


Значение символов

На упаковках изделия используются следующие символы;

Символ Наименование / Описание символов

Запрет на повторное применение
Медицинское изделие предназначено для однократного использования

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению
Необходимо ознакомиться с важной информацией инструкции по 
применению__________
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Температурный диапазон
Температурный диапазон, в пределах которого следует хранить 
медицинское изделие. Верхняя и нижняя границы температурного 
диапазона указываются рядом с верхней и нижней горизонтальными 
линиями

0 Диапазон влажности
Диапазон влажности, в пределах которого следует хранить медицинское 
изделие. Указывается рядом с верхней и нижней горизонтальными линиями

Использовать д о ...
Символ сопровождается датой, после истечения которой медицинское 
изделие использовать запрещается

STERILE ЕО Стерилизация оксидом этилена
Медицинское изделие было подвергнуто стерилизации оксидом этилена

шЛИзготовитель
Настоящий символ сопровождается указанием названия и почтового адреса 
предприятия, которым произведено данное медицинское изделие

Дата изготовления
Символ сопровождается указанием даты, когда было изготовлено 
медицинское изделие _____________________

Не стерилизовать повторно
Запрещается повторно стерилизовать медицинское изделие

Не использовать при повреяедении упаковки
В случае повреждения упаковки использовать медицинское изделие 
запрещается

Апирогенно
Медицинское изделие апирогенно

LOT Код партии
Указывает код партии, которым изготовитель идентифицировал партию изделия



1 Наименование медицинского изделия

Система транскатетерной доставки окклюдера по НАЕФ.942511.018 ТУ 
(далее «система доставки»).

Регистрационное удостоверение №

2 Производитель

Общество с ограниченной ответственностью «НаноМед» (ООО «НаноМед») 
Адрес: 440068, г. Пенза, ул. Центральная, д. 1,
Тел. (8412) 20-58-26, 20-58-27, 38-09-59, e-mail: nanomed_penza@mail.ru

3 Назначение медицинского изделия

Система доставки предназначена для эндоваскулярной имплантации 
окклюдера при устранении врожденных пороков сердца, таких как дефект 
межпредсердной перегородки, дефект межжелудочковой перегородки и 
открытый артериальный проток.

Система доставки применяется квалифицированным медицинским 
персоналом в условиях стерильного хирургического блока лечебных 
медицинских учреждений.

4 Описание изделия

4.1 Система доставки состоит из загрузочного устройства с 
гемостатическим клапаном, катетера доставочного, расширителя и толкателя 
(рисунок 1). Система доставки разработана для облегчения фиксации, 
доставки и удаления кардиологического окклюдера в месте дефекта. 
Доставочный катетер системы доставки усилен плетеными стальными 
нитями для лучшего сопротивления на излом. Наружная поверхность 
доставочного катетера имеет гидрофильное покрытие, способствуюшее 
лучшему скольжению катетера по сосудистой системе пациента.

4.2 В комплект поставки изделия входит:
- система доставки окклюдера (загрузочное устройство (1 шт.) с

гемостатическим клапаном (1 шт.), катетер доставочный (1 шт.),
расширитель (1 шт.) и толкатель (1 шт.), зафиксированная на подложке, в 
индивидуальной упаковке (1 шт.);

- инструкция по применению (1 шт);
- карта идентификации пациента (1 шт);
- потребительская упаковка (1 шт).



4.3 Система доставки В!,и1ускаегся в равличиых вариаига.х исполнения
(рисунок 1).
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1'де:
Л -  вагр узоч пос устр ой ст в о , иредиазиачеииое для за 1 ’рувки окклюдера 

и иоследую1ие1’о ei o В1юда в дос гавочный каюгер;
li -  rcMocTariiMecKiiii клапан, иеобходим1лГ1 дл>1 промывки и хдаления 

пузырьков воздуха из загрузочного ycrpoiicrBa, досзaiioniioi'o катетера и 
расширителя систем1л доставки;

С -  д о сз’ав оч п ы н  к атетер , ирсдиазиачсниый для доставки оккл1 одс[)а ic 
месту дсфекз'а;

1) -  pacimipiTTC.'iB, нредиазиачеииы!! для облегчения нроникновеиия 
доставочиого катетера;

К -  'толкатель, иредиазиачеииый для продвижения оккл1 0 ,че|)а по 
дос' 1 авочиому ка'теяер) до места имилаияации.

