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Описание

о  данном техническом руководстве
Целевая группа

Н а с т о я щ е е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  а д р е с о в а н о  м е д и ц и н с к о м у  п е р с о н а л у ,  
к а р д и о л о г а м ,  к а р д и о х и р у р г а м  и э л е к т р о ф и з и о л о г а м ,  з н а к о м ы м  с о  с л е д у ю щ и м и  т е м а м и :
•  и с п о л ь з о в а н и е  И К Д  и с о о т в е т с т в у ю щ и х  э л е к т р о д о в  д л я  т е р а п и и  т а х и к а р д и и ;
•  н е о б х о д и м ы е  д л я  э т о го  м е то д ы  и м п л а н т а ц и и ,  и х  р и с к и  и в о з м о ж н ы е  
о с л о ж н е н и я .

Данное техническое руководство

П е ч а т н ы й  в а р и а н т  э т о го  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а  в л о ж е н  в у п а к о в к у  и з д е л и я .  В ы  
т а к ж е  м о ж е т е  с к а ч а т ь  е г о  в э л е к т р о н н о м  ф о р м а т е  с н а ш е г о  с а й т а  в И н т е р н е т е . 
А д р е с /U R L  в ы  н а й д е т е  в п р и л о ж е н и и ,  н а х о д я щ е м с я  в у п а к о в к е  в м е с т о  т е х н и ч е с к о г о  
р у к о в о д с т в а .

П р и м е ч а н и е :  С о х р а н и т е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в б у д у щ е м ._ _ _ _ _ _ _

Соблюдайте также указания, содержащиеся в других технических 
руководствах

У ч и т ы в а й т е  т а к ж е  т е х н и ч е с к и е  р у к о в о д с т в а  и п р о ч у ю  и н ф о р м а ц и ю , к а с а ю щ у ю с я  
и м п л а н т а т о в ,  к о м б и н и р у е м ы х  с  д а н н ы м  э л е к т р о д о м  ( И К Д ,  Э К С , д р у г и е  э л е к т р о д ы )  и 
и с п о л ь з у е м ы х  п р и  и м п л а н т а ц и и  п р и б о р о в  и п р и н а д л е ж н о с т е й  д л я  и м п л а н т а ц и и .

Конструкция и свойства электрода

Наименование изделия

P le x a  P ro M R I D F -1  S D X

М о д е л ь Д л и н а  /р а с с т о я н и е  м е ж д у  п р . д и п о л е м  
и д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  э л е к т р о д а

P le xa  D F -1  P ro M R I S D X  6 5 /1 5 6 5  с м /1 5 0  мм
P le xa  D F -1  P ro M R I S D X  6 5 /1 7 6 5  с м /1 7 0  мм

Основные особенности

•  Ф и к с а ц и я :  а к т и в н а я ,  с  п о м о щ ь ю  в ы д в и га е м о й  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н о й  
с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и
• Ш о к о в а я  с п и р а л ь :  1 ш т . П Ж
• Б и п о л я р н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в ж е л у д о ч к е
• Б и п о л я р н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  в п р е д с е р д и и
• С п е ц и а л ь н о е  п о к р ы т и е  н а  и з о л я ц и о н н о м  с л о е  у л у ч ш а е т  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  
к о р п у с а  э л е к т р о д а .
• С т е р о и д н о е  п о к р ы т и е  н а  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  п р е п я т с т в у е т  р а з в и т и ю  
в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  и п о в ы ш е н и ю  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и .
• Р а зъ е м ы :

—  1 ш т . D F -1
—  2 ш т . IS - 1  ( б и п о л я р н ы й )

Корпус электрода

К о р п у с  э л е к т р о д а  с о с т о и т  и з  с п и р а л е й  и м н о г о ж и л ь н ы х  п р о в о д о в ,  с о з д а ю щ и х  
э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  м е ж д у  к о н т а к т н ы м и  ш т ы р ь к а м и ,  с  о д н о й  с т о р о н ы ,  и 
д и с т а л ь н ы м  п о л ю с о м  э л е к т р о д а ,  к о л ь ц е в ы м и  п о л ю с а м и  э л е к т р о д а  и ш о к о в ы м и
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с п и р а л я м и ,  с  д р у г о й  с т о р о н ы . С п и р а л и  и м н о г о ж и л ь н ы е  п р о в о д а  п о м е щ е н ы  в 
с и л и к о н о в у ю  о б о л о ч к у ,  к о т о р а я  и з о л и р у е т  п р о в о д н и к и  д р у г  о т  д р у г а  и о т  о к р у ж а ю щ и х  
т к а н е й .  П о к р ы т и е  в н е ш н е й  п о в е р х н о с т и  с и л и к о н о в о й  и з о л я ц и и  о б е с п е ч и в а е т  
у л у ч ш е н н ы е  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  э л е к т р о д а .
П о д р о б н ы е  с в е д е н и я :  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  с т р . 2 4  и д а л е е

Электрические характеристики

с п и р а л ь д л я  ф и к с а ц и и  о б р а з у е т  д и с т а л ь н ы й  п о л ю сЭ л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  
( н а к о н е ч н и к ) э л е к т р о д а .
О п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  о с у щ е с т в л я ю т с я  м е ж д у  д и с т а л ь н ы м  
п о л ю с о м  и ж е л у д о ч к о в ы м  к о л ь ц е в ы м  п о л ю с о м  э л е к т р о д а .  П р е д с е р д н ы е  с и г н а л ы  
с н и м а ю т с я  м е ж д у  д в у м я  п р е д с е р д н ы м и  к о л ь ц е в ы м и  п о л ю с а м и  э л е к т р о д а .
Э н е р ги я  д л я  т е р а п и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  к а р д и о в е р с и и  и д е ф и б р и л л я ц и о н н о й  т е р а п и и  
п е р е д а е т с я  ч е р е з  ш о к о в у ю  с п и р а л ь .

Фиксация

На д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  н а х о д и т с я  в ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я  
а к т и в н о й  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е .
С п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  з а д в и г а е т с я  и л и  в ы д в и га е т с я  п о в о р о т о м  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  
к о н н е к т о р а  IS - 1 .  К о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  с о е д и н ё н  с о  с п и р а л е й  д л я  ф и к с а ц и и  ч е р е з  
п р о в о д н и к .  Д л я  б о л ь ш е го  у д о б с т в а  и с п о л ь з о в а н и я  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д я т  з а ж и м ы  
д л я  в р а щ е н и я  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а .

Стероидное покрытие

На д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  р а з м е щ е н о  с т е р о и д н о е  п о к р ы т и е  в ф о р м е  к о л ь ц а  и з  
с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  (д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о : д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т ) .

