynaklanabilecek herhangi bir hasara karsi ucu inceleyin.

Herhangi bir hasar bulunursa, kateteri kullanmayin.
ONLEMLER

Kateterin (herhangi bir embolik ajanla) sikistigindan sipheleniliyorsa, hizli kateter ¢ikarma teknigi
kateter saftinin aynimasina ve potansiyel vaskiiler hasara yol acabilir.

1. Distal kateter saftinda olabilecek 'gevsekligi' yavasca giderin.

2. Kateteri ¢ilkarma islemini baglatmak iin kateteri yavasca 3-5 cm ¢ekin.
3. Kateteri cilkarma isleminin zorlasmasi durumunda, asagidaki yontemler kateterin ¢ikanimasina
yardima olacaktir. Kateterin distal saftini gozleyerek asagidaki parametreleri degerlendirin:
- Damann diizlestirilmesi
—  Embolik kast iizerinde cekme islemi
—  Kateter ucunun embolik kasttan ¢ikanmasi
4. Giicii distal kateter saftina aktarmak gerekiyorsa, bir miktar daha ekme islemine (3-5 cm) yavasca
devam edilebilir.
- Birkag saniye daha cekip serbest birakin
- Kanama riskini en aza indirmek icin vaskiilatiir cekilmesini degerlendirin
5. Buislem, kateter cikarilana kadar aralikli olarak tekrar edilebilir.
NOT: Kateterin ayrilma riskini en aza indirmek icin, kateteri 20 cm'den fazla cekmeyin.
6. Bazi zorlu klinik durumlarda, sikismis bir kateteri ¢ok fazla cekerek malformasyonu yirtma ve

dolayisiyla kanamaya neden olma riskine girmek yerine, vaskiiler sistemde akisla yonlendirilen bir
kateter birakmak daha giivenli bir yol olabilir.

Bu islem, kateteri gererek ve kateterin arter icinde kalmasini saglayacak sekilde safti vaskiiler erisim
giris noktast yakinindan keserek yapilabilir.

(ikarma islemi sirasinda kateter kirilirsa, distal migrasyon veya kateter kivilmasi meydana gelebilir.
Tromboz riskini en aza indirmek icin ayni giin iginde cerrahi rezeksiyon diigiiniilmelidir.

28



Norsk
Bruksanvisning

NO

Marathon™ flowrettet mikrokateter
FORSIKTIG

Foderale lover (USA) tillater bare at dette utstyret selges, distribueres og brukes av lege eller etter ordre fra
lege.

Dette utstyret skal bare brukes av leger som har grundig kjennskap til angiografiske prosedyrer og
perkutane nevroinngrepsprosedyrer.

INNHOLD
«  EttMarathon™ mikrokateter
+ Formingsdor
TILBEH®@R: (Kan falge med utstyrsmodellen.)
« 0,178 mm eller mindre stilett
« 0,254 mm eller mindre mikroledesonde
« 15 Fellerstorre innforingshylse

BESKRIVELSE

Marathon™ flowrettet mikrokateter har et enkelt lumen og et endehull og er utformet for subselektiv
infusjon av terapeutiske virkemidler valgt av lege, som emboliseringsmateriale, og diagnostisk materiale,
som kontrastmedia, i vridde, distale kar. Kateteret har et semi-stivt proksimalt skaft og et hayst fleksibelt
distalt skaft for & gjore innfaringen av kateteret i anatomien lettere. Kateterets proksimale ende har en
standard lueradapter for a gjore tilkoblingen av tilbehr lettere. Kateteret har en rentgentett marker ved
den distale enden for & gjore fluoroskopisk visualisering lettere. Kateterets overflate er dekket med belegg
for & oke glattheten. Mikrokateteret kan brukes sammen med stilett, ledesonde eller innfaringshylse for &
pke stivheten pd den distale delen under innfering i ledekateteret.

INDIKASJONER FOR BRUK

Marathon™ flowrettet mikrokateter er beregnet pa  fa tilgang til den perifere vaskulaturen samt
nevrovaskulaturen for kontrollert, selektiv infusjon av terapeutiske virkemidler valgt av lege, f.eks.
emboliseringsmateriale, og diagnostisk materiale som kontrastmedia.

KONTRAINDIKASJONER
Marathon™ flowrettet mikrokateter er kontraindisert nar bruken av et slikt produkt etter legens
medisinske vurdering kan kompromittere pasientens tilstand.
« Ikke beregnet pa bruk i koronarvaskulaturen.
«  Marathon™ flowrettet mikrokateter er kontraindisert for neonatal og pediatrisk bruk.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

Hematom pa punkteringssted «  Smerte og emhet
Kargjennomhulling «  Trombolytiske episoder
Karspasme « Nevrologiske feil, inkludert slag og ded
Bladning «  Vaskuler trombose
ADVARSI.ER

Infusjonstrykk med denne enheten skal ikke overskride 690 kPa/100 PSI. Trykk pd mer enn
690 kPa/100 PS kan fare til kateterbrudd som i sin tur kan fore til pasientskade.

« Ikke forsgk & rense enheten med infusjon ved hayt trykk dersom flyten gjennom kateteret blir
begrenset. Fjern enten kateteret for & fastsla drsaken til blokkeringen eller erstatt det med et nytt
kateter. For stort trykk kan fore til kateterbrudd som i sin tur kan fore til pasientskade.

« Aldri for frem eller trekk ut en intraluminal enhet mot motstand for drsaken til motstanden er fastslatt
ved hjelp av fluoroskopi. For stor kraft mot motstand kan skade enheten eller gjennomhulle kar.

+  Pase at kateteret ikke er boyd, fremfallet eller tilstoppet ndr kontrast for angiografi injiseres. Fjern
overfladig slakk i kateteret for @ minske potensialet for baying eller prolaps av kateteret.

« Bekreft kateterintegritet for ledesonden gjeninnfares eller embolisk materiale injiseres for &
forhindre vaskulr skade eller utilsiktet embolisering. Kateterintegritet bekreftes ved & angiografisk
bekrefte at kontrastvirkemidlet kun kommer ut av kateterspissen mens hele kateterets distale del
kan sees.

+ Ikke form kateteretfor myefor @ oppna ensket fasong og vinkling. For mye forming kan fere til baying
eller prolaps av kateteret.

« Denne anordningen leveres STERIL kun til engangsbruk. Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres.
Reprosessering og resterilisering gker risikoen for pasientinfeksjon og kompromittert ytelse av
anordningen.

«  Stiletten (folger med enkelte modeller) skal ikke brukes som en ledesonde. Stiletten skal aldri
mangvreres inne i kateteret. Ikke for stiletten frem forbi kateterspissen. Bruk av stilett som
ledesonde kan fore til skade pa katetret og/eller skade pasienten.

FORHOLDSREGLER
Undersgk Marathon™ og dets emballasje noye for bruk for & bekrefte at de ikke ble skadet under
transport.

« Alttilbeher og alle virkemidler skal klargjeres helt iht. fabrikantens instruksjoner far bruk.

« Overvakalltid infusjonshastigheter nér dette kateteret brukes.

« Marathon™ har et hydrofilt belegg pé utsiden av kateteret som ma holdes hydrert.

«  Dette kateteret er ikke beregnet brukt sammen med kjemoterapeutiske virkemidler.

« Narinfusjonskateteret er i kroppen, skal det kun handteres under fluoroskopi. Ikke forsek a fierne
kateteret uten d observere spissens pafalgende respons.

- Siden Maraton lett kan fores inn i trang, selektiv vaskulatur, ma du bekrefte flere ganger at Marathon™
kateteret ikke er fort sa langt frem at det blir vanskelig a flene ved  sa vidt trekke kateteret ut.

« Detanbefales  bruke en 3 cc-sproyte snarere enn en 1 cc-sproyte nar angiografi utfares slik at
risikoen for at kateteret utsettes for overdrevent trykk reduseres.

« Marathon™ er et flowrettet mikrokateter som kan velges & brukes sammen med hydrofile ledesonder
pd 0,010” eller mindre. Marathon™ er ikke kompatibelt med ledesonder som ikke har et hydrofilt
belegg og som er storre enn 0,010"i diameter.

+ Detanbefales at Marathon™ brukes sammen med et ledekateter av hensiktsmessig storrelse som
tillater tilstrekkelig klaring (minimum intern diameter pa 0,053 eller 1,35 mm).

LAGRING
Marathon™ flowrettet mikrokateter skal lagres pa et tort sted ved mellom 50 °F (10 °C) 0g 90 °F (32 °C).

BRUKSANVISNING

Marathon™ flowrettet mikrokateter

1. Plasser hensiktsmessig ledekateter etter anbefalte prosedyrer. Koble en enveis sperrehane til
ledekateteret for & forhindre tilbakeflow av blod under innfaring av kateteret. Koble en hemostatisk
sidearmadapter til enveis-sperrehanen for d tillate innforing av kateteret og for & kontinuerlig spyle
ledekateteret med saltlgsning.

MERK: Det anbefales at et ledekateter med en minimum intern diameter pd 0,053" (1,35 mm)
brukes med Marathon™ flowrettet mikrokateter.