Рисунок 1 -  Система доставки: а) -  сис'тема дос та1тки, уюл изпкба 
дистального конца доставочиого катетера 45°; б) система доставки. )'i о.ч 1 тлч:ба 

диаалыюго KOiiiui доетавочно! о Ka'ieiepa !80°
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Условное обозначение системы доставки (номер но казтиюгу) сосгавляегся 
из индексов по следующей структуре;

Системы доставки XX DS XX НЛР.Ф.94251 1.018 ГУ
Обозначение угла изгиба 
днс'гал1.иого конца 
доезчишчиого каге гера

Обо значение иар> >кно1Ч) днаме гра 
доставочно1Ч) катетера

'1'аблица 1 -  Варианты исполнения системы доставки

11омер по 
каталогу

Обозначение yivia изгиба 
дистального конца доставочного 

катетера,°

Обозначение ! 
наружного диаметра ■ 

доставочно 1Ч) катетера,
1'

45 DS 5 45 5

45 DS 6 45 6

45 DS 7 45 7

45 DS 8 45
■ -- 1

« :

45 DS 9 45 ...........9

45 DS 10 45 10

45 DS 12 45 12

" 4 5  1)S'T4 45 14

180 DS 5 180 5

180 DS 6 180 : 6

180 DS 7 180 7

180 DS 8 180 8

180 DS 9 " 180 . 9

Пример: Система доставки «45 DS 9» - система транскатетерной 
доставки окклюдера, угол из 1 иба дистального конца доставочного катетера 
45°, нар>'жный диаметр доставочного катетера 9 Г'тепсИ.

4.6 Сисз'сма доставки сд'срильная, стерилизация проводится газовы.м 
методом (окисью этилена). Изделие предназначено только для однокра'1Тюго 
применения.



BmiMaime! He лопуск-аегси нов горная c t epH.ni Huuia c tiere.Mi>i 
досгавки. floiibnivii сгерилнзацни Moiyr нрнвесгн к выходу «гшс uia н$ 
с1 роя, нсдостагочност сгериди^ацни или нанесеннш bjkvui нацненгу. 
Г.слн снсгсма доегавкн была новгорно с i ернлн ювана, о пил с i iu'u.iue i ь 
ча последегвпя переходиi на но и.чова i ели.

5 П о к л зл и и я  к 11Р11мг,м1:п и 10

Система доставки ирсдиазиачсиа для ')ило[Л1 С1ч>'лярио1 1 имилаш^тии 
окклюдера при устранении 15р1)ждс11И1)1х пороков сердца, гакл!х к'ак ;ie(j)eicr 
межпредсердной перегородки, дсфекч межжелудочко1юй исрег\)родки и 
открытый ар'гериальпый проток. При помощи системы доставки окклк)лс[), 
1 1 0  кровеносным сосудам, доставляемся до мссма де(1кл:1 а и и\!илат'ир_\с1 ся.

6 Пропшоноклчлипя

11ротивоиоказапиями к применению системы досмавки являются; 
-локальная кожная инфекция;
- сосудисмос цовреждепие;
- ii)jibc в состоянии покоя болыие 1 10 _\дарт))т it мни) !)';
- хроническая сердечная нсдос'1'аточность четверто!! ci'ciiciih но 

классификации NY11A;
- тромб IT сосудистой системе или сердце;
- тромбоз вен малого 1 'аза или ннжчнмх конечносмс!!;
- диаг1Юстиро1таи тромб в предсердии или сосуде;
- аллергия иа рсн'] гс!юконтрас'тиое вещеепто;
- недавно исрснесетнлй тпкфтркт миока|)да Cipii месяца).