Разъемы электродов

На р а з ъ е м ы  р а с п р о с т р а н я е т с я  с л е д у ю щ е е :

Ц е л ь  и с п о л ь з о в а н и я  р а з ъ е м а К о н н е к т о р
э л е к т р о д а

С т а н д а р т ы М а р к и р о в к а

О п р е д е л е н и е
ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,
с т и м у л я ц и я

IS - 1 IS O  5 8 4 1 - 3 IS - 1  B I

П о д а ч а  ш о к а D F -1 IS O  1 1 3 1 8 D F -1
См. Раздел  « Д оп олнен ие к  и н стр ук ц и и  п о  п ри м ен ени ю  д л я  р ы н к а  РФ »: « О п и са н и е  

п р и н ц и п ов  р а б оты  и кон струкц и и»

Прямое предназначение, показания и противопоказания

Прямое предназначение и показания

В с о ч е т а н и и  с с о в м е с т и м ы м  И К Д  д а н н ы й  э л е к т р о д  п р е д у с м о т р е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  
с л е д у ю щ е м у  н а з н а ч е н и ю :
• Д л и т е л ь н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ;
• Д л и т е л ь н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  в п р а в о м  п р е д с е р д и и ;
• В о з д е й с т в и е  д е ф и б р и л л я ц и о н н ы м  р а з р я д о м /п р о в е д е н и е м  к а р д и о в е р с и и .
Ш о к о в ы е  э л е к т р о д ы  с д в у м я  д и п о л я м и  д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  в о б е и х  
к а м е р а х  п о к а з а н ы  п р е ж д е  в с е г о  п а ц и е н т а м ,  у  к о т о р ы х ,  п о м и м о  п о к а з а н и й  к  
и с п о л ь з о в а н и ю  И К Д , у с т а н о в л е н о  н а л и ч и е  п а р о к с и з м а л ь н о й  ф и б р и л л я ц и и  
п р е д с е р д и й .  Э т о т  э л е к т р о д  с м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  ф и к с а ц и и  о с о б е н н о  х о р о ш о  
п о д х о д и т  д л я  п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы м  и з - з а  д е г е н е р а ц и и  т р а б е к у л я р н о й  с е т и  ж е л у д о ч к а  
п р о т и в о п о к а з а н а  п а с с и в н а я  ф и к с а ц и я  с и л и к о н о в ы м  и л и  п о л и у р е т а н о в ы м  л е п е с т к о м .  
Р а с с т о я н и е  о т  п р е д с е р д н о г о  д и п о л я  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  ( 1 5  и л и  1 7  с м ) 
в ы б и р а е т с я  в з а в и с и м о с т и  о т  р а з м е р а  и л и  с т р о е н и я  с е р д ц а  п а ц и е н т а .
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Соответствующий ИКД

Д а н н ы й  э л е к т р о д  п р е д у с м о т р е н  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  п о д к л ю ч е н и я  к  и к л  к-птппи .о

П р и  э т о м  И К Д  д о л ж е н  о т в е ч а т ь  с л е д у ю щ и м  т р е б о в а н и я м  

■ воспринимать

Г у 7 ч "  Г у Г и Т р С е ^ '’у "^ та Т и ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^
м м е т  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  я в л я е т с я  н е д о с т а т о ч н ы м , И К Д
д а л Т ш е 'Г о ^ ” ™  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и  р а б о т а т ь

Противопоказания

Имплантация данного электрода противопоказана в следующих случаях-
• ^ ^ ^ Ц ^ н т а м  с м е х а н и ч е с к и м и  п р о т е з а м и  и л и  т я ж е л ы м и  з а б о л е в а н и я м и  

т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а ;
п а ц и е н т а м  с  н е п е р е н о с и м о с т ь ю  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а  •
п а ц и е н т а м  с с и н д р о м о м  с л а б о с т и  с и н у с о в о г о  у з л а -

р е з Г ц и Г п р е д с ё ^ Т " '’’ " частичной

Директивы

электр.̂ кГр̂ остиГ̂ ^̂ ^̂  "^°™ьГ°^^также ^  использованием И К Д  или
соответствующими актуальными директивами 0 6 ^ 3 '"ритма"''ёёГцГТнё5̂^̂
с е р д ё З Г ё ё ё ё л ё ^ ё й Т н А Т ^ ё т  ассоциации изученияЫл.-л /Г Европейского кэрдиологического обшегтяя \а

также Х и х 1 Т и ? н а л ь 1 Г к ^ 'и ^  к р о в о о б р а щ е н и я  (DGK), а

Упаковка, стерильность, хранение и утилизация
Картонная коробка и этикетка

2 = н и Г к ^ ё = о т о % о - Г ^ ^
Э т и к е т к а  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  э л е к т р о д е :  и з д е л и и .
• н а и м е н о в а н и е  м о д е л и ;

т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ;  
с е р и й н ы й  н о м е р ; 
с р о к  х р а н е н и я ;  
у к а з а н и я  п о  с т е р и л ь н о с т и ;  
и н ф о р м а ц и я  о б  у с л о в и я х  х р а н е н и я .

См. Раздел  « Д оп олнен ие к  и н стр ук ц и и  п о  п р и м ен ени ю  д л я  р ы н к а  Р Ф »: « Упаковка»  

Стерильность

ж ВНИМАНИЕ
Опасность
упаковки

нарушения стерильности из-за повреждения блистерной
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------------------------------------------------------------ И нструкция по применению  (версия 3 /20181

Ч т о б ы  г а р а н т и р о в а т ь  с т е р и л ь н о с т ь ,  п е р е д  те м  к а к  в с к р ы в а т ь  
у п а к о в к у ,  п р о в е р ь т е  е е  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й .
Н е и с п о л ь з у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  е г о  с т е р и л ь н о с т ь  н е  г а р а н т и р о в а н а .

(I

В Н И М А Н И Е  ■A П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  
Д а н н ы й  э л е к т р о д  и в х о д я щ и е  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  п р и н а д л е ж н о с т и  
п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  
П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  у ж е  и с п о л ь з о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  и л и  
п р и н а д л е ж н о с т е й  м о ж е т  п о в л е ч ь  за  с о б о й  и н ф и ц и р о в а н и е ,  э м б о л и ю  
и п о в р е ж д е н и е  и з д е л и я .
П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н ы .

Хранение

Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я  х р а н е н и я :
Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я М а к с и м а л ь н ы й  с р о к  х р а н е н и я
5 - 5 5  °С 2  го д а

А
В Н И М А Н И Е
Н е с о б л ю д е н и е  у с л о в и й  х р а н е н и я
Е сл и  в о  в р е м я  х р а н е н и я  н е  с о б л ю д а ю т с я  у к а з а н н ы е  с р о к и  и 
т е м п е р а т у р н ы е  д и а п а з о н ы ,  п р и в е д е н н ы е  в д о к у м е н т а ц и и  
х а р а к т е р и с т и к и  э л е к т р о д а  н е  м о гу т  г а р а н т и р о в а т ь с я .  Р е з у л ь т а т о м  
м о гу т  с т а т ь  т е х н и ч е с к и е  с б о и  в р а б о т е , а у  с т е р о и д н ы х  э л е к т р о д о в  - 
т а к ж е  с н и ж е н и е  э ф ф е к т и в н о с т и  л е к а р с т в е н н о г о  в е щ е с т в а .

см. наздел  « д о п о л н ен и е  к  и н стр ук ц и и  по п р и м ен ени ю  д л я  ры нка  РФ »: 
« Тран сп орти ровка  и х ранени е»

Утилизация

Э к с п л а н т и р о в а н н ы й  э л е к т р о д  п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и  н а д л е ж а щ и м , э к о л о г и ч е с к и  
п р и е м л е м ы м  с п о с о б о м  к а к  о п а с н ы е  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы .
Э л е к т р о д  н е  с о д е р ж и т  н и к а к и х  м а т е р и а л о в , д л я  у т и л и з а ц и и  к о т о р ы х  т р е б у ю т с я  
д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы .

Безопасность

Медицинские и технические осложнения
Медицинские осложнения

о с л о ж н е н и я м  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и м п л а н т и р у е м ы хК  в о з м о ж н ы м  м е д и ц и н с к и м  
с т и м у л я т о р о в  о т н о с я т с я :

о б р а з о в а н и е  ф и б р о з н о й  т к а н и ;  
т р о м б о з ,  э м б о л и я ; 
п о в ы ш е н и е  п о р о г а  с т и м у л я ц и и ;  
р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  и н о р о д н о г о  т е л а ; 
э р о з и я  э л е к т р о д а ;  
т а м п о н а д а  с е р д ц а ;  
п о в р е ж д е н и е  с е р д е ч н о г о  к л а п а н а ;
т р а в м и р о в а н и е  с о с у д о в ,  н е р в о в  и л и  л е г к и х  п р и  у с т а н о в к е  в е н о з н о г о  к а т е т е р а  с 
п о м о щ ь ю  п у н к ц и и ;  
с т и м у л я ц и я  м ы ш ц  и н е р в о в ;
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•  и н ф е к ц и я ;
•  ж и з н е у г р о ж а ю щ и е  а р и т м и и ,  и н д у ц и р о в а н н ы е  п е й с м е к е р о м .
Технические осложнения

В о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы  т е х н и ч е с к и х  н а р у ш е н и й  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а ,  
с о с т о я щ е й  и з  Э К С /И К Д  и э л е к т р о д о в :
•  н е п р а в и л ь н а я  и м п л а н т а ц и я  э л е к т р о д а ;
• с м е щ е н и е  э л е к т р о д а ;
•  р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а ;
•  д е ф е к т  и з о л я ц и и ;
•  о к о н ч а н и е  с р о к а  с л у ж б ы  б а т а р е и  и л и  о т к а з  к о м п о н е н т о в  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .  
Неисправности и меры по их устранению

Н е к о т о р ы е  в о з м о ж н ы е  н е и с п р а в н о с т и  и м е р ы  п о  и х  у с т р а н е н и ю  п е р е ч и с л е н ы  в

Н е и с п р а в н о с т ь В о з м о ж н а я  п р и ч и н а М е р а  п о  у с т р а н е н и ю
С б о й  с т и м у л я ц и и  
и л и  о п р е д е л е н и я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

--------------------------------------------- — _______

Э л е к т р о д  н е п р а в и л ь н о  
п о д с о е д и н е н  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у

П р а в и л ь н о  п о д к л ю ч и т е  
э л е к т р о д  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у .

С м е щ е н и е  э л е к т р о д а С к о р р е к т и р у й т е  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а .

Р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а З а м е н и т е  э л е к т р о д .
Д е ф е к т  и з о л я ц и и З а м е н и т е  э л е к т р о д .

З а м е т н о е
п о в ы ш е н и е  п о р о г а  
с т и м у л я ц и и

Ч р е з м е р н о е  о б р а з о в а н и е  
ф и б р о з н о й  т к а н и

С к о р р е к т и р у й т е  а м п л и т у д у  
и м п у л ь с а  и л и  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  и л и  з а м е н и т е  
э л е к т р о д .

Сопряженные с риском методы терапии и диагностики, а также 
внешние факторы

Недопустимые методы

М е т о д ы , п е р е ч и с л е н н ы е  в н и ж е с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е ,  з а п р е щ е н ы  к  п р и м е н е н и ю  д л я  
п а ц и е н т о в  с  и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а  (с о  с т и м у л я т о р о м  
и л и И К Д ) .

М е то д В и д  о п а с н о с т и
Д и а т е р м и я  (в ы с о к о ч а с т о т н а я  
г е п л о т е р а п и я )

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е
• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

М а г н и т н о -р е з о н а н с н а я  т о м о гр а ф и я  
(П о ж а л у й с т а ,  п р о ч и т а й т е  
с о о т в е т с т в у ю щ и е  о б ъ я с н е н и я  в 
к о н ц е  д а н н о г о  р а з д е л а !)

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е
• И з м е н е н и е  п о л о ж е н и я  ( с м е щ е н и е )  
э л е к т р о д а  и л и  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а
• И н г и б и р о в а н и е  и м п у л ь с о в ,  а с и н х р о н н а я  
и /и л и  т р и г г е р н а я  п о д а ч а  и м п у л ь с о в  а к т и в н ы м  
и м п л а н т а т о м

Г и п е р б а р и ч е с к а я  о к с и г е н а ц и я • П р о н и к н о в е н и е  б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и  в 
э л е к т р о д  и л и  и м п л а н т а т

Ч р е с к о ж н а я  э л е к т р и ч е с к а я  
с т и м у л я ц и я  н е р в о в  (T E N S ), 
и м п у л ь с н ы й  т о к

• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

П р и м е ч а н и е : П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в
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------------------------------------------------------------------------------ --------------------  И нструкция по прим енению  Гвеосия 3 /20181

э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю . ^

Магнитно-резонансная томография

М Р Т о т н о с и т е л ь н о  п р о т и в о п о к а з а н а  и з - з а  с в я з а н н ы х  с  н е й  в ы с о к о ч а с т о т н ы х  п о л е й  и 
п л о т н о с т е й  м а г н и т н о г о  п о т о к а .

•  П р и  в ы п о л н е н и и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  и с о б л ю д е н и и  с п е ц и а л ь н ы х  м е р  д л я  
з а щ и т ы  п а ц и е н т а  и и м п л а н т а т а  с э т и м  э л е к т р о д о м  м о ж н о  п р о в о д и т ь  М РТ.

•  З а р а н е е  н е о б х о д и м о  п р о к о н с у л ь т и р о в а т ь с я  в с о о т в е т с т в у ю щ е й  
с е р т и ф и ц и р у ю щ е й  о р г а н и з а ц и и  и л и  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK  н а  п р е д м е т  
и м е ю щ е й с я  м а р к и р о в к и  д а н н о г о  и з д е л и я  в в а ш е й  с т р а н е  и л и  р е г и о н е  к а к  
М Р Т -с о в м е с т и м о го .

ProMRI П о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  о п р е д п о с ы л к а х ,  у с л о в и я х  и  м е р а х  д л я  
б е з о п а с н о г о  п р о в е д е н и я  М Р Т -и с с л е д о в а н и я  с о д е р ж и т с я  в  н а ш е м  
р у к о в о д с т в е  « P ro M R I,  М Р Т -с о в м е с т и м ы е  с и с т е м ы  и м п л а н т а т о в » .
В ы  м о ж е т е  з а г р у з и т ь  д а н н о е  р у к о в о д с т в о  в ф о р м а т е  PD F на  
в е б -с т р а н и ц е  w w w .b io t r o n ik .c o m /m a n u a ls /m a n u a ls e le c t io n  
и л и
h t tp s  . / /m a n u a ls ,  b io t r o n i к . с о т  и л и  з а к а з а т ь  е г о  п е ч а т н у ю  
в е р с и ю  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK .

Методы, сопряженные с риском

С л е д у ю щ а я  т а б л и ц а  с о д е р ж и т  о б з о р  м е т о д о в , к о т о р ы е  с о п р я ж е н ы  с  р и с к о м  д л я  
п а ц и е н т о в  с  и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а .  П р и  
н е о б х о д и м о с т и  п р и м и т е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и у ч и т ы в а й т е  
у к а з а н и я ,  п р и в е д е н н ы е  в т а б л и ц е .

Метод Вид опасности Рекомендации по
снижению
риска

Т е р а п е в т и ч е с к и й
у л ь т р а з в у к

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е

Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  э н е р г и и  
н е  н а  э л е к т р о д е  и л и  
и м п л а н т а т е
П о с л е  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы :  
п р о в е с т и  п о л н ы й  о с м о т р  
п а ц и е н т а

В н е ш н я я
д е ф и б р и л л я ц и я

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е

П о с л е  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы :  
п р о в е с т и  п о л н ы й  о с м о т р  
п а ц и е н т а .

Э Ф И /Р Ч А П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в ,  
п о в р е ж д е н и е  э л е к т р о д а

П р е д в а р и т е л ь н о  о т к л ю ч а т ь  
а к т и в н ы й  и м п л а н т а т .  
Р а з м е щ а т ь  а б л а ц и о н н ы й  
э л е к т р о д  на  м а к с и м а л ь н о  
в о з м о ж н о м  р а с с т о я н и и  о т  
э л е к т р о д а .
П о с л е  РЧА и п е р е д  п о в т о р н ы м  
в к л ю ч е н и е м  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а :  п р о в е с т и  п о л н ы й  
о с м о т р  п а ц и е н т а .