Fjern emballasjespiralen pa Marathon™ flowrettet mikrokateter forsiktig fra emballasjen.
Spyl spiralen med saltlosning gjennom hun-lueren som er tilkoblet spiralen.
Fjern kateteret ved a fierne navet fra klemmen og & dra forsiktig pa navet.

s

Kontroller kateteret for bruk for & bekrefte at det ikke er skadet. Behold emballasjespiralen for
oppbevaring av kateteret ndr det ikke brukes under prosedyren.

Skyll mikrokateterspiralens indre diameter med saltlosning.

Til hjelp med a sette inn mikrokatetret i muffen kan falgende tilbeher brukes: en ledesonde, stilett
og/eller innferingshylse.

Hvis en stilett og/eller ledesonde brukes:
Klargjor stiletten eller ledesonden etter produsentens anvisninger; produktet skal vaere hydrert.
Tasstiletten eller ledesonden ut fra emballasjespiralen.

« Forstiletten eller ledesonden inn gjennom muffen pa mikrokatetret.

« Forstiletten eller ledesonden gjennom katetret mens du holder katetrets hoveddel rett. Ikke for
stiletten frem forbi kateterspissen.

Lukk enveis-sperrehanen.
Losne hemostaseventilen.
« For katetret gjennom hemostaseadapteren.

« Stram ventilen rundt katetret for  forhindre tilbakeflow, men tillat noe bevegelse gjennom
ventilen ved kateteret.
Apne enveis-sperrehanen.
For katetret fremover slik at stiletten eller ledesonden forblir i ledekatetret. Ikke for stiletten
frem forbi ledekateterspissen.
Nar katetret har blitt fort helt frem til enden av ledekatetret, trekker du stiletten ut fra katetret
dersom en stilett brukes.
Katetret kan fores frem gjennom vaskulaturen ved forsiktig & skyve det proksimale skaftet. Det
anbefales  bruke en ledesonde under navigering for a redusere risikoen for kateterkink eller -prolaps.
ADVARSEL: Bekreft kateterintegritet for ledesonden gjeninnfares eller embolisk materiale injiseres
for & forhindre vaskulzr skade eller utilsiktet embolisering. Kateterintegritet bekreftes ved &
angiografisk bekrefte at kontrastvirkemidlet kun kommer ut av kateterspissen mens hele kateterets
distale del kan sees.
Koble en sprayte med infusjonsvaeske til kateterluer og utfor infusjonen etter behov.
Funksjonelle egenskaper

10.

Brukbar Minimum Maksimum Omtrentlig infusjonshastighet ved
lengde | dedrom-volum | storrelse pa 100 PSI (690 kPa)
emboliserings- Vann Kontrast
partikler (76 % Renografin)
165 cm 0,23 ml 250 1 12 ml/min 3 ml/min

Merk: Konsentrasjon av emboliseringspartikler og injeksjonshastigheten skal bekreftes av legen for
bruk. Hoy konsentrasjon av partikler har en tendens til & hope seg sammen i kateternavet.
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FORMENDE SPINDEL MED DAMP
For & opprettholde kateterets integritet og dimensjonale stabilitet pa den indre diameteren anbefales det at
brukeren falger disse instruksjonene.

ADVARSLER
Formende spindel er ikke beregnet pa bruk i menneskekroppen.
Bruk utelukkende en dampkilde til @ forme kateterspissen. Andre varmekilder ma ikke brukes.

For bruk ma du undersgke kateterspissen for skade som kan ha oppstétt under forming. Et kateter som
har blitt skadet, ma ikke brukes. Skadede katetre kan briste, noe som kan fare til kartrauma eller at
spissen faller av mens den styres.

1. Taden formende spindelen ut fra kortet, og for den inn i kateterets distale spiss.

2. Boy kateterspissen og formende spindel forsiktig til ansket fasong. Det kan vaere ngdvendig med en
visse overdrivelse av fasongen for & ta hayde for kateterrelaksasjon.

3. Forme kateteret ved a holde formet parti ca 1 tomme (2,5 cm ikke mindre enn 1 cm) fra dampen
kilde i ca 20 sekunder (IKKE OVERSKRID 30 SEKUNDER).

4. Kjol ned spissen i luft eller saltlgsning for du fjerner spindelen.

5. Fjern spindelen fra kateteret, og kasser den. Det frarades & forme flere ganger.

6. Undersok spissen for eventuell skade som kan ha blitt pafert under dampformingen av kateteret.

Ikke bruk kateteret hvis skade kan pavises.
FORHOLDSREGLER

Dersom det mistenkes at kateteret sitter fast (med ethvert embolisk virkemiddel), kan teknikk for & ta ut
kateteret raskt fore til separasjon av kateterskaftet samt potensiell vaskular skade.

1.
2.
3.

Fjern sakte all «slakk» i det distale kateterskaftet.
Péfar sakte og forsiktig 3—5 cm trekking pa kateteret for @ begynne & ta ut kateteret.

Falgende teknikker kan hjelpe dersom det blir vanskelige & ta ut kateteret. Vurder folgende
parametere ved a observere kateterets distale skaft:

Retting av kar

Trekking pa embolisk avstapning

Kateterspiss lasner fra embolisk avstapning

Ytterligere trekking (pa 3—5 cm) kan forsiktig pafares om nadvendig for & overfore kraften til det
distale kateterskaftet.

Hold denne trekkingen i noen sekunder, og slipp

Ansld vaskulaturtrekking for @ minimere risiko for bladning

Denne prosessen kan gjentas periodisk til kateteret er trukket ut.

MERK: Ikke pafgr mer enn 20 cm med trekking pé kateteret for & minimere risikoen for
kateterseparering.

I noen vanskelige Kliniske situasjoner kan det vaere sikrere & la et flowrettet kateter forbli i det
vaskulzere systemet snarere enn d risikere brudd pa misdannelsen og falgelig en bledning ved &
trekke for mye pa et kateter som sitter fast.

Dette utfores ved & strekke kateteret og  kutte skaftet i naerheten av det vaskulzere inngangspunktet
slik at kateteret forblir i arterien.

Dersom kateteret odelegges under fierning, kan distalvandring eller spiralforming av kateteret
forekomme. Kirurgisk behandling samme dag skal vurderes for @ minimere risikoen for trombose.

Slovencina SK

Navod na pouZzitie

Mikrokatéter Marathon™ usmernovany
prietokom
UPOZORNENIE

Federélny (USA) zakon dovoluje predaj, distribiciu alebo poutitie tohto pristroja len lekarom, alebo na jeho
prikaz.

Tieto ndstroje mézu pouzivat iba vyskoleni a kvalifikovani lekari s Gplnou znalostou angiografie
a perkutdnnych intervenénych zékrokov.

OBSAH

Jeden mikrokatéter Marathon™

Tff na Upravu tvaru

PRISLUSENSTVO: (Moze byt pribalené k modelu pomécky.)
Zavadzac 0,178 mm

Mikrovodiaci drot s priemerom 0,254 mm alebo menej
Zavddzacie puzdro s dlzkou 1,5F alebo viac

OPIS

Mikrokatéter Marathon™ usmerfiovany prietokom je jednolimenovy katéter s otvorom na konci urceny

na subselektivnu infiiziu lieciv stanovenych lekdrom, ako napriklad embolizacné materidly a diagnostické
materidly, ako st kontrastné Idtky v zahnutych distalnych cievach. Katéter mé polotuhy proximdlny hriadel
a vysoko pruzny distalny hriadel'na ulahcenie postvania katétra do organizmu. Proximalny koniec katétra
md Standardny adaptér luer na ulahcenie pripevnenie prislusenstva. Katéter mé na distélnom konci
rontgenovy kontrastny marker ulahcujuci fluoroskopickd vizualizéciu. Vonkajsi povrch katétra je upraveny na
2vysenie kizania. Mikrokatéter sa pouziva so zavédzacom, vodiacim drotom alebo zavédzacim puzdrom na
zvysenie pevnosti distélnej sekcie pocas zavddzania vodiaceho katétra.

INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrokatéter Marathon™ usmeriiovany prietokom je ureny na zabezpecenie pristupu k periférmym cievam
anervom na riadend selektivnu lieciv cinidiel stanovenych lekarom, ako napriklad embolizacné materidly a
diagnostické materidly, ako st kontrastné latky.

KONTRAINDIKACIE

Mikrokatéter Marathon™ usmeriiovany prietokom je kontraindikovany v pripade, ak by podla
lekdrskeho tsudku lekara mohlo poutitie takéhoto vyrobku ohrozit stav pacienta.

Nie je urcené na pouzitie v korondrnej cieve.

Mikrokatéter Marathon™ usmeriiovany prietokom je kontraindikovany u novorodencov a deti.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikdcie patria okrem iného aj:

bolest'a citlivost

hematém v mieste vpichu

perfordcia ciev trombolytické prihody
+  cevne spazmy + neurologické deficity vrdtane mozgovej prihody a smrti
krvacanie cievna trombdza
ZORNENIA

uPo
« Tlakinfuzie s tymto pristrojom by nemal prekrocit 690 kPa/100 PSI. Tlak, ktory prekracuje 690

kPa/100 PSI méZe mat za nsledok prasknutie katétra, co mdze viest k poraneniu pacienta.