7 ПОЬОЧНЫК ДКИС г н и я  Н 1ЮЗМОЖИЫК Р11С1Л1 ПРИ V!1 ill и м я  

МI ’ д и и  и и СЛХС) 1 () и V  и д  I и я

Система доста1тки является ииоро;Н1ым мелом для организ.ма че.!ытс|д;, в 

связи с чем, возможно 1тозцикновеиие осложнени!!:
- aлJlepгтlчecкaя реакция организма иа материалы системы досммитки;
- сосудиеммлй спазм;
- сосудисм'ос новреждение.
Иршигты все возможт>1 С мс|)ы но хменыиенню рискгат ири\д-нения

системы досммитки до миинмалыю возможного мцслтн.ч. е.м lie мснее,
сутцеемвуюм' иезиачим'елы!ые остаточные риски, связанные со следующими 
видами опасиостс!!:
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-система доставки не позволяет осуществить дос'1'уи к мссз'у 
имплантации окк.пюдера ввиду iiccootbci'ctbum размеров;

- сис'1'сма доставки ис может достичь месл а hcjicboi o i)aciioJio;i:ciiiiK;
- iiapyiiieime структурной нслосзаюсти (новрс/кленнс) ciicicmi>i нжгавктн
- некорректная ттзуализания;
- негерме'тичность системы доставки и прочие >течки;
- дс(])ормания некоторых сос'татиях часлси cnc'icMia дос1ав1:и;
- иар)шенне теомс'трических [зазмеров сиеземы дос татчи. 
В1>1 теперечислснные опасности в редких случаях могут [1 ршюди'п. к

следующим неблагоприятным событиям и [юбочным дсйс 1 виям:
- перфорация кро1Ю'носных сосудов и,или сердца:
- ар'теривенозная (фзстула;
- ии(|)екция;
- рассечение;
- ложная аневризма;
- т)бразованис 1сро15яных С1'усткоы иоирсжлснис cocyyois и за!;рьттс 

сосу/юв вследствие имсюще1'ося атеросклероза или сердсч1Ю10 [[[болсвания 
(должны быть исследованы заранее);

- осложнение с сосудами в месте ocN'ineci iiJiciiiHi дост\па;
- псрт1 карди т;
- прободение сосуда или миокарда;
- срочное операционное [змещаз'ельство;
- сердечная ари'тмия;
- крово'течсние (кровоизлияние), требующее лечения;
- тампонада сердца;
- гематома в месте прокола;
- воздушная тмболия;
- сос)'дистый спазм;
- реакция на анестезию;
- иосткардиотомный синдром;
- острый эндокарди!’, острая инфекция;
- инсульт.
Сово1ч'у1 1 И)лй оста'ючпый [)иск, связаншай с ii[)ii;Meiie)iiie:\i еиетемы 

доставки, является приемлемым при соиос'тавлеиии с iiojii/30i'i для 
[юльзователя.



8 П1м:дуг11м:ждг.И11и
8.1 Гlpii.\iei!ciiHC системы доставки ос\тссптамеч ся и cooi ueicniim с 

приведенной нне'гр) кцней но применению.
8.2 Изделие должно использова'пюя только врачами, иротсдтимн 

обучение по методике транскатетерного закр 1чп 1 я окклюдером врождечнижо 
порока сердца.

8..3 Система доставки можея вызвать аллергнчеек'ую реакцию у 
пациентов.

8.4 Доктора, KOTopiae нро1юдяг чрезкожные онераннн но имнлатаннн 
окклюдера с нри.мененнем системы доставки, дол/кжы }ме'Т1) рас.юзна1ип’ь 
чрезвычайные ситуацнн, возникающие во тфс.мя и.мнлатации, и оы'ть в 
сос1 'оянии адекватно оценивать и реагирова1 1  ̂ на сложитнуюся сияуацню.