В ы с о к о ч а с т о т н а я П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  э н е о г и и
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х и р у р г и я
(э л е к т р о к а у т е р и з а ц и я )

р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

н е  н а  э л е к т р о д е  и л и  
и м п л а н т а т е .
П о с л е  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы :  
п р о в е с т и  п о л н ы й  о с м о т р  
п а ц и е н т а .

Л и т о т р и п с и я М е х а н и ч е с к о е  в о з д е й с т в и е  на 
э л е к т р о д ы  и л и  п о в р е ж д е н и е  
э л е к т р о д о в

Р а с п о л а га т ь  ф о к у с  у д а р н о й  
в о л н ы  к а к  м о ж н о  д а л ь ш е  о т  
э л е к т р о д а .  П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  п о л н ы й  
о с м о т р  п а ц и е н т а .

Примечание: П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Неблагоприятные внешние факторы

•  П о в ы ш е н н о е  в н е ш н е е  д а в л е н и е
Э л е к т р о д ы  и з го т а в л и в а ю т с я  п р и  н о р м а л ь н ы х  у с л о в и я х  д а в л е н и я  и н е  
р а с с ч и т а н ы  на  с о п р о т и в л е н и е  п о в ы ш е н н о м у  в н е ш н е м у  д а в л е н и ю .
В о з д е й с т в и е  и з б ы т о ч н о г о  д а в л е н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д о в .

В Н И М А Н И Е
А П о в р е ж д е н и е  и ф у н к ц и о н а л ь н ы й  в ы х о д  и з  с т р о я  с и с т е м ы

/ 1 \ и м п л а н т а т а
П а ц и е н т ы  с с и с т е м а м и  и м п л а н т а т а  д о л ж н ы  к а т е г о р и ч е с к и  
и з б е г а т ь  н а х о ж д е н и я  в у с л о в и я х  п о в ы ш е н н о г о  в н е ш н е го  
д а в л е н и я  (н а п р и м е р ,  п р и  н ы р я н и и ,  в  б а о о к а м е о а х 1 .

П р и  у в е л и ч е н и и  и н т е н с и в н о с т и  и д л и т е л ь н о с т и  в о з д е й с т в и я  э л е к т р о м а г н и т н ы е  
п о л я  м о гу т  о к а з ы в а т ь  н е ж е л а т е л ь н ы е  п о б о ч н ы е  в о з д е й с т в и я  н а  п а ц и е н т о в  с 
с и с т е м а м и  и м п л а н т а т о в .  В о з м о ж н ы е  п о с л е д с т в и я :
—  в р е м е н н о е  и л и  п р о д о л ж и т е л ь н о е  в л и я н и е  н а  с и с т е м у  и м п л а н т а т а  и л и  е е  

п о в р е ж д е н и е ;
и н д у ц и р о в а н и е  т а х и к а р д и и  в п л о т ь  д о  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в  (в  
и с к л ю ч и т е л ь н ы х  с л у ч а я х ) ;

—  т е р м и ч е с к о е  п о в р е ж д е н и е  т к а н е й  (в  с а м о м  к р а й н е м  с л у ч а е ) .  П р а в и л ь н а я  
и н ф о р м а ц и я  и с о б л ю д е н и е  п р а в и л  п о в е д е н и я  д о л ж н ы  п о м о ч ь  п а ц и е н т у  
и з б е ж а т ь  с и т у а ц и й  с  о с о б е н н о  р и с к о в а н н ы м и  э л е к т р о м а г н и т н ы м и  
в о з д е й с т в и я м и .

В с л у ч а е  п о д о з р е н и я  н а  н а р у ш е н и е  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  
в с л е д с т в и е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х  м о ж н о  п р о в е с т и  о с м о т р  б о л ь н о г о  д л я  
в ы я с н е н и я  с и т у а ц и и .
В б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  п р о б л е м у  м о ж н о  у с т р а н и т ь ,  п е р е п р о гр а м м и р о в а в  
и м п л а н т а т .

Электрическая и электромагнитная безопасность
Электрическая безопасность

И м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  с о з д а ю т  п р я м о е  э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  с  м и о к а р д о м . 
П о э то м у  д л я  б е з о п а с н о с т и  п а ц и е н т а  в а ж н о ,  ч т о б ы  к р о м е  и м п у л ь с о в  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а  н а  э л е к т р о д ы  н е  п е р е д а в а л о с ь  н и к а к о й  э л е к т р и ч е с к о й  э н е р г и и :  н и  в 
р е з у л ь т а т е  п р я м о г о  к о н т а к т а ,  н и  к о с в е н н о  — ч е р е з  э л е к т р о м а г н и т н у ю  и н д у к ц и ю .
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕA Опасность для жизни из-за индукции фибрилляции 
желудочков
П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к о н т а к т н ы е  п о в е р х н о с т и  р а з ъ е м о в  
и м п л а н т и р о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  с о п р и к а с а л и с ь  с 
э л е к т р о п р о в о д я щ и м и  и л и  в л а ж н ы м и  п о в е р х н о с т я м и ,  в к л ю ч а я  р у к и  и 
о т к р ы т ы е  у ч а с т к и  к о ж и  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а .

Электромагнитная индукция

Э л е к т р о д  м о ж е т  п р и н и м а т ь  э л е к т р о м а г н и т н у ю  э н е р г и ю ,  п о д о б н о  а н т е н н е ,  и 
п р е о б р а з о в ы в а т ь  е е  в э л е к т р и ч е с к о е  н а п р я ж е н и е  в д и с т а л ь н о й  ч а с т и  и на  р а з ъ е м е  
э л е к т р о д а .
П р и  о п р е д е л е н н ы х  о б с т о я т е л ь с т в а х  э т о  м о ж е т  и н д у ц и р о в а т ь  ф и б р и л л я ц и ю  ж е л у д о ч к о в ,  
о к а з а т ь  в л и я н и е  н а  а к т и в н ы й  и м п л а н т а т ,  п о в р е д и т ь  е г о  и л и  д а ж е  м и о к а р д  (п р и  
о п р е д е л е н н о й  д о з е  э н е р г и и ) .

П р и м е ч а н и е .  И н ф о р м а ц и я  о  м е т о д а х  т е р а п и и  и д и а г н о с т и к и ,  п р е д с т а в л я ю щ и х  
п о т е н ц и а л ь н у ю  о п а с н о с т ь ,  с о д е р ж и т с я  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  р а з д е л а х  д а н н о г о  
р у к о в о д с т в а  (с м . :  С о п р я ж е н н ы е  с р и с к о м  м е т о д ы  т е р а п и и  и д и а г н о с т и к и ,  а т а к ж е  
в н е ш н и е  ф а к т о р ы ,  с т р . 8 )._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Дополнительные указания

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  п о  э т о й  т е м е  и о  в о з м о ж н о с т я х  м и н и м и з а ц и и  р и с к а  
с о д е р ж и т с я  в т е х н и ч е с к и х  р у к о в о д с т в а х  а к т и в н ы х  и м п л а н т а т о в  к о м п а н и и  B IO T R O N IK .
Предотвращение токов поверхностной утечки