Ak sa prietok katétra zablokuje, nepokusajte sa vycistit pristroj vysokym tlakom infiizie. Bud' vyberte

katéter, aby ste zistili pricinu obstrukcie alebo ho nahradte novym katétrom. Nadmerny tlak moze

sposobit prasknutie katétra, o moze mat za nasledok poranenie pacienta.

Nikdy nezatlacajte alebo nevytahujte intralumindlne pristroje proti odporu, kym nezistite pricinu

odporu fluoroskopiou. Nadmerné sila proti odporu méze mat za nasledok poskodenie pristroja,

perfordciu cievy.

Pri injekénom podani kontrastnej létky pre angiografiu zabezpecte, aby nebol katéter skriteny,

zoslabeny alebo upchaty. Zabezpecte, aby katéter nebol prili uvolneny, aby sa tak zniZilo

potencidlne riziko prehnutia katétra alebo jeho zoslabenia.

Pred zavedenim vodiaceho drétu alebo injekénym podanim embolizujticeho materidlu skontrolujte

jeho celistvost, aby sa predislo poskodeniu ciev alebo netimyselnej embolizacii. Celistvost katétra

skontrolujete angiografiou, ktord potvrdi, Ze kontrastnd latka unikd len z hrotu katétra, pricom

umoizni zobrazit celd distélnu cast katétra.

Netvarujte katéter nadmerne, aby ste dosiahli Zelany uhol. Nadmerné tvarovanie moze viest

k prehnutiu alebo zoslabeniu katétra.

Této pomdcka sa dodava STERILNA a je urcend len na jedno pouZitie. Nespracovavajte opakovane

ani nesterilizujte opakovane. Opakované spracovanie a opakovana sterilizacia zvysuju riziko infekcie

pacienta a narusenej vykonnosti pomacky.
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« Zavadzac (prilozeny k niektorym modelom) sa nema pouzivat ako vodiaci drot. Zavadzacom by sa
v katétri nemalo pohybovat. Nepostivajte zavadzac za hrot katétra. PouZivanie zavadzaca ako
vodiaceho drotu by mohlo spasobit poskodenie katétra pripadne zranenie pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouZitim pozorne prezrite mikrokatéter Marathon™ a jeho balenie a skontrolujte, ¢i nedoslo k
poskodeniu pocas prepravy.

«+ Pred pouzitim by mali byt vietky zariadenia, prislusenstvo a ¢inidla riadne pripravené podfa pokynov
vyrobcu.

« Pripouziti katétra vzdy sledujte rychlost infuzie.

« Mikrokatéter Marathon™ ma hydrofilny povrch na vonkajsej strane, ktory je potrebné udrziavat
hydratovany.

« Katéter nie je ureny na pouZitie s chemoterapeutikami.

« Pozavedeni katétra do tela s nim mozno manipulovat len pomocou fluoroskopie. Nepokusajte sa
pohybovat katéter bez toho, aby ste pozorovali vyslednd reakciu hrotu.

«  KedzZe mikrokatéter Marathon™ moze lahko prenikat do izkych vybranych ciev, pred podanim
inflzie neustale kontrolujte, ¢i sa mikrokatéter Marathon™ nedostal prilis daleko, aby nebranil jeho
odstraneniu, jemnym potiahnutim katétra.

+ Privykondvani angiografie sa odportica pouzivat striekacku s priemerom 3 cc namiesto striekacky s
priemerom 1 ¢, aby ste zabranili vzniku nadmerného tlaku v katétri.

«  Katéter Marathon™ je mikrokatéter usmeriiovany prietokom, ktory sa moze volitelne pouzivat
s hydrofilnymi vodiacimi drotmi s priemerom 0,010 palca alebo mensim. Katéter Marathon™ nie je
kompatibilny s vodiacimi drotmi bez hydrofilného povrchu, ktoré maji vacsi priemer ako 0,010 palca.

« Odportca sa pouitie mikrokatétra Marathon™ s vodiacim katétrom primeranej velkosti, ktory mé
dostatocny vndtorny priemer (minimélny vndtorny priemer je 0,053 palca alebo 1,35 mm).

SKLADOVANIE
Uskladniujte mikrokatéter Marathon™ usmerfiovany prietokom na suchom mieste pri teplote od 50 °F (10 °C)
a90 °F (32°0).

NAVOD NA POUZITIE
Mikrokatéter Marathon™ usmeriovany prietokom
1. Umiestnite prislusny vodiaci katéter podla odportcanych postupov. Pripojte jednosmerny Skrtiaci
kohdtik k vodiacemu katétru tak, aby sa pri zavddzani katétra zabrénilo spatnému toku krvi.
Pripojte Skrtiaci kohdtik hemostatického adaptéra bocného ramena k nepretrzitému preplachovaniu
vodiaceho katétra fyziologickym roztokom.

POZNAMKA: Odporica sa, aby sa pri mikrokatétri Marathon™ vedenom prietokom pouZival vodiaci
katéter s minimalnym vnitornym priemerom 0,053 palca (1,35 mm).

Opatrne vyberte cievku s obalom pre mikrokatéter Marathon™ usmerfiovany prietokom z vrecka.
Opléchnite cievku fyziologickym roztokom pomocou samicieho lueru pripojeného k cievke.
Odstranite katéter odobratim hrdla zo svorky a jemnym potiahnutim hrdla.

Pred pouzitim skontrolujte, i katéter nie je po3kodeny. OdloZte si cievku s obalom na skladovanie
katétra, pokial sa nepouZije hned pocas zakroku.

s

Opléachnite ID cievky mikrokatétra fyziologickym roztokom.

Pri zastvani mikrokatétra do stredu mozno pouzit nasledujtice prislusenstvo: vodiaci drdt, zavadza¢
a/alebo zavadzacie puzdro.

Ak pouZivate zavadzac a/alebo vodiaci drot:
« Podla pokynov vyrobcu si pripravte zavddzac aleho vodiaci drot, produkt by mal byt navhiceny.
« Vyberte zavddzac alebo vodiaci drdt z cievky obalu.

Zasunite zavadzac alebo vodiaci drdt cez stred mikrokatétra.

Zasunite zavédzac alebo vodiaci drot cez katéter, pricom dbajte na to, aby teleso katétra zostalo
vyrovnané. Nepostivajte zavadzac za hrot katétra.

«  Zatvorte jednosmerny Skrtiaci kohutik.
« Uvolnite hemostaticky ventil.
Zavedte katéter cez hemostaticky adaptér.

Utiahnite ventil okolo katétra, aby sa zabranilo spatnému toku, ale zaroven sa umoznil urcity
pohyb katétra cez ventil.
« Otvorte jednosmerny Skrtiaci kohutik.
« Zasurite katéter alebo vodiaci drot tak, aby zavddzac zostal vo vodiacom katétri. Nepostvajte
zavadzac za hrot vodiaceho katétra.
Ked'sa za pomoci zavddzaca katéter dostane az na koniec vodiaceho katétra, vytiahnite z neho
zavédzat.
Katéter sa mdze postvat cez vaskulattru jemnym tlakom na proximalny hriadel. Odporica sa pocas
navigécie pouzivat vodiaci drdt, aby sa zniZilo riziko prehnutia alebo zoslabenia katétra.
UPOZORNENIE: Pred zavedenim vodiaceho drétu alebo injekénym podanim embolizujticeho
materidlu skontrolujte jeho celistvost, aby sa predislo poskodeniu ciev alebo netimyselnej
embolizadii. Celistvost katétra skontrolujete angiografiou, ktora potvrdi, Ze kontrastna ltka unika
len z hrotu katétra, pricom umozni zobrazit celd distalnu cast katétra.

10. Ak chcete podat infiiziu, pripojte striekacku s infiznym roztokom k lueru katétra a podajte infuiziu

podla potreby.
Charakteristika funkcii
Pouzitelna Minimalny Maximalna Priblizna rychlost infuzie pri tlaku
dlzka objem velkost 100 PSI (690 kPa)
prazdneho embolizaénych Voda Kontrastna latka
priestoru Castic (76 % renografin)
165 cm 0,23 ml 250 4 12 ml/min 3 ml/min

Poznamka: Koncentracia embolizacnych castic a rychlost podavania injekcie je potrebné overit u
lekdra pred poutitim. Vysokd koncentrdcia Castic mé tendenciu kumulovat sa v strede katétra.

TRN NA FORMOVANIE NAD PAROU

Na Ucely zachovania celistvosti katétra a rozmerovej stalosti vntitorného priemeru sa odporica, aby
pouzivatel postupoval podla tychto pokynov.

UPOZORNENIA

Tvarovaci tfii nie je urceny na poutzitie v ludskom tele.

Zdroj pary pouzite len na hrotu katétra. NepouZivajte iné zdroje tepla.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i formovanim nad parou nedoslo k poskodeniu $picky katétra. \V ziadnom
pripade nepouzivajte katéter, ktory bol poskodeny. Poskodené katétre mozu prasknit a spasobit traumu
cievy alebo oddelenie hrotu pocas vedenia.