8.5 Совместимость устройств, иснольз>е.мых с системой доставки,
до.зжиа 0 1 .т> проверена до шикиа нроцед\ 1)ы. После ii|4)i;ef)im
C(.)iiMecTHMoc ти, необходимо из>'чит|5 •|ребо1тания инстрткции но
эксплуатации изделий, нснользуемых совместо с ст1Сте.мой достатт.

8.6 Следуем' аккуратно обращаться с комноиента.мн сцстем1>1 доставки во 
избежание изгибов, переломов или нричинения д])) ! ого lipeya.

8.7 Внима'телыю осмотри'те унакоту\ системы досташщ перед 
о'1'крытием. lie нснотитзуйте изделие, ес.щ yuaiToiaca была откр]лта млн 
повреждена (содержимое может бьтть ие стерильным) или если на эт'нкстке 
есть номст'ки, неразборчтнтые или несоот’вс'тствуюнще надннстц или этик'щтта 
отсутствует.

8.8 Система доставки 1 ф 1т соблюдении iipaiiiui нз 1 '^)'товлеиня, хранения и 
эксплуатации нс выделяет -токсичные 1кчцества и не оказывает при 
неносредственном кон'такте вредного щщяння на организм чсловск'а.

8.9 Запрещается применение систе.м1л доставки но ипеченни 
гарантийного срока ['«.тдност'и.

8.10 Запрещается новт'оррюс нримененне системы доставки.
8.1 1 Запрещается ноторная стерилизация сиете\н>1 доставки.
И-ртчи'те систе.м)' доставки и инструкцию iio се ири:т)еисн.ио iicpe.i 

проведением процедуры нм 1 ыа 1 Т1'ацни'окклюдера. Не нсно,ть'р\т'пс снстс.тг', 
доставки, если она имеет новреж.цеиис или если врач считает', что изделие 
неудовлстворителыюго качества или нрсдиолагас1, ч'то система Д(.)С1'авки 
имеет повреждения.



1 I|)iiMC4aiiiic: по осга-пыппм мерам п[к\чосгороп;пости и опасноеiям, 
сияаапп1>1м с применением системы лостаикп, смо'1],)пте ппс ipyKumo по 
применению окклюдера, используемого с системой досгавки.

9 П1Ч)11ГДУ1’А iiiMiMi: 11КИ11М ( iicn .Mi.i до( глики
Во время проп,едур|а применения изделия, пеооходимо соолюгиггь 

инструкции по применению системы дос'гавкп и окклюдера, используемого
COliMCCTIlO.

9.1 11о;ичУ1'овьге доста 1Ючтлп катетер к пепользоваппю. Для yi'oio 
аккураию вскроГп'с С1'ерплы1ый пак'ет с спсяемой досаавки п про1терьте 
оа'дельпые детали набора па наличие повреждений.

9.2 Одним из эаапов подгото1тки к процеД)'ре, является проведение 
паирав.мяю1 це1 'о ирово.чиика через бедрсппмо веп> n.in бедренную apiepnio.io 
мес'та имнлатаннн окклюдера. При атом неооходтгую соблюдать требования 
инструкции [10 ирнменснию нанрав,1Я)Ощего нро1юдника.

9.2 Промойте большим количеством физиологическо1 'о (солс1Юго) 
раствора подходящие но размеру' раентритель н досгавочный lanciep.

9..3 1к'тавьте расншртель в дос'дпючный к'а тетер (|Унс\нок' 2) н 
зафиксируйте ei’o в катетере с номонило bihiioboio еоедннення, ispaiiuiM 
поворотную гайку 3 но часовой стрелке.

В пи м ап и е! П ов ор огп аи  гайка па расш ирп геле лол/ктит 6ia i i. в ер) чемш 
до уп ор а по часово!! с зр ел к е  .тля ирдутот иркьиен!1И о i сое, ил»е1кни 

|)асш п р п тсли  от д о сга в о ч п о го  катетер а.

С' ..