Н е о б х о д и м о  г а р а н т и р о в а н н о  и с к л ю ч и т ь  в о з н и к н о в е н и е  т о к о в  п о в е р х н о с т н о й  у т е ч к и  на 
и м п л а н т а т ,  н а  э л е к т р о д  и л и  н е п о с р е д с т в е н н о  на  м и о к а р д ,  т а к  к а к  о н и  м о гу т  
и н д у ц и р о в а т ь  ж и з н е у г р о ж а ю щ у ю  а р и т м и ю .
Р а б о т а ю щ и е  о т  с е т и  п р и б о р ы ,  и с п о л ь з у е м ы е  в н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  п а ц и е н т а ,  
н е о б х о д и м о  з а з е м л я т ь ,  к а к  о п и с а н о  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  с у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  т о г о ,  ч т о  в ы з в а н н ы е  т а к и м и  п р и б о р а м и  т о к и  
п о в е р х н о с т н о й  у т е ч к и  ч е р е з  э л е к т р о д ы  б у д у т  п е р е д а в а т ь с я  н а  м и о к а р д .
П о д к л ю ч а й т е  к  э л е к т р о д у  т о л ь к о  и з м е р и т е л ь н у ю  а п п а р а т у р у  и п р и б о р ы  д л я  
с т и м у л я ц и и ,  р а б о т а ю щ и е  о т  б а т а р е и , и л и  п р и б о р ы ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы е  к а к  р а б о ч и е  
ч а с т и  т и п а  CF (C a rd ia c  F lo a t in g )  с о г л а с н о  EN 6 0 6 0 1 ,  и с л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к и х  
р у к о в о д с т в .

Применение и имплантация

Основные указания и меры предосторожности при имплантации
• П р о в о д и т е  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д а  в с е гд а  п о д  р е н т г е н о в с к и м  к о н т р о л е м .

В о в р е м я  и м п л а н т а ц и и  с л е д и т е  за  э л е к т р о к а р д и о г р а м м о й  и д е р ж и т е  н а г о т о в е  
в н е ш н и й  д е ф и б р и л л я т о р  и с т и м у л я ц и о н н ы й  а н а л и з а т о р .
О б р а щ а й т е с ь  с  э л е к т р о д о м  а к к у р а т н о .  Л ю б а я  т я ж е л а я  н а г р у з к а ,  к а к  с г и б а н и е ,  
р а с т я г и в а н и е ,  п е р е г и б а н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е о б р а т и м ы м  п о в р е ж д е н и я м  
э л е к т р о д а .
П р и  в ы п о л н е н и и  м а н и п у л я ц и й  с т и л е т о м , п и н ц е т а м и  и д р у г и м и  х и р у р г и ч е с к и м и  
и н с т р у м е н т а м и  с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  и з о л я ц и ю  и л и  с п и р а л и  
э л е к т р о д а .
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B o и з б е ж а н и е  л о к а л ь н ы х  м е х а н и ч е с к и х  н а г р у з о к  с  р и с к о м  п о с л е д у ю щ е г о  
н а р у ш е н и я  с т и м у л я ц и и  и о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р о с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  
п о с л е  и м п л а н т а ц и и  э л е к т р о д  н е  о к а з а л с я  з а ж а т  м е ж д у  к л ю ч и ц е й  и п е р в ы м  р е б р о м . 
П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  м у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  н а х о д и л а с ь  б л и з к о  к  
к о н н е к т о р у ,  ч т о б ы  н е  с о з д а в а т ь  п р е п я т с т в и й  д л я  в в е д е н и я  и п о з и ц и о н и р о в а н и я  
э л е к т р о д а .
П р и  и м п л а н т а ц и и  э л е к т р о д а  в с е гд а  и с п о л ь з у й т е  в х о д я щ у ю  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  
м у ф т у  д л я  ф и к с а ц и и .  Т а к и м  о б р а з о м  в ы  п р е д о т в р а т и т е  с м е щ е н и е  э л е к т р о д а  и 
з а щ и т и т е  к о р п у с  э л е к т р о д а  о т  в о з м о ж н о г о  п о в р е ж д е н и я  л и г а т у р о й ,  и с п о л ь з у е м о й  
д л я  к р е п л е н и я .
В н у т р и  о р г а н и з м а  п е р е м е щ а й т е  э л е к т р о д ы  с а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й  т о л ь к о  с 
п о л н о с т ь ю  у б р а н н о й  ф и к с и р у ю щ е й  с п и р а л ь ю , т а к  к а к  в п р о т и в н о м  с л у ч а е  о н а  
м о ж е т  п о р е з а т ь  с т е н к и  в е н ы  и л и  п е р ф о р и р о в а т ь  м и о к а р д .
С в е р н у в ш а я с я  к р о в ь  м о ж е т  н а р у ш и т ь  и л и  б л о к и р о в а т ь  д в и ж е н и е  с т и л е т а  в 
э л е к т р о д е  и р а б о т у  в и н т о в о г о  м е х а н и з м а .
- П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к р о в ь  н а  с т и л е т е  н е  п о п а л а  в н у т р ь  э л е к т р о д а
- П о  в о з м о ж н о с т и  н е  д о п у с к а й т е  т а к ж е  п о п а д а н и я  к р о в и  в э л е к т р о д  к а к и м - л и б о  

д р у г и м  п у т е м
П р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  с т и л е т  и л и , е с л и  п о с т р а д а л  в и н т о в о й  
м е х а н и з м ,  з а м е н и т е  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .

И с п о л ь з о в а н и е  н е п о д х о д я щ е г о  с т и л е т а  и л и  н е п р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е  с  н и м  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д а  ( н а п р и м е р ,  к  о т с л а и в а н и ю  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и и  о т  к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  э л е к т р о д а  и л и  о т д е л е н и ю  к о н т а к т н о г о  к о л ь ц а  о т  
к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а ) .
П о с л е д с т в и е м  м о ж е т  с т а т ь  с б о й  в р а б о т е  и л и  о т к а з  э л е к т р о д а .

- Д л я  к а ж д о г о  к о н к р е т н о г о  э л е к т р о д а  и с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  с т и л е т ы ,  п о д х о д я щ и е  п о  
д л и н е  и д и а м е т р у .  Б о л е е  д е т а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  в ы  н а й д е т е  в р а з д е л е  
« Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е » .

Н е и с п о л ь з у й т е  с и л ь н о  и з о г н у т ы е  и л и  п е р е л о м л е н н ы е  с т и л е т ы .

Примечание: П о д х о д я щ и е  з а п а с н ы е  с т и л е т ы  п р и л а г а ю т с я  к  э л е к т р о д у  в с т е р и л ь н о й  
у п а к о в к е .
И х м о ж н о  т а к ж е  з а к а з а т ь  п о  о т д е л ь н о с т и  в к а ч е с т в е  п р и н а д л е ж н о с т е й ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

И с п о л ь з о в а н и е  э л е к т р о д о в  с а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й  с в я з а н о  с п о в ы ш е н н ы м  р и с к о м  
п е р ф о р и р о в а н и я  и р а з р ы в о в .

И м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  п р и  с о к р а щ е н и и  и р а с с л а б л е н и и  
с е р д е ч н ы х  м ы ш ц  и п р о ч и х  д в и ж е н и я х  п а ц и е н т а  д л я  ф и к с и р у ю щ е г о  в и н т а  н е  
в о з н и к а л а  т я н у щ а я  н а г р у з к а .

• З а ф и к с и р у й т е  э л е к т р о д  в м е с те  в х о ж д е н и я  в в е н у  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы , с  о д н о й  
с т о р о н ы , н е  в о з н и к а л о  н и к а к и х  т я н у щ и х  н а п р я ж е н и й  и , с  д р у г о й  с т о р о н ы , н и ч т о  н е  
м е ш а л о  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а .