1. Odoberte tvarovaci tfii z karty a viozte ho do distalneho hrotu katétra.

2. Opatrne ohnite $picku katétra a tvarovaci tfii do pozadovaného tvaru. Mozno bude potrebné mierne
prehnat'tvar, aby bolo mozné katéter uvolhit.

3. Vyformujte katéter pridrzanim tvarovacej casti priblizne 1 palec (2,5 mm, nie menej ako 1cm) nad
zdrojom pary priblizne 20 sekind (NEPREKRACUJTE 30 SEKUND).

4. Nechajte hrot katétra vychladndt na vzduchu alebo vo fyziologickom roztoku pred odstranenim tfiia.

5. Odstrdite tffi z katétra a zlikvidujte ho. Opakované tvarovanie sa neodpordca.

6. Skontrolujte hrot katétra, ¢i sa nad parou neposkodil. Ak zistite akékolvek poskodenie, nepouzivajte

katéter.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak vznikne podozrenie zo zachytenia katétra (v akomkolvek embolizujticom pripravku), moze technika
rychleho odstranenia katétra viest k rozdeleniu katétra a potencidlnemu poskodeniu cievy.

1. Pomaly odstrarite akékolvek uvolnenie v distdlnom hriadeli katétra.
2.
3.

Jemne a pomaly potiahnite 3 — 5 cm, aby sa katéter zacal uvoliiovat.

Ak by odstranenie katétra zacalo spdsobovat problémy, nasledujdce kroky pomdzu katéter uvolhit.
Vyhodnotte nasledujtice parametre pozorovanim distalneho hriadela katétra.

vyrovnanie cievy

tahom cez embolicky uzaver

uvolnenim hrotu katétra z embolického uzéveru

Mozete pouzit dodatocné jemné vytiahnutie (0 3 — 5 cm), ak je potrebné preniest silu na distalny
hriadel katétra.

Podrzte v tejto polohe niekolko sekiind a uvolnite
Postidte tah cievy a minimalizujte tak riziko krvcania
Tento postup mozno prerusovane opakovat, az kym nebude katéter uvolneny.

POZNAMKA: Katéter nevytahujte viac ako 0 20 cm, aby ste zabrénili rozdeleniu katétra.

V niektorych komplikovanejsich klinickych pripadoch mdze byt bezpecnejsie nechat katéter
usmeriiovany tokom v cievnom systéme, aby ste predisli riziku poskodenia malformacii a nasledne
zabrénili krvécaniu v pripade nadmerného tahu vyvijaného na zachyteny katéter.

Vykond sa to natiahnutim katétra a oddelenim hriadela v blizkosti miesta vstupu do cievy a
ponechanim katétra v cieve.

Ak sa katéter pocas odstraiiovania prelomi, moze dojst k migracii na distalnom konci alebo navinutiu
katétra. Este v ten isty den je potrebné zvazit chirurgickd resekciu na minimalizovanie rizika
trombozy.
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Instructiuni de utilizare

Microcateter flotant Marathon™
ATENTIE

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv de ctre sau la
comanda unui medic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care poseda cunostinte aprofundate privind tehnica
angiograficd si procedurile de interventie percutanatd.

CONTINUT
«  Unmicrocateter Marathon™
«  Mandrind de modelare

ACCESORII: (Pot fiincluse alaturi de modelul de dispozitiv.)

«  Stiletde 0,178 mm sau mai mic
« Microfir de ghidaj de 0,254 mm sau mai mic
«  Teacd adispozitivului de introducere de 1,5F sau mai mare

DESCRIERE

Microcateterul flotant Marathon™ este un cateter cu un singur lumen, cu orificiu terminal, destinat perfuziei
subselective de agenti terapeutici specificati de catre medic cum ar fi materialele de embolizare si cele

de diagnosticare ca de exemplu mediul de contrast, in vasele de sange distale, cu tortuozitati. Cateterul

are o tija proximald semirigidd si o tija distald foarte flexibild pentru a facilita avansarea cateterului in
structura anatomicd a pacientului. Capdtul proximal al cateterului are incorporat un adaptor luer standard
care permite fixarea accesoriilor. Cateterul prezinta un marker radioopac la capatul distal pentru a facilita
vizualizarea fluoroscopicd. Suprafatele externe ale cateterului sunt acoperite cu un strat care mareste
lubrifierea acestuia. Microcateterul se poate utiliza cu stiletul, firul de ghidaj sau teaca dispozitivului de
introducere pentru a mdri rigiditatea portiunii distale in timpul introducerii in cateterul de ghidaj.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterul flotant Marathon™ este destinat pentru accesul in sistemul neuro-vascular si in sistemul
vascular periferic in scopul perfuziei selective controlate de agenti terapeutici specificati de catre medic cum
ar fi substantele de embolizare si cele de diagnosticare ca de exemplu mediul de contrast.

CONTRAINDICATII
«  Microcateterul flotant Marathon™ este contraindicat atunci cdnd, dupa opinia medicului, utilizarea
unui asemenea produs poate compromite starea pacientului.
«  Nueste destinat utilizarii in vasele coronariene.
«  Microcateterul flotant Marathon™ este contraindicat la nou-nascuti sau la pacientii pediatrici.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la:

+ Hematom lalocul de punctie -  Durere i sensibilitate crescutd

« Perforarea vasului «  Episoade trombotice
«  Vasospasme « Deficit neurologic inclusiv accident vascular cerebral si deces
+ Hemoragie «  Trombozd vasculara

AVERTISMENTE

Presiunea de perfuzie cu acest dispozitiv nu trebuie sa depaseasca 690 kPa/100 psi. Presiuni mai mari
de 690 kPa/100 psi pot duce la ruperea cateterului, cu riscul de vatamare a pacientului.

« Dacd fluxul prin cateter este restrictionat, nu incercati sa deblocati dispozitivul prin perfuzie la
presiune inaltd. Scoateti cateterul pentru a determina cauza obstructiei sau inlocuiti-l cu un cateter
nou. Presiunea in exces poate duce la ruperea cateterului, cu riscul de vatdmare a pacientului.

« Nuavansati sau nu scoateti niciodatd un dispozitiv endoluminal daca intampinati rezistenta pand
cand cauza rezistentei nu este determinata fluoroscopic. Aplicarea unei forte excesive in caz de
rezistentd poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la perforarea vasului.

« Intimpul injectarii produsului de contrast pentru angiografie, verificati daca cateterul nu este
deformat, scufundat sau obstructionat. Eliminati orice joc excesiv al cateterului pentru a reduce
posibilitatea de indoire a acestuia sau de scufundare.

« Verificati integritatea cateterului inainte de reintroducerea firului de ghidaj sau injectarea de
material de embolizare pentru a evita lezarea vasului si embolizarea nedoritd. Integritatea
cateterului este verificatd prin angiografie confirméndu-se astfel ca agentul de contrast iese numai
prin vérful cateterului in timp ce se vizualizeaza intreaga sectiune distald a cateterului.

+ Nu“modelati excesiv” cateterul pentru a obtine forma cu unghiul dorit. 0 modelare excesiva a formei
poate duce la indoirea sau scufundarea cateterului.

« Acest dispozitiv este furnizat in stare STERILA si este de unicd folosinta. A nu se reprocesa sau
resteriliza. Reprocesarea si resterilizarea cres riscul de infectie la pacient si compromit performanta
dispozitivului.

«  Stiletul (livrat cu anumite modele) nu se va utiliza ca fir de ghidaj. Stiletul nu trebuie niciodatd
manipulat in interiorul cateterului. Nu avansati stiletul dincolo de varful cateterului. Utilizarea
stiletului pe post de fir de ghidaj poate provoca deteriorarea cateterului si/sau accidentarea pacientului.

PRECAUTII

« Tnainte de utilizare, examinati cu atentie cateterul Marathon™ si ambalajul sau pentru a verifica daca
nu au suferit deteriordri in timpul transportului.

« Tnainte de utilizare, toate dispozitivele si substantele auxiliare trebuie pregtite cu atentie conform
instructiunilor producétorului.

« Tinetiintotdeauna sub control viteza de injectare in timpul utilizérii cateterului.

«  (ateterul Marathon™ are un strat hidrofil la exterior care trebuie mentinut hidratat.

«  (ateterul nu este destinat a fi utilizat cu agenti de chimioterapie.

«  (and cateterul de perfuzie se afl in corp, acesta trebuie manipulat numai sub control fluoroscopic.
Nu incercati sa miscati cateterul fard a urmari raspunsul varfului la aceastd actiune.

«  Deoarece cateterul Marathon™ poate fi usor avansat prin reteaua vasculara selectiva, ingustd,
verificati in mod repetat cd acesta nu a fost avansat asa de mult incat sa impiedice scoaterea sa,
retragand usor cateterul Marathon™ inainte de fiecare perfuzie.

«  laefectuarea procedurii angiografice, se recomanda utilizarea unei seringi de 3 ccin locul unei
seringi de 1 cc pentru a reduce suprapresiunea in cateter.

« Marathon™ este un microcateter flotant care poate fi utilizat optional cu fire de ghidaj hidrofile, cu
dimensiunea de 0,010 inci sau mai putin. Marathon™ nu este compatibil cu fire de ghidaj acoperite
cu un strat nehidrofil cu un diametru mai mare de 0,010 inci.