.те: 1 --досгавочный К'а I ет'ер; 2 - р а е н т р н т е л ь ;  ганка но1юротт:ая 
Рисунок 2 СД)единение расширителя с доставочны.У! кат'см'сром

/
9.4 /1,оставоч1Н)1Й катетер с расширителем но нровол..ннк_у' чроеедчте до 

места имн.тантанин coi .таено тлбранном) tthi v окк.тю, юра.
9.5 Во нзбежанне тюздутшюй т.мболнн держите н|Х)кхч1 .\)а.тьнын Koiicii 

доставочного катетера (снаружи нациента) не.ушого Ш!жс уровня ceppiur

9



9.6 Соедините гемоетатичеекий клапан с тагручочным уеiройспюм 
(рисунок 3), вращая но часовой стрелке iioisopoTiiyio laiiKv 4 \\и

гемостатическом клапане сисясмы досядвки.
Промой' 1'е полностью чагр)'зочное ycipoiiciiio через ookoboi'i i:upi для 

промывания на гемостатическо.м клапане.

. •

' -1.

где: 1 ~ за1'рузочное устройство; 2 ге.мосгагнческ1П1 K.iaiiaii; 3 грехходово!! 
кран; 4 -  гайка поворотная

Рисунок 3 Соединение )'емостатичеекого кданана с загр\ кликам
) crpoik' 1'вом

9.7 Пропустите толкатель системы дос'та[5Ки через за: ук зичное 
ус'тройство с гемос' 1'аз'нческим клапаном (рисунок 4).

.I- ■ -С , еищиiK. w i: , . . ;

о

где: 1 -  'толкатель; 2 загрузочное усгроПстио; 3 • гемост;л пчлекн:!
клапан; 4 'трехходовой кран; 5 ■ р>чка толктпе.ая

Рисунок 4 -Толка'гель с за1 'р\'Зочным ус тройством

9.8 Соедините окклюдер е дистальным коннс-м го.нктюла cacieabi 
доставки (рисунок 5) при помощи ix'3iC)oboi'o соедннення, но1гернув 
окклюдер но часовой с'трелки до тех нор, пока он полностью на него не



накрутится. Для устранения чрсамсрион аагяжки провсрпигс окк.'иодср 
против часовой сярелки на 1/8 оборота,

И ипмапие! Н аруж н ая |)сл .б а  ди сч а .ч ьн ою  к'опда к^.чкачсля систем ы  

достав к и  дол/киа совн адап » с BFiyipem icri peu.6oi'i ф !1к с а ю р а  окчслшдера. 

Н аружная резьба дисмально! о конца систем ы  доем а шеи М 1x0,2 I4)Ci'217U5.

/ Д

1’де: 1 -  окклюдер; 2 -  толкатель; 3 -  зат'руючиое устройст во 

Рисунок 5 - С'ослииеиис окклюдера с толкачс.ас.м cac'icMia .'lOciaiiKii

Дистальный конец толка'геля имеет возмоткнос гь и'н иба’п^ся на yi ол до 
45° (рисунок 6), при этом отсутствует 1юзможность его растяжения и излохы.

А

Рисунок 6 -- Возможность изгиба дисталыюго конца толктгтеля сис:е\чл
доставки

9.9 Отсоедините расширитель от досч'авочиого качетера нучем вращения 
иовороч'ной гайки против часовой сч'рслки и медленно его удалите, ччо oia 
нредочч5рач’ить досч ун воздуха.

9.1 и 143Bj4CKHTe иаиравляющий нровод1 !Шч' чер^д ба.чреиис.жл^у li.ia 
бедренI lyю арч ерию.

9.11 Встаытге за 1 'рузочное устройство i5 досчавочный 1чачечср и затяните 
иоворочную гайк)' 4, вращая но часовой стрс.чк'с (рнсунот: 5).



Внимание! Поворотная гайка на загрузочном устройстве должна 
быть вкручена до упора по часовой стрелке для предотвращения 
отсоединения загрузочного устройства от доставочного катетера.

9.12 Путем аспирации крови, удалите пузырьки воздуха и кровяные 
сгустки из системы.

9.13 Имплантируйте окклюдер в соответствии с его инструкцией по 
применению.