Информация по используемому лекарственному веществу
Медицинское предназначение

В д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  р а з м е щ е н о  к о л ь ц о  и з  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  с  з а п а с о м  
с т е р о и д а  (д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о ; д е к с а м е т а з о н  а ц е т а т ) .
З а п л а н и р о в а н н ы й  э ф ф е к т  — у м е н ь ш е н и е  в о с п а л и т е л ь н о г о  п р о ц е с с а  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
и о б у с л о в л е н н о г о  в о с п а л е н и е м  п о с л е о п е р а ц и о н н о г о  п о в ы ш е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  
( в р а с т а н и е ) .
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i

ВНИМАНИЕ

A Преждевременное высвобождение стероида
С т а р а й т е с ь  н е  в ы т и р а т ь  э л е к т р о д  и н е  п о г р у ж а т ь  е г о  в ж и д к о с т и

__ ^ ____ б о л ь ш е , че м  н у ж н о

Долговременные характеристики высвобождаемого стероида
Ч ем  б о л ь ш е  в р е м е н и  п р о ш л о  с  м о м е н т а  и м п л а н т а ц и и ,  т е м  б о л ь ш а я  ч а с т ь  
п е р в о н а ч а л ь н о  и м е в ш е го с я  с т е р о и д а  у ж е  в ы с в о б о ж д е н а .
П о э т о м у  п о в е д е н и е  э л е к т р о д а  в п е р и о д  в р а с т а н и я  с о  в р е м е н е м  п р и б л и ж а е т с я  к  
п о в е д е н и ю  о д н о т и п н о г о  э л е к т р о д а  б е з  с т е р о и д а , ч т о  н е о б х о д и м о  у ч е с т ь  п р и  в о з м о ж н о й  
к о р р е к т и р о в к е  п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а .

Вскрытие упаковки
Структура упаковки
Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  з а п а я н ы  в д в у х  п о м е щ е н н ы х  о д н а  в д р у г у ю  б л и с т е р н ы х  
у п а к о в к а х ,  к о т о р ы е  п р о ш л и  с т е р и л и з а ц и ю  э т и л е н о к с и д о м ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  
б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .
В н у т р е н н ю ю  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у  м о ж н о  и з в л е ч ь  с п р и м е н е н и е м  с т а н д а р т н о й  
а с е п т и ч е с к о й  т е х н и к и  и п о л о ж и т ь  н а  м а н и п у л я ц и о н н ы й  с т о л .

Вскрытие упаковки
Ч т о б ы  в с к р ы т ь  у п а к о в к у ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

ВНИМАНИЕ

А Опасность нарушения стерильности
Н е л ь з я  д о п у с к а т ь  к о н т а к т а  в н у т р е н н е й  б л и с т е р н о й  у п а к о в к и  с
н е с т е р и л ь н ы м и  и н с т р у м е н т а м и  и л и  р у к а м и  б е з  с т е р и л ь н ы х  п е р ч а т о к .

Шаг Изображение Действие
2 В с т е р и л ь н о м  п о м е щ е н и и :

•  И з в л е к и т е  в н у т р е н н ю ю  
с т е р и л ь н у ю  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у ,  
в з я в ш и с ь  за  с п е ц и а л ь н о е  
у г л у б л е н и е .
•  В с к р о й т е  в н у т р е н н ю ю  б л и с т е р н у ю  
у п а к о в к у ,  п о т я н у в  б у м а ж н у ю  
з а п е ч а т ы в а ю щ у ю  к р ы ш к у  п о  
н а п р а в л е н и ю  с т р е л к и .
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Российская
Федерация

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный

Plexa ProMRI в вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D X

--------------------------------------------------------- И нструкция по применению  (версия 3/20181

Проверка работы спирали для фиксации перед имплантацией
Принцип действия

П р и  п о м о щ и  в х о д я щ е го  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я  с п и р а л ь  д л я  
ф и к с а ц и и  м о ж н о  в ы д в и га т ь ,  в р а щ а я  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  ( в п р а в о ) ,  и з а д в и г а т ь ,  в р а щ а я  
п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  (в л е в о ) .
В п о л н о с т ь ю  в ы д в и н у т о м  с о с т о я н и и  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  в ы с т у п а е т  и з  к о р п у с а  
э л е к т р о д а  н е  б о л е е  ч е м  н а  1 , 8  мм .

Число оборотов

М а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м о е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  а т а к ж е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  т р е б у е м о е  о б ы ч н о  
д л я  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  п р и в е д е н ы  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к и е  
х а р а к т е р и с т и к и »  д а н н о г о  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а .
К о н к р е т н о е  т р е б у е м о е  ч и с л о  о б о р о т о в  з а в и с и т  о т  н е с к о л ь к и х  ф а к т о р о в :

• д л и н а  э л е к т р о д а ;
• и н д и в и д у а л ь н ы е  о с о б е н н о с т и  р а с п о л о ж е н и я  и и з г и б  э л е к т р о д а ;
• о с т а т о ч н ы й  к р у т я щ и й  м о м е н т , о б р а з о в а в ш и й с я  в р е з у л ь т а т е  п р е д ы д у щ и х  

в р а щ а т е л ь н ы х  д в и ж е н и й  д л я  в ы д в и га н и я  и л и  з а д в и г а н и я  с п и р а л и ;
• п о в ы ш е н н о е  т р е н и е  с ц е п л е н и я  п р и  п е р в о м  и с п о л ь з о в а н и и  в и н т о в о го  

м е х а н и з м а  п о с л е  д л и т е л ь н о г о  х р а н е н и я .

ВНИМАНИЕ
A Повреждение электрода в результате перетягивания винтового

/ 1\ механизма
П р е в ы ш а т ь  у к а з а н н о е  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к о е  о п и с а н и е »  м а к с и м а л ь н о е
ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  п о л н о г о  в ы д в и г а н и я  и з а д в и г а н и я  с п и р а л и  д л я
ф и к с а ц и и  з а п р е щ е н о .

Проверка винтового механизма перед имплантацией

П р е ж д е  че м  н а ч а т ь  и м п л а н т а ц и ю , п р о в е р ь т е ,  к а к  р а б о т а е т  в и н т о в о й  м е х а н и з м ,  д о  
к о н ц а  в ы д в и н у в  и з а д в и н у в  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .

А ВНИМАНИЕ/\ Повреждение электрода при работе с винтовым механизмом
В о и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  э л е к т р о д а  о б р а т и т е  в н и м а н и е  н а  с л е д у ю щ е е :

• И с п о л ь з у й т е  э л е к т р о д ,  т о л ь к о  к о г д а  в н е г о  в в е д е н  с т и л е т ,  д а ж е  
е с л и  вы  х о т и т е  т о л ь к о  п р о в е р и т ь  в и н т о в о й  м е х а н и з м .

• С т и л е т  н е  д о л ж е н  б ы т ь  п е р е г н у т  и л и  с л и ш к о м  с и л ь н о  з а г н у т .
• П р и в о д и т е  в и н т о в о й  м е х а н и з м  в д е й с т в и е  т о л ь к о  п р и  п о м о щ и  

в х о д я щ е го  в к о м п л е к т  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я ,  к о т о р ы й  з а ж и м а е т с я  
на  к о н т а к т н о м  ш т ы р ь к е  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .  Н е  и с п о л ь з у й т е  
н и к а к и е  д р у г и е  и н с т р у м е н т ы  и л и  в с п о м о г а т е л ь н ы е  
п р и с п о с о б л е н и я .

ВНИМАНИЕА Электрод с неисправным винтовым механизмом непригоден для 
имплантации
Н е и м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  п р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и  д а л а  
о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т .  И с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  э л е к т р о д ,  к о т о р ы й  
с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а н а л о ги ч н ы м  о б р а з о м .

Шаг Действие
1 С т я н и т е  а п п л и к а т о р  с т и л е т а  с к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .

В р е з у л ь т а т е  о н  д о л ж е н  п е р е м е с т и т ь с я  н а  к о н е ц  с т и л е т а , в ы с т у п а ю ш и й
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Plexa ProMRI в вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S DX

И нструкция по прим енению  (версия 3 /2 0 1 8 )

и з  э л е к т р о д а .  С т и л е т  п о л н о с т ь ю  о с т а е т с я  в н у т р и  э л е к т р о д а .
2 З а ж м и т е  п р и л а г а ю щ и й с я  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  н а  к о н т а к т н о м  ш т ы р ь к е  

к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

3 П о в е р н и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  
в ы д в и н у т ь  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .

4 П о в е р н и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и ,  ч т о б ы  с н о в а  
п о л н о с т ь ю  з а д в и н у т ь  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .

5 С н и м и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  с к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  (д л я  э т о го  
н е м н о го  с о ж м и т е  р у ч к и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я )  и с н о в а  н а с а д и т е  
а п п л и к а т о р  с т и л е т а  на  к о н н е к т о р  э л е к т р о д а .

6 Н е и м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  п р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и  д а л а  
о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т .  И с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  э л е к т р о д ,  к о т о р ы й  
с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а н а л о ги ч н ы м  о б р а з о м .

Доступ в вену и введение электрода
Подготовка электрода
П о с л е  з а в е р ш е н и я  п о д г о т о в к и  к  и м п л а н т а ц и и  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 У б е д и т е с ь ,  ч т о  ф и к с и р у ю щ и й  в и н т  п о л н о с т ь ю  у б р а н .
2 П е р е д в и н ь т е  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н у ю  м у ф т у  д л я  ф и к с а ц и и  

э л е к т р о д а  б л и ж е  к  к о н н е к т о р у  э л е к т р о д а .
3 У б е д и т е с ь ,  ч т о  п р я м о й  с т и л е т  п о л н о с т ь ю  з а д в и н у т  в э л е к т р о д .

Два варианта доступа в вену
Е сть  д в е  в о з м о ж н о с т и ,  ч т о б ы  в в е с т и  э л е к т р о д  в в е н у :

И л и В а р и а н т  А Р а з р е з  в в е н е  c e p h a lic a
И ли В а р и а н т  Б П у н к ц и я  п о д к л ю ч и ч н о й  в е н ы

Вариант А
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в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D X

И нструкция по применению  (версия 3/20181

Вариант Б

Ч е р е з  п о д к л ю ч и ч н у ю  в е н у ;
•  И с п о л ь з у й т е  д л я  э т о г о  п о д х о д я щ и й  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .  Е сл и  н е  

у д а е т с я  л е г к о  в в е с т и  э л е к т р о д  в и н т р о д ь ю с е р ,  п р е р в и т е  п р о ц е д у р у  и  п р о в е р ь т е ,  
п о д х о д и т  л и  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я  д а н н о г о  э л е к т р о д а .

•  С л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а ,  п р и л а г а ю щ е г о с я  к  к о м п л е к т у  
п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .

П о с л е  о р г а н и з а ц и и  д о с т у п а  в в е н у  п р и  п о м о щ и  к о м п л е к т а  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я
э л е к т р о д а  в в е д и т е  э л е к т р о д  в в е н у  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р .

Позиционирование и фиксация электрода
Условие

Д о с т у п  о с у щ е с т в л е н  ч е р е з  р а з р е з  в в е н е  c e p h a lic a  и л и  ч е р е з  п у н к ц и ю  п о д к л ю ч и ч н о й
в е н ы , и д и с т а л ь н а я  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в в е д е н а  с о о т в е т с т в у ю щ и м  п у т е м .

Позиционирование электрода

Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  э л е к т р о д а  в ж е л у д о ч к е  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 О с т о р о ж н о  п р о д в и н ь т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  ч е р е з  

т р е х  с т в о р ч а т ы й  к л а п а н  в п р а в ы й  ж е л у д о ч е к .
2 Н а й д и т е  п о д х о д я щ е е  п о л о ж е н и е  д л я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а :

•  в в е р х у ш к е  ж е л у д о ч к а  и л и  в б л и з и  н е е ;
•  п о  в о з м о ж н о с т и  п е р п е н д и к у л я р н о  м и о к а р д у .

Тестовое измерение для оценки расположения электрода

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н ы й  н а к о н е ч н и к  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  м о ж е т  к о н т а к т и р о в а т ь  с 
м и о к а р д о м  т а к ж е  п р и  в в е д е н н о м  с о с т о я н и и .
Б л а го д а р я  э т о м у  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  м о ж н о  о ц е н и т ь  е щ е  д о  
ф и к с а ц и и  с п о м о щ ь ю  э л е к т р о к а р д и о г р а ф и ч е с к и х  и з м е р е н и й .

Позиционирование предсердного диполя

П о д  р е н т г е н о в с к и м  к о н т р о л е м  р а з м е с т и т е  п р е д с е р д н ы е  к о л ь ц е в ы е  п о л ю с ы  э л е к т р о д а  
( п р е д с е р д н ы й  д и п о л ь )  т а к ,  ч т о б ы  о н  р а с п о л а г а л с я  п р и м е р н о  в с р е д н е й  ч а с т и  б о к о в о й  
с т е н к и  п р е д с е р д и я ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

П р и м е ч а н и е ;  К о л ь ц е в ы е  п о л ю с ы  п р е д с е р д н ы х  э л е к т р о д о в  н е п р о н и ц а е м ы е  д л я  
р е н т г е н а ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

П р и м е ч а н и е :  С л е д и т е  з а  с т а б и л ь н ы м и  а м п л и т у д а м и  с и г н а л о в  в п р е д с е р д и и .

П р и м е ч а н и е ;  В с л у ч а е  р а з м е щ е н и я  в н и ж н е й  ч а с т и  б о к о в о й  с т е н ы  с у щ е с т в у е т  
о п а с н о с т ь  с е н с и н г а  о т д а л е н н ы х  п о т е н ц и а л о в  ( о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  
ж е л у д о ч к о в ы х  с и г н а л о в  в п р е д с е р д н о м  к а н а л е ) .
В с л у ч а е  р а з м е щ е н и я  в в е р х н е й  ч а с т и  б о к о в о й  с т е н ы  с у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  
н е д о с т а т о ч н о й  п р е д с е р д н о й  а м п л и т у д ы  с и г н а л а .
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Инстоукция по применению {версия 3/2018f

A П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕA Р и с к  п е р ф о р а ц и и  м и о к а р д а  в с л е д с т в и е  с и л ь н о го  д а в л е н и я  на  
д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а .
Ч т о б ы  р а з м е с т и т ь  п р е д с е р д н ы й  д и п о л ь  к а к  м о ж н о  б л и ж е  к  с т е н е  
э н д о к а р д а ,  и н о гд а  в в о д и т с я  п р е д в а р и т е л ь н о  с о г н у т ы й  с т и л е т  с ц е л ь ю  
н а п р я ж е н и я  э л е к т р о д а .
О д н а к о  в с л е д с т в и е  э т о го ,  с и л ь н о е  д а в л е н и е  н а  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  
э л е к т р о д а  и те м  с а м ы м  н а  м и о к а р д  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е ж е л а т е л ь н ы м  
о с л о ж н е н и я м .
Н е н а п р я г а й т е  э л е к т р о д .

Фиксация дистальной части электрода

Ч т о б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  п о с л е  т о г о  к а к  вы  
н а ш л и  д л я  н е е  п о д х о д я щ у ю  п о з и ц и ю ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 С т я н и т е  а п п л и к а т о р  с т и л е т а  с к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .

Т е п е р ь  о н  н а х о д и т с я  на  к о н ц е  с т и л е т а ,  в ы с т у п а ю щ е м  и з  э л е к т р о д а .  
С т и л е т  п о л н о с т ь ю  о с т а е т с я  в н у т р и  э л е к т р о д а .