«  Serecomanda ca Marathon™ sa fie utilizat cu un cateter de ghidaj de dimensiune corespunzatoare
care permite un spatiu liber corespunzator (diametrul interior minim de 0,053"sau 1,35 mm).

DEPOZITARE
Micocateterul Marathon™ trebuie depozitat la loc uscat intre 50°F (10°C) si 90°F (32°C).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Microcateter flotant Marathon™

1. Amplasati cateterul de ghidaj corespunzator prin respectarea procedurilor recomandate. Conectati
un robinet cu 0 singurd cale la cateterul de ghidaj pentru a impiedica refluxul sanguin in timpul
introducerii cateterului. Conectati un robinet cu o singura cale la adaptorul liniei hemostatice laterale
care sa permitd introducerea cateterului si perfuzia continud a cateterului de ghidaj cu ser fiziologic.

NOTA: Se recomand utilizarea impreund cu microcateterul flotant Marathon™ a unui cateter de
ghidaj cu un diametru intern minim de 0,053 inci (1,35 mm).

2. Scoateti cu atentie bobina de protectie a microcateterului flotant Marathon™ din ambalajul sau.
3. Purjati bobina cu solutie fiziologica prin intermediul racordului luer mama fixat de bobina.
4. Scoateti cateterul prin deconectarea racordului de pe clema si tragand usor de racord.
5. Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru a vedea dacd nu prezintd deteriorari. Pastrati
bobina de protectie pentru a pune inapoi cateterul atunci cand acesta nu este utilizat pe parcursul
procedurii.
6. Purjati diametrul intern al microcateterului cu ser fiziologic.
7. Pentrua ajuta la introducerea microcateterului in racord, se pot folosi urmatoarele accesorii: un fir de
ghidaj, stilet si/sau teaca dispozitivului de introducere.
8. Dacd se utilizeaza un stilet si/sau fir de ghidaj:
« Pregatiti stiletul sau firul de ghidaj conform cu instructiunile producétorului; produsul trebuie s&
fie hidratat.
« Scoateti stiletul sau firul de ghidaj din bobina de protectie.
+ Introduceti stiletul sau firul de ghidaj prin racordul microcateterului.
«Avansati stiletul sau firul de ghidaj prin cateter, mentinénd drept corpul cateterului. Nu avansati
stiletul dincolo de varful cateterului.
- Inchideti robinetul cu o cale.
+ Deschideti valva hemostaticd.
+ Introduceti cateterul prin adaptorul liniei hemostatice.
« Strangeti valva din jurul cateterului pentru a evita refluxul sanquin, ldsand un pic de joc astfel
incét cateterul sa se poatd misca prin valva.
+ Deschideti robinetul cu o cale.
« Avansati cateterul astfel incét stiletul sau firul de ghidaj sa ramana in cateterul de ghidaj. Nu
avansati stiletul dincolo de varful cateterului de ghidaj.
« Odatd ce cateterul a avansat pand la capatul cateterului de ghidaj, scoateti stiletul din cateter
dacd se foloseste un stilet.
9. (ateterul poate fi avansat prin vascularizatie prin impingerea cu delicatete a tijei proximale. Se

recomanda utilizarea unui fir de ghidaj in timpul deplasarii prin vas pentru a reduce riscul de indoire
sau scufundare a cateterului.

AVERTISMENTE: Verificati integritatea cateterului inainte de reintroducerea firului de ghidaj sau
injectarea de material de embolizare pentru a evita lezarea vasului sau embolizarea nedorita.
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Integritatea cateterului este verificatd prin angiografie confirméndu-se astfel ca agentul de contrast
iese numai prin varful cateterului in timp ce se vizualizeazd intreaga sectiune distald a cateterului.
Pentru injectare, conectati o seringa ce contine produsul de injectat la racordul cateterului si injectati
atat cat este necesar.

Caracteristici functionale

Lungime Volumul Dimensiunea | Viteza de perfuzie aproximativa la
utilizabila | spatiului mort maxima a 100 psi (690 kPa)
minim particulelor de Apa Contrast
embolizare (Renografin 76%)
165cm 0,23 ml 250 p 12 ml/min 3 ml/min

Nota: Concentratia particulelor de embolizare si viteza de injectare trebuie verificate de catre medic
inainte de utilizare. La concentratii ridicate, particulele au tendinta de a se agrega.

MANDRINA DE MODELARE A FORMEI CU AJUTORUL ABURILOR

Pentru a mentine integritatea cateterului i stabilitatea dimensionala a diametrului intern, se recomandd ca
utilizatorul sa respecte urmatoarele instructiuni.

AVERTISMENTE

Mandrina de modelare nu este destinata utilizdrii in corpul uman.

Utilizati o singurd sursa de aburi pentru modelarea formei varfului cateterului. Nu utilizati alte surse de
cdldura.

Tnainte de utilizare, inspectati cateterul pentru orice deteriorari care ar fi putut rezulta prin remodelare.
Nu utilizati cateterul care a suferit orice forma de deteriorare. Cateterele deteriorate se pot rupe cauzand
traume ale vaselor sau detasarea varfului in timpul manevrelor de orientare.

1. Scoateti mandrina de modelare din ambalajul séu si introduceti-o in vérful distal al cateterului.

Indoiti cu atentie varful cateterului si mandrina de modelare pentru a ajunge la forma dorita. Poate fi
necesara 0 exagerare usoara in ceea ce priveste forma pentru a permite relaxarea cateterului.

3. Modelati cateterul tinand partea modelata la aprgximativ 1inci (2,5 cm, dar nu mai putin de 1.cm)
de sursa de aburi timp de 20 de secunde (NU DEPASITI TIMPUL DE 30 DE SECUNDE).

4. Lasati varful cateterului s se raceasca in aer sau ser fiziologic inainte de indepértarea mandrinei.

5. Scoateti mandrina de pe cateter si eliminati-o. Nu este recomandatad efectuarea mai multor
remodeldri.

6. Inspectati varful pentru a detecta orice deteriorare care ar fi putut rezulta din modelarea cu aburi a

cateterului. Dacd se observa orice deteriorari nu mai utilizati cateterul.
PRECAUTII

Daca se suspecteaza o blocare a cateterului (cu orice agent de embolizare), o tehnicd de retragere rapida
a cateterului poate duce la separarea tijei cateterului si la o lezare posibila a vasului.

1. Eliminati incet orice "joc” in tija distald a cateterului.

2. Aplicatiincet i delicat o tractiune de 3-5 cm asupra cateterului pentru a incepere retragerea
acestuia.

3. Dacd retragerea cateterului se dovedeste a fi dificila, urmatoarea metoda va poate fi de ajutor.
Evaluati urmatorii parametri prin inspectarea tijei distale a cateterului.
—  Indreptarea vasului
- Tractiuni asupra modelului de embolizare
- Hiberarea varfului cateterului din modelul de embolizare

4. Otractiune suplimentard (de 3-5 cm) poate fi aplicata delicat dacd este necesar sa se transfere forta
la tija distald a cateterului.
- Mentineti aceasta tractiune pentru cateva secunde apoi eliberati
- Evaluati tractiunea asupra vasului pentru a minimiza riscul de hemoragie

5. Procesul poate fi repetat intermitent pana cand cateterul este retras.
NOTA: Nu exersati mai mult de 20 cm de tractiune asupra cateterului, pentru a minimiza riscul de
separare a cateterului.

6. Inanumite situatii clinice dificile, este de preferat i se lase cateterul flotant in sistemul vascular

pentru a nu risca o rupturd a unei malformatii si in consecintd provocarea unei hemoragii, prin
exersarea unei tractiuni prea mari asupra cateterului blocat.

Aceasta se poate realiza prin intinderea cateterului i taierea tijei in punctul de acces vascular
permitand cateterului sa ramana in artera.

In cazul in care cateterul se rupe in timpul scoaterii sale, poate avea loc migrarea distald sau

infasurarea acestuia. Trebuie luatd in considerare o rezectie chirurgicald in aceeasi zi pentru a
minimiza riscul de tromboza.

bbnarapcku BG

YKka3aHus 3a ynotpe6a

MUKPO Kamembadp CHaco4yeaHe om nomoka

Marathon™
BHUMAHWE

Oenepanture 3akoxn (Ha CALL]) orpaHuyaBar npopaxbara Ha ToBa 3AeNVe OT WK N0 MOPbYUKA Ha NeKap.

Toa u3genvie Tpsi6Ba Aa ce U3N013Ba camo oT Niekapu ¢ 406po pa3dupate 3a aHrvorpadckwTe u/unn
nepKyTaHHUT UHTEPBEHLIMOHANHI POLieAypY.

CbABPKAHUE

«  EauH mukpo kateTbp Marathon™
« ManzpeH 3a ohopmsHe
AKCECOAPH: (Moxe na ca Knioueny ¢ Moiena Ha yCTpoidcTBoTo.)