где: 1 -  доставочный катетер; 2 -  загрузочное устройство; 3 - гемостатический 
клапан; 4 -  гайка поворотная

Рисунок 5 -  Соединение загрузочного устройства с доставочным
катетером

9.14 После подтверждения правильной установки окклюдера, толкатель 
может быть отсоединен при помогци его вращения против часовой стрелки.

9.15 Верните толкатель в доставочный катетер и полностью удалите 
систему.

9.16 При выписке пациента из стационара следует заполнить карту 
идентификации пациента, вложить в прилагаемый конверт и выслать по 
указанному на нем адресу.

Смотрите инструкции по применению для изделий, применяемых 
совместно с системой доставки.

10 Условия ХРАНЕНИЯ
10.1 Условия хранения системы доставки в транспортной таре в части 

воздействия климатических факторов, кроме складов железнодорожных 
станций, должны соответствовать группе условий хранения 1 (Л) по

12



г о с т  15150-69 (от плюс 5 до плюс 40 °С; значение относительной влажности 
воздуха: верхнее -  80% при плюс 25 °С, среднегодовое -  60% при плюс 20 °С; 
воздействие солнечного излучения -  отсутствует).

10.2 Гарантийный срок годности окклюдера соответствует дате 
«Использовать до ...», указанной на этикетке.

11 Транспортирование

11.1 Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.

11.2 Условия транспортирования изделия в части воздействия 
климатических факторов должны соответствовать группе условий хранения 
5 (ОЖ4) по ГОСТ 15150-69 (температура воздуха: от минус 50 до плюс 50 °С; 
значение относительной влажности воздуха: верхнее -  100% при 25 °С, 
среднегодовое -  75% при 15 °С, воздействие солнечного излучения -  
незначительное).

12 Правила утилизации

12.1 Изделия, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями, а также остатки имплантата утилизируются в соответствии с 
требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10, относящимися к медицинским отходам 
класса Б.

12.2 Упаковка изделия с истекшими сроками годности, не загрязненные 
кровью и/или другими биологическими жидкостями, утилизируются в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10, относящимися к 
медицинским отходам класса А.

13 Гарантии изготовителя

13.1 Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям 
технических условий при соблюдении потребителем правил хранения, 
транспортирования и эксплуатации, установленных техническими условиями 
и настоящей инструкцией по применению.

13.2 Гарантийный срок годности системы доставки составляет пять лет 
со дня стерилизации.

13



13.3 Система доставки окклюдера по ЫАЕФ.942511.018 ТУ 
соответствует требованиям;

ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009, 
ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-6-2011, 
ГОСТ ISO 10993-7-2016, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011, 
ГОСТ ISO 10993-12-2015, ГОСТ ISO 10993-18-2011, ГОСТ ISO 11135-2017, 
ГОСТ ISO 11607-2011, ГОСТ ISO 14971-2011, ГОСТ ISO 11737-1-2012, 
ГОСТ ISO 11737-2-2011, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р 52770-2016, 
ГОСТ EN 556-1-2011, ГОСТ ISO 10555-1-2011, ГОСТ 31209-2003, 
ОФС.1.2.0005.15.

14 Свидетельство о приемке

14.1 Изготовитель (поставщик) гарантирует соответствие системы 
доставки
LO T________________ R EF____________________

номер партии номер по каталогу
требованиям технических условий НАЕФ.942511.018 ТУ.

14.2 Гарантия качества распространяется на изделие при условии 
соблюдения данной инструкции по применению.

Дата выпуска______________________
Место печати ОТК
Производитель: ООО «НаноМед»
Почтовый адрес: 440068, Россия, г. Пенза, Центральная улица, 1, 
тел. (8412) 20-58-27
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Система транскатетерной доетавки окклюдера (далее - система доставки) 
предназначена для эндоваскулярной имплантации окклюдера при устранении 
врожденных пороков еердца, таких как дефект межпредеердной перегородки, 
дефект межжелудочковой перегородки и открытый артериальный проток.