2 З а ж м и т е  о д и н  и з  п р и л а г а ю щ и х с я  з а ж и м о в  д л я  в р а щ е н и я  на  к о н т а к т н о м  
ш т ы р ь к е  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

3 З а к р е п и т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  у д е р ж и в а я  
э л е к т р о д  в н а й д е н н о м  п о л о ж е н и и  и о д н о в р е м е н н о  в р а щ а я  в п р а в о  
к о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  п р и  п о м о щ и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

i

Примечание: на  м о н и т о р е  р е н т г е н о в с к о г о  а п п а р а т а  ч е т к о  в и д н о  п о л о ж е н и е  с п и р а л и  
д л я  ф и к с а ц и и  (с м . р и с у н о к ) ,  е с л и  э л е к т р о д  п р о с в е ч и в а е т с я  в б о к о в о й  п р о е к ц и и .  
Р е н т ге н о гр а м м а  э л е к т р о д а  с з а д в и н у т о й  с п и р а л ь ю  д л я  ф и к с а ц и и :

Р е н т ге н о гр а м м а  э л е к т р о д а  с  в ы д в и н у т о й  с п и р а л ь ю  д л я

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ_________  ______________________________________
При превышении допустимого числа оборотов спирали для 
фиксации возможно повреждение миокарда!
В ы п о л н и т е  т о л ь к о  т а к о е  ч и с л о  о б о р о т о в  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  к а к о е  
т р е б у е т с я  д л я  е е  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я .
Д л я  э т о го  н а б л ю д а й т е  за  п о л о ж е н и е м  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  н а  
р е н т г е н о гр а м м е .
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---------------------------- - ■ Инструкция по применению (версия 3/2018)

А
ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода при неисправном винтовом механизме
В с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х  н е л ь з я  п р и в о д и т ь  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м :
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  с л и п с я  и з - з а  п р о н и к ш е й  в н е г о  к р о в и  и л и  
б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и ;
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  б ы л  с и л ь н о  п е р е т я н у т  п р и  в ы д в и г а н и и  и л и  
з а д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  э л е к т р о д  м о ж е т  б ы т ь  п о в р е ж д е н  и с т а т ь  
н е п р и го д н ы м ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _________

А
ВНИМАНИЕ
Не допускать слишком сильного давления со стороны электрода!
П р е в ы ш е н н о е  в р е м е н н о е  и л и  п о с т о я н н о  д а в л е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  н а  м и о к а р д  р а н о  и л и  п о з д н о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  
э л е к т р о д а ,  м а р а н т и ч е с к о м у  н е к р о з у ,  п е р ф о р а ц и и  м и о к а р д а ,  
р а з д р а ж е н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о  о  к л а п а н а  и л и  д р у г и м  н е ж е л а т е л ь н ы м  
о с л о ж н е н и я м .
• С л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  д а в л е н и е  п р и  ф и к с а ц и и  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  б ы л о  у м е р е н н ы м .
•  П р и  у в е л и ч е н и и  р а с с т о я н и я  м е ж д у  д и с т а л ь н ы м  и п р о к с и м а л ь н ы м  
к р е п л е н и е м  э л е к т р о д а  п р о с л е д и т е  з а  с л е д у ю щ и м и  д в у м я  
м о м е н т а м и :
— С о б с т в е н н ы е  д в и ж е н и я  с е р д ц а  и п а ц и е н т а  н е  д о л ж н ы  п р и в о д и т ь  к  
т я н у щ е й  н а г р у з к е  н а  ф и к с а ц и ю .
— П о с т о я н н а я  с д а в л и в а ю щ а я  н а г р у з к а  н а  м и о к а р д  с о  сто р о н ы  
д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  м и н и м а л ь н о  в о з м о ж н о й .

Шаг Действие
4 Е сл и  п р и  п о в т о р н о м  з а д в и г а н и и  и в ы д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  

( к о р р е к ц и я  п о л о ж е н и я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а )  в и н т о в о й  
м е х а н и з м  р а б о т а е т  т у г о  и л и  з а е д а е т ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  
с л е д у ю щ е е :
•  Б о л ь ш е  н е  п ы т а т ь с я  п р и в е с т и  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м .
•  В е с ь  э л е к т р о д  с  в в е д е н н ы м  в н е г о  с т и л е т о м  п о в е р н у т ь  п р о т и в  
ч а с о в о й  с т р е л к и ,  ч т о б ы  с н о в а  в ы в и н т и т ь  э л е к т р о д  и з  м и о к а р д а  б е з  
и с п о л ь з о в а н и я  в и н т о в о г о  м е х а н и з м а .
•  З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

5 Е сл и  д л я  п е р е д в и ж е н и я  с т и л е т а  в н у т р и  э л е к т р о д а  п р и х о д и т с я  
п р и к л а д ы в а т ь  с и л у ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  с л е д у ю щ е е :
•  Н е  п ы т а т ь с я  б о л ь ш е  и з м е н и т ь  п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а .
•  З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ____ _ —

6 У д а л и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  с  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  к о н н е к т о р а  
э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

Интраоперационные тесты и измерения
Временное подключение электрода
Д л я  к а ч е с т в е н н о й  о ц е н к и  р а с п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а  т р е б у е т с я  и з м е р е н и е  п о р о г о в  
с т и м у л я ц и и ,  в н у т р и с е р д е ч н ы х  п о т е н ц и а л о в  и п о р о г а  д е ф и б р и л л я ц и и .
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------------------------------------------------------ Инструкция по применению (версия 3/20181

Д л я  э т о го  в ы  в р е м е н н о  м о ж е т е  с о е д и н и т ь  к а б е л ь  п а ц и е н т а  с о  к о н н е к т о р а м и  э л е к т р о д а .  
Д о с т у п  к  ш т ы р ь к у  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а  IS - 1  в о з м о ж е н  ч е р е з  в ы е м к у  в а п п л и к а т о р е  
с т и л е т а .
К  к о н т а к т н о м у  к о л ь ц у  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а  IS - 1  в о з м о ж е н  п р я м о й  д о с т у п  з а ж и м о в  
т и п а  « к р о к о д и л » .
К о н н е к т о р ы  э л е к т р о д а  D F -1  с л е д у е т  п о д с о е д и н я т ь  ч е р е з  с о о т в е т с т в у ю щ и е  а д а п т е р ы . 
Д л я  т е с т а  П Д Ф  т р е б у е т с я  п р о т и в о п о л о ж н ы й  п о л ю с  ( н а п р и м е р ,  к о р п у с  т е с т и р у е м о г о  
а п п а р а т а ) .

A ВНИМАНИЕ
Повреждение прокладок

/  !\ С л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  к о л ь ц е в ы е  п р о к л а д к и  к о н н е к т о р а
э л е к т р о д а  п р у ж и н н ы м и  з а ж и м а м и .
Э то  в п е р в у ю  о ч е р е д ь  к а с а е т с я  с л у ч а е в  п о д с о е д и н е н и я  п р у ж и н н о г о
з а ж и м а  к  о т к р ы т ы м  к о н т а к т а м .

З а к р е п и т е  п р у ж и н н ы й  з а ж и м  н а  к о н т а к т н о м  ш т и ф т е .

Д л я  в р е м е н н о г о  п о д к л ю ч е н и я  э л е к т р о д о в  к  с и с т е м е  т е с т и р о в а н и я  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  
н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  п о д х о д я щ и е  к а б е л и  п а ц и е н т а .  П е р е д  п р о в е д е н и е м  и з м е р е н и й  
с т и л е т  н у ж н о  у д а л и т ь .

Указания по технике безопасности

П р и  п р о в е д е н и и  и з м е р е н и й  и т е с т о в  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  у ч и т ы в а й т е  с л е д у ю щ и