«  Ctuner c pasmep 0,178 mm uav no-manbk
« Mukpo TeneH Bogay ¢ pasmep 0,254 mm unu no-mManbk
- Boeexpauo aesune 1,5 F unu no-ronamo

ONNCAHUE

MuKpo KaTeTbpbT € HacouBaHe ot notoka Marathon™ e KaTeTbp € eMH NyMeH 1 0TBOP Ha Kpas,
npefHa3HayeH 3a cybcenekTUBHa MHY31A Ha ONPeAeneHn oT nekapa TepaneBTUYHN CPEACTBa, KaTo
Hanpumep MaTepuanii 3a emboa13aLmaA 1 JUarHoCTUYHY MaTepuank, Hanpumep KOHTPACTHY BELLECTBA,
B TOPTYO3HI UCTANHM CbA0Be. KaTeTbpbT MMa NonyTBBPAA MPOKCMMaNHa 0C 1 MHOTO MbBKaBa ANCTaNHa
0C 32 yNecHABaHe Ha MPUABINKBAHETO HA KaTeTbpa B aHATOMIYHUTE CTPYKTYpH. [IpOKCUMAnHUAT Kpait
Ha KaTeTbpa BKNI0YBA CTaHAAPTeH Nyep afanTep 3a ynecHABaHe Ha 3akpenBaHeTo Ha AOMbAHUTENHN
NpUHAANEXHOCTH. KaTeTbpbT M peHTreHOKOHTPacTeH MapKep Ha ANCTaNHIA Kpaii 3a ynecHaBaHe

Ha Gnyopockonckara Bu3yanu3auna. BbHWHIUTE NOBLPXHOCTM Ha KaTeTbpa ca ¢ NOKpHTHe 3a N0-NecHo
nb3rake. MUKpoKaTeTbpbT MOXe /i Ce U3M0/13Ba CbC CTUNET, TeleH BOJay WM BbBEXAALLO Ae3urie 3a
yBenuyaBaHe Ha TBbPAOCTTA Ha AUCTANHATA YacT N0 Bpeme Ha BbBEX/aHe BbB BOAELLMA KaTeTbp.

MOKA3AHUA 3A NPUNOMKEHUE

MuKpo KaTeTbpbT C HacouBaHe 0T noToka Marathon™ e npefHa3HaueH 3a 40CTBI A0 NepudepHaTa
11 HeBPO-Cb/I0BATa CUCTEMA 32 KOHTPONMPAHa CeNeKTUBHA MHAY3A Ha ONpe/ienieHn OT ekapa
TepaneBTIYHI CPEACTBA KaTO HAMPUMep MaTepyanil 3a eM60n13aLna 1 AUarHoCTHYHI MaTepuant,
Hanpymep KOHTPaCTHY BeLLECTBA.

HPOTMBOHOKA3AHMﬂ
MWKpo KaTeTbpbT C HacouBaHe ot notoka Marathon™ e npoTiUBONOKa3aH Korato, No NpeLieHka Ha
nekaps, ynotpe6ata Ha nofobeH NpoayKT Moxe Aa BNOLLN 3a001ABaHETO Ha NaLMeHTa.
+  HeenpepHasHaueH 3a ynotpe6a B KOPOHApHUTE CbOBE.
«  MuKpo KaTeTbpbT C HacouBaHe ot notoka Marathon™ e npoTBonokasaH 3a ynotpeba npu
HEOHaTaNlHy 1 NeANATPUYHN NALMEHTH.

Bb3MOKHUN YUI0MHEHUA

Bb3moxHute YCN0XHEHUA BKOYBAT, HO HE (e OrpaHnyaBar fjo:

. Xematom Ha MYHKLMOHHOTO MACTO bonka n YYBCTBUTEJTHOCT

« [epdopauna Ha cba «  Enuzopm Ha Tpombonm3a
« (bRoBnazbm « HeBponoruunu seduuuTy, BKAIOYNTENHO UHCYAT 1
« KpvBouznus MBpT

«  (bposaTpom6o3a

HPEHVHPE)KJJ,EH na
HanaraneTo npyu uHQy3ua npe3 ToBa u3fenue He TpA6Ba Aa HapBuLLaBa 690 kPa/100 psi.
Hanaraxua Hap 690 kPa/100 psi Morat Aa J0BeAAT A0 PYNTYpa Ha KaTeTbpa, KOATO MoXe Aa
NPUYNHY YBPEXAAHE Ha NaLMeHTa.

« AKO NOTOKBT Npe3 KaTeTbpa Ce 0rpaHnym, He NpaBeTe ONUTU [ NIPOYMCTUTE U3[ENNETO Upe3
UHGY3UA Noj BICOKO HanAraHe. Mnv n3BageTe kateTbpa, 3a ia ONpeenuTe NpuynHaTa 3a
00CTPyKUNATa, UK 0 NOAMEHETE C HOB KaTeTbp. lTpeKaneHo BICOKOTO HanAraHe Moxe a
TPUYNHY PYNITYPa Ha KaTeTbpa, KOATO MOXe A I0Befie 10 YBPeXaHe Ha naLyeHTa.

«  Huxora He npuaBWXBaiiTe Hanpes 1 He U3TernAiiTe MHTPANYMUHANHO U3eNVe CpeLLy
CbNPOTUBNEHME, LOKATO NPUYIHATA 33 CNPOTUBNEHMETO He ce onpezent upe3 Gpnyopockonms.
113non3BaHeTo Ha NpekoMepHa cuna cpeLLy CbnpoTUBAEeHIE MOXe Aa A0BEAe A0 NOBPEXAaHe Ha
137enneTo Unu nephopaLya Ha cbja.

«  Korato uHxekTupate KOHTPACT 3a aHrvorpadus, yBepere ce, ye KaTeTbPbT He e OrbHaT, ¢ nponanc
unm 3anywweH. OTCTpaHABaliTe U3NMULIHOTO HarbBaHe B KaTeTbpa, 3a ia HAMANNTe Bb3MOXHOCTTA
33 Or'bBaHe W1 Nponanc Ha KateTbpa.

«  YBeperTe e B LIeNI0CTTa Ha KaTeTbpa NPeAv Aa BbBEXAaTe NOBTOPHO TeNeHMA BOZAY W Aa
MHXEKTUpaTe eMB0nN3NpaLy MaTepuan ¢ Lien NpefoTBPaTABAHE HA YBPEXAAHE Ha CbAA UK
HeBo/Ha embonu3auua. LienocTTa Ha kateTbpa ce NpoBepABa upe3 aHrnorpadcko NOTBbPXKAaBaHe,
Ye KOHTPACTHOTO CPeAiCTBO U3M1M3a CaMO OT BbpXa Ha KaTeTbpa, 0KaTo Ce BU3yanu3upa uanata
[ANCTaNHa YacT Ha KaTeTbpa.
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He “oopmaiite npekomMepHo” KaTeTbpa, 3a J1a MOCTUTHETE XeaHuA bIb/l Ha U3BUBKA.
lpekomepHoTo 0dopMAHe MoXe Aa oBeze A0 OrbBaHe UK NPONANC Ha kaTeTbpa.

ToBa uznenue ce goctaa CTEPUTHO camo 3a eHokpatHa ynotpeba. He npepa6otBaiite 1 He
CTepunu3upaiite noBTopHo. pepaboTkara v NOBTOpHaTa CTepUAN3aLyA NOBULLABAT PUCKOBETE OT
MHOEKLNA Ha MALIMEHTa 1 KOMMIPOMETUPaHE Ha GYHKLMOHNPAHETO Ha M3fenueTo.

CruneTsT (MPefoCTaBAH C HAKOW Mofieny) He TpAGBA Aa ce U3M03Ba KaTo TenleH Bopau. Cbc cTuneta
HUKOTa He TPpABBA a ce U3BBPLLBAT MaHMyNaLUK BLTe B KateTbpa. He npuaBmxBaiite
CTUNeTa Hanpep U3BbH BbpXa Ha KaTeTbpa. /13n013BaHeTo Ha CTUNeTa KaTo TeneH Bogay bu
MOrno Aa AoBefie 0 NOBPeaa Ha KaTeTbpa U/vni Jia HapaHi nauueHTa.