Сиетема доставки состоит из загрузочного устройства с гемостатическим 
клапаном, катетера доставочного, расширителя и толкателя (риеунок 1). Сиетема 
доставки разработана для фиксации, доставки и удаления кардиологичеекого 
окклюдера в месте дефекта.

Сиетема доетавки выпускаетея в различных вариантах иеполнения (риеунок 1).

а)

б)

где;
А -  загрузочное устройство, предназначенное для загрузки окклюдера и 

поеледую тего его ввода в доставочный катетер;
В -  гемостатический клапан, необходимый для промывки и удаления 

пузырьков воздуха из загрузочного уетройетва, доетавочного катетера и 
расширителя сиетемы доетавки;

С -  доставочны й катетер, предназначенный для доставки окклюдера к меету 
дефекта;

D -  расш иритель, предназначенный для облегчения проникновения 
доетавочного катетера;

Е -  толкатель, предназначенный для продвижения окклюдера по 
доетавочному катетеру до меета имплантации.

Риеунок 1 -  Система доставки: а) -  система доставки, угол изгиба дистального 
конца доставочного катетера 45°; б) -  еиетема доетавки, угол изгиба 
диетального конца доетавочного катетера 180°

Во время процедуры применения еистемы доставки необходимо соблюдать 
инструкцию по применению еиетемы доставки и применяемого окклюдера.



1. Перед использованием системы доставки расширитель и доставочный 
катетер необходимо промыть большим количеством физиологического (солевого) 
раствора при помоши шприца соединением Луер (шприц в комплект не входит, 
поставляется отдельно).

Расширитель вставляется в доставочный катетер (рисунок 2) и фиксируется при 
помоши поворотной гайки 3 путем ее поворота до упора по часовой стрелке.

где: 1 -  доставочный катетер; 2 -  расширитель; 3 -  гайка поворотная 

Рисунок 2 -  Соединение расширителя с доставочным катетером

Собранный доставочный катетер с расширителем проводится по проводнику до 
места имплантации.

2. Соединяется гемостатический клапан с загрузочным устройством (рисунок 
3). Для этого, на гемостатическом клапане системы доставки по часовой стрелке 
вращают поворотную гайку 4 и производят промывку загрузочного устройства через 
боковой порт для промывания.

где: 1 -  загрузочное устройство; 2 -  гемостатический клапан; 3 -  трехходовой кран; 
4 -  1'айка поворотная

Рисунок 3 -  Соединение гемостатического клапана с загрузочным устройством

3. Пропускается толкатель системы доставки через загрузочное устройство с 
гемостатическим клапаном (рисунок 4).



где: 1 -  толкатель; 2 -  загрузочное уетройетво; 3 -  гемостатический клапан;
4 -  трехходовой кран; 5 -  ручка толкателя

Рисунок 4 -  1’олкатель с загрузочным устройством

4. Окклюдер соединяется с дистальным концом толкателя системы доставки 
(рисунок 5) при помощи резьбового соединения, поворачивая по часовой стрелки 
до тех пор. пока он полностью не накрутится на толкатель. Для устранения 
чрезмерной затяжки окклюдер необходимо провернуть против часовой стрелки на 
1/8 оборота. Затем толкатель с закрепленным на нем окклюдером втягивается и 
загружается в загрузочное устройство.

где; 1 -  окклюдер; 2 -  толкатель; 3 -  загрузочное устройство 

Рисунок 5 -  Соединение окклюдера с толкателем системы доставки

5. Расширитель вращением поворотной гайки против часовой стрелки 
отсоединяется от доставочного катетера и извлекается.

6. Загрузочное устройство с окклюдером вставляется в доставочный катетер и 
затягивается поворотная гайка 4 (рисунок 6).



клапан; 4 -  гайка поворотная
Рисунок 6 -  Соединение загрузочного устройства с доставочным катетером

7. После имплантации окклюдера, толкатель отсоединяется от окклюдера при 
помощи вращения против часовой стрелки.

8. Отсоединенный от окклюдера толкатель удаляют из тела пациента вместе с 
доставочным катетером системы доставки.
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