ONA3HU MEPKU
[pean n3non3gatxe npernepaiite BHUMaTenHo katerbpa Marathon™ v onakoBkata My, 3a Aa ce
yBepHUTe, Ye He a Gvnv noBpeeHy No Bpeme Ha TPaHCMOpTUPaHe.
[peau ynotpe6a BcvuKy AOMBAHUTENHM U3AenNA U (PeACTBA TPAGBA Aa 6bAaT HaMbAHO
MOArOTBEH! CbIACHO C yKa3aHUATa Ha NPOM3BOAUTENA.
BuHaru cnepere ckopocTTa Ha UHY31A, Korato 3non3gare T03u kaTeTbp.
Marathon™ ma XuapodMIHo NOKPUTHeE Ha BbHLUHATa CTPaHa Ha kaTeTbpa, KoeTo TpAbBa Aa ce
MOAABPA XUAPATUPaHO.
To3u KaTeTbp He e NpeABUAeH 3a ynoTpeda ¢ XMIoTepaneBTUYHY CPeACTBa.
Korato kateTbpbT 32 MHQY3WA € B TANOTO, C Hero TpA6Ba Aa ce paboTit camo Nog GyopocKonckm
KoHTpon. He ce onuTBaifTe Aa ABIXMTe KaTeTbpa 6e3 Aa HabniofaBaTe nonyyaBaLLys ce 0TTOBOP
Ha BbpXa.
Toit kaTo KaTeTbpbT Marathon™ necHo Moxe Aia ce NPUABIXBA B TECHN, CeNIEKTUBHI Cb0BE,
npoBepsABaiite 0THOBO, Ye Marathon™ He e npuaBIKeH TBbPAE Aaneye, Taka Ye U3BAXAAHETO My
[ Ce 3aTPYAHM, Upe3 N1eKo U3TerNAHe Ha KaTeTbpa npeau BCAKa MHPY3uA.
Korato 3BbpLuBate aHriorpagua e NpenopbynTeNHo Aa U3non3Bate CNPUHLOBKA OT 3 CC BMECTO
TakaBa ¢ 06em 1 ¢c, 3a 1 Ce HaMany prcka oT NPeKaneHo HanAraHe B kaTeTbpa.
Marathon™ e HacouBaH 0T NOTOKa MUKPO KaTeTbp, KOIATO MOXe MU XeNnaHue Aa ce U3non3ga ¢
XuapodunHu Tenexn Bogaum ¢ pasmep 0,010” unn no-manko. Marathon™ He e CbBMeCTUM C TeneHu
BOfjauM 63 xuapodunHo nokputie ¢ Anamersp Haa 0,010
lpenopbyutento e Marathon™ aa ce u3non3ga ¢ BogeLL KaTeTbp ¢ NOAXOAALL pa3mep, KoiiTo
103B0A1ABa J0CTaTbYHO CBOOOAHO MPOCTPAHCTBO (MUHMMaNeH BbTpeLueH AnameTbp 0,053 nHua
win 1,35 mm).

CbXPAHEHWE
(CbXpaHaBaiiTe MUKPO KaTeTbpa C HacouBaHe 0T noToka Marathon™ Ha cyxo macto mexay 50° F (10°C) u
90°F (32°C).

YKA3AHUA 3A YOTPEBA

Mukp
1.

0 KaTeTbp C HacoyBaHe oT notoka Marathon™
[ocTaBeTe NoAXoAALMA BOZELL KaTeTbp CbINACHO C NPenopbumMTenHuTe npoLieaypu. (Bbpxete
€[HONOCOYHO CNMPATENHO KpaHue KbM BOZeLLNA KaTeTbp 3a NPeA0TBPaTABaHE Ha 06paTHO
3TIYaHe Ha KPbB N0 BpeMe Ha BbBEXAaHe Ha KaTeTbp. (BbpxKeTe eHOMOCOUHO CMUpaTeNHo
KpaHye C xeMoCTaTUyeH afanTep Ha CTPaHYHO Pamo, 3a f1a Ma Bb3MOXKHOCT 33 BbBEX/jaHe Ha
KaTeTbp 11 HeNpeKbCHATo NPOMUBAHE Ha BOAELLMA KATeTbp ¢ GU3NONOrMYeH pasTBop.
3ABENEXKA: MpenopbyBa ce ¢ MUKPO KaTeTbpa ¢ HacouBaHe oT notoka Marathon™ ga ce
113N0713Ba BOZeELY KaTeTbp C MUHMManeH BbTpelueH Anametbp 0,053 unua (1,35 mm).
113BagieTe BHUMATENHO CMMpaNHaTa ONaKoBKa 33 MIUKPO KaTeTbpa C HACouBaHe 0T NOToKa
Marathon™ ot nakera.
[TpomuiiTe cnpanata ¢ gu3nonoruyeH pastBop npes XeHcKkiA nyep, 3aKpeneH KbM cnupanara.

/13BageTe KaTeTbpa upe3 M3BaxAaHe Ha HaKpailHIKa OT KNUMCa M BHAMATENHO U3bpNBaHe Ha
HaKpaliHuKa.

Ornepaiite kateTbpa npeau yn0Tpe6a, 3a /1 ce yBepuTe, Ye He e NoBpe/ieH. 3anaseTe CnupanHarta
0rMaKoBKa 3a CbXpaHeHKe Ha KaTeTbpa, KoraTo He ce 13rnoi3Ba no Bpeme Ha npoueaypara.

[TpomuiiTe BBTPeLLHIA NYMeH Ha cnupanata Ha MUKPO KaTeTbpa ¢ (u3nonorinyeH pasteop.

3a [la (e NOMOrHe Npu BbBeXAaHe Ha MUKPO KaTeTbpa B HaKpaI?IHVIKa, MOXe [la e u3non3eat
CNeAHNUTE aKcecoapu: TeNeH BoAaY, CTunet n/mn BbBEX/AaLllo aesunne.

AKo ce n3non3ga CTuneT u/unu TeneH Boay:

- MoproTBeTe CTUNETa NN TeNieHUA BOJAY CIOpes YKa3aHATa Ha NPOU3BOAUTENS; NPOAYKTBT
TpA6Ba Aa 6be xuapaTupaH.

- V3BapeTe cTuneTa uiv TeneHuA BoZay oT CNMpanHaTa My onakoBka.
- BbBeperte cTuneta uam Tenexns BoAaY npe3 HakpaitHnka Ha MUKPO KaTeTbpa.

. anI,qBI/I)KETe CTUNETa UK TeNeHIa BOAaY Npes KateTbpa, ﬂbpmeﬁKM M3NpaBeHo TANOTO Ha
KateTbpa. He npunsumsaﬁTe CTuneta Hanpepj U3BbH BbpXa Ha KaTeTbpa.

. 3&TBOp€T€ €QJHONOCOYHOTO CNUpATENTHO KpaHye.
« Pa3xnabere xemocTaTiiyHaTa Knana.
- Bbaepete KaTeTbpa npe3 XeMoCTaTUYHIA afianTep.

« YnbTHeTe KNanaTa 0KoJO KaTeTbpa, 3a /1 Ce NPe/0TBPaTY 06paTHO U3TUYaHE, HO [a e
Bb3MOMKHO I3BECTHO IBIKEHIE Ha KaTeTbpa Npe3 Kfanata.

. OTBOPETE €[HOMOCOYHOTO CMUpaTeNTHO KpaHye.

10.

« [lpupBuxeTe KateTbpa Taka, Ye CTUNETT WY TeNeHNAT BOAAY ia 0CTaHe BbB BoJeLA
katetbp. He npupBmKBaiiTe CTUNETa OTBBA BbpXa Ha BOAEILNA KaTeTbp.

« (nea Kato KaTeTbPBT e NpeMuHan [0 kPas Ha BOAELLIA KaTeTbp, ako U3non3garte CTuneT,
n3TerneTe CTUNeTa OT KaTeTbpa.

KaTeTbpbT MOXe Aa ce NpuABIKIA HANPeZ Npe3 KPbBOHOCHNUTE Cb0BE Ype3 BHUMATENHO byTaHe

Ha npokcManHarta oc. lpenopbunTeNHo e Aa ce U3N0A3Ba TefleH BOfAY N0 Bpeme Ha HaBurauumsa ¢

LieN HaManABaHe Ha pUCKa OT Or'bBaHe W nponabupakxe Ha KateTbpa.

NPEAYNPEXAEHWE: YBepeTe ce B LienocTTa Ha KaTeTbpa Npeau Aa BbBex/aTe NOBTOPHO

TeNeHuA BOAAY WK J1a MHXeKTUpaTe eM60nM3MpaLL mMatepuan ¢ Len npeoTBpaTABaHe Ha

YBpEXAaHe Ha CbAa Unu HeBoHa embonu3auua. LienocTra Ha kateTbpa ce npoBepABa upe3

aHruorpadcko noTBbP*/AaBaHe, Ye KOHTPACTHOTO CPeACTBO 311133 CAMO OT BbpXa Ha KaTeTbpa,

[0KaTo Ce BU3yanu3upa LanaTa AUCTaHa yacT Ha KaTeTbpa.

3a fia HanpasuTe HGY31A, CBbPKeTe CNPUHLIOBKA C MH(Y3aT KbM Jyep HakpailHUKa Ha KaTeTbpa 1

13BbpLLETE NHY31A CNOpes HeobxoauMoCTTa.

OyHKLMOHANHN XapaKTepPUCTUKK

W3nonseaema | Munumanen Makcumanen MpubnusutenHa ckopoct Ha
ABbIKUHA pa3mep Ha pa3mep Ha uHdy3usa npu 100 psi (690 kPa)
MbPTBO embonusnpaiya Boga KouTpact
NPOCTPAHCTBO yactuya (76% Renografin)
165 cm 0,23 ml 250 1 12 ml/min 3 ml/min

3abenexka: KoHLeHTpawyATa Ha eMBonM3MpaLyyTe YacTULY U CKOPOCTTa Ha MHXEKTUpaHe TpsbBa
[1a Ce NPOBEPAT OT NIeKapA NPEAV M3N03BaHE. BUCOKNUTE KOHLEHTPALWMN Ha YaCTULYM UMAT TeHAEHLMA
Jla arpervpar YacTuuuTe B HakpaiiHika Ha KaTeTbpa.

MAHJPEH 3A 0OOPMAHE C APA
3a 4a ce NOAABPXKA LENOCTTA HA KATeTbPa U CTaBUIHOCTTA Ha BBTPELUHIA AUAMETbP € MPENopbyTeNHO
NOTPEGUTENAT Aa CIABA Te3 yKasaHMA.

NPEAYMPEXAEHNA

0dopMALLMAT MaHAPEH He e NpeaBuzeH 3a ynoTpeba B YOBELLKOTO TANO.

113non3Balite camo M3TOYHMK Ha napa 3a 0¢OPMFIH€ Ha BbpXa Ha kateTbpa. He u3non3gaiite apyrv
W3TOYHULN Ha TON/INHA.

Mpeay ynoTpeba ornepaiite Bbpxa Ha KaTeTbpa 3a MOBPEAMN, KOUTO MOXe A1 (@ Bb3HUKHa/M 0T
odopmaHeTo. He n3non3Baiite KaTerbp, KOiiTo € 611 NOBPeAeH Mo KakbBTO 1 A4a GWI0 HauMH.
MoBpe/eHNTe KaTeTp MOTaT 4 Ce CNYKaT, NPUYMHABAIKI TPABMa Ha Cb/1a WK OTAENAHE Ha BbpXa o
BpeMe Ha HaCoYBAHETO Ha KaTeTbpa.

/13BazeTe 0hOpMALLMA MAHAPEH OT KapTaTa U ro BbBEAETE B INCTANHINA BPBX Ha KaTeTbpa.
OrbHeTe BHUMATENHO BbPXa Ha KaTeTbpa 1 0pOPMALLMA MaHAPEH A0 XenaHaTta dopma. 3a
Hara/JaHe KbM PenakcaLyaTa Ha KaTeTbpa MOXe f1a Ce HaNloXM NEKO NPEKOMEPHO OrbBaHe Ha
dopmara.

Opopmete KaTeTbpa upes 3a/bpiane Ha 0)OPMEHaT YaCT Ha NPUOAMUTENHO 1 MKy (2,5 cm n He
n0-Manko ot Tcm) oT u3touHnKa Ha napa 3a okono 20 cekynau (HE MPEBULLIABAWTE 30 CEKYHAN).
OcTaBeTe BbpXa Ha KaTeTbpa Aa Ce 0XNAN Ha Bb3AYX WK BbB (GI1310N0rMYeH pa3TBOp Npeay
3B /jaHE HA MaHZpeHa.

113BajieTe MaHApeHa OT KaTeTbpa i ro M3xBbpAeTe. He ce NpenopbyBa MHOrOKPaTHO 0hOpMAHe.
OrnepaiiTe Bbpxa 3a NOBPEAY, KOUTO MOXE /1A (a Bb3HUKHAMN OT 0OPMAHETO C Napa Ha KaTeTbpa.
AKo ce 0TKpue NOBpPe/a, He U3MoN3BaiiTe KaTeTbpa.

MPEAMA3HU MEPKI

AK0 Ma CbMHeHVe 3a 3aKnelLBaHe Ha KaTeTbpa (ckoeTo 1 pa buno eM60]’II/I3I/IpaLI.|0 cpencmo),
TeXHUKa ¢ 61>p30 U3Bax[aHe Ha KaTeTbpa Moxe Aa AoBeae A0 OTAeAHE Ha 0CTa Ha KaTeTbpa n
Bb3MOXHO yBpeX/aHe Ha CbAa.

1.
2.

baBHo oTCTpaHeTe BCAKaKBO "HarbBaHe'" N0 AUCTaNHaTa OC Ha KaTeTbpa.

baBHo 11 BHUMaTENHO NpUnoXeTe TpakLKaA 0T 3-5 cm BbPXY KaTeTbpa, 3a J1a 3anoyHeTe u3Ternaxe
Ha KaTeTbpa.

Ako CpeLLHeTe TPYAHOCTN C U3BAXXAAHETO Ha KaTeTbpa, CNeAHNUTE Hellla Le 6baat ot nonza.
I'IpeueHeTe CNeAHUTE NapameTpu Kato HabntofaBaTe AUCTaNHaTa 0C Ha KateTbpa:

- I3npaBsHe Ha cbaa
- Tpakuua Bbpxy 06pa3yBaHus embon
- OcBo6ox/1aBaHe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa oT 06pa3yBaHua embon

Mo-HaTaTbluHa TpakLus (0T 3-5 cm) Mose BHUMATENHO 1a e NPUNOXH, aKo e HeobXoauMo, 3a Aa
Ce npemecTin NCTaNHaTa OC Ha KaTeTbpa.

- 3aﬂp'b)KTe Ta3W TpaKLKA 3a HAKONIKO CEKYHAU 1 0TRYCHETe
- I'IpeueHeTe TpakuuATa BbpXy (bA0BETE, 3a a (BeAeTe 10 MUHUMYM pUCKa 0T KpbBOU3NNB
To3u npouec Moxe fia ce NoBTapA C NpekbC(BaHWA, 10KATO Ce U3TErN KaTeTbpa.




3ABENEMKA: He npunaraiite Tpakuma noseye ot 20 cm BbpXy KaTeTbpa, 3a Aa cBefeTe A0
MVHUMYM PUCKA OT OTAENAHE Ha KaTeTbpa.

Tpu HAKOW TPYAHYM KNUHUYHYN CUTYALIMM MOe /ia Ce OKaxke No-6e30nacHo a ce 0CTaBy KaTeTbp
CHaCoyBaHe 0T N0TOKA B Cbl0BaTa CUCTEMa, OTKOJIKOTO A Ce oeMe PUCK 0T pynTypa Ha
ManhopmaLyaTa 1 CbOTBETHO KPbBOW3/INB, UPe3 NpunaraHe Ha TBbPAE ronAMa TPaKkLma Bbpxy
3aKNeLLEH KaTeTbp.

ToBa ce 0CbLLECTBABA YPe3 pasTAraHe Ha KaTeTbpa M NPpepA3BaHe Ha 0CTa B 6M30CT A0 TOYKaTa Ha
JOCTbN B Cb/l0BATa CUCTEMA, KaTo KaTETbPbT (e 0CTaBA B apTepuATa.

AKO KaTeTbpBbT Ce cuyny Mo Bpeme Ha U3BaXAaHe, MOXKe A Ce NoNyuy AUCTanHa MUTpaLna uim
CNMpanoBIAHO HaBMBaHe Ha KaTeTbpa. TpA6Ba Ja ce npeLieHn U3BbpLLIBaHE Ha XUPYpPruyHa
pe3eKuyA B CbLLMA ieH, 3a A ce cBefie 10 MUHUMYM picka oT Tpom603a.
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STERILE|EO

Sterile using ethylene oxide

Single use

&9

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

No Stylet

Sans stylet
Ohne Mandrin
Senza mandrino
Sin estilete
Ingen mandrang
Geen stilet

Sem estilete

Ei mandriinia
Ingen stilet
Xwpic oTuled

Bez styletu
Merevit6 drét nélkiil
be3 30H/1a

Bez mandrynu
Stilesiz

Ingen stilett

Bez zavddzaca

Fara stilet

be3 cruner
SIS
b peao 09y

Do not resterilize

(aution, consult accompanying documents

Avoid temperature extremes
Eviter I'exposition a des
températures extrémes.
Extreme Temperaturen
vermeiden

Evitare le temperature estreme
Evite las temperaturas extremas

Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas
Valtd ddrilampdtiloja

Zamezte extrémnim teplotdm

Ne tegye ki szélsséges
homérsékletnek!

I136eraiiTe upe3mepHo HU3KOV am
BbICOKO/ TeMnepaTypbl

Unikac skrajnych temperatur
Asini sicakliklardan koruyun
Unnga ekstreme temperaturer

Chrérite pred extrémnymi teplotami
Evitati temperaturile extreme
[la ce u36arBar ekcTpeMHu

Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogene Nem pirogén
Pyrogenfrei AnuporeHHo
Non pirogenico Niepirogenny

No pirogénico Pirojenik degildir
X Pyrogenfri Ikke-pyrogen

Niet-pyrogeen Nepyrogénny

Apirogénico Nepirogenic

Pyrogeeniton AnuporeHen

Ikke-pyrogen Hlgd

Mn mupetoyévo oAl BloXl s ¥

Keep away from sunlight

NV

Keep dry
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Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall
Inhoud verpakking

Contetdo da Embalagem
Pakkauksen sisélto

Pakkens indhold

Meplexopeva g ouokevaoiag

Undga ekstreme temperaturer TeM”EPaTpr
Amo@uyete akpaieg I'—} ot 2k ax .
Beppiokpaocieg ol deasyll 5y, cilays it
Y
REF Catalogue Number
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g Use by

L O T Lot Number
Contents of Package Obsah baleni
Contenu de 'emballage A csomag tartalma
Packungsinhalt Copepxvmoe ynakoBky

Zawartos¢ opakowania
Ambalajin icindekiler
Pakkens innhold

Obsah balenia

Continutul ambalajului
CbabpiKaHue Ha onakoBKara
ZH S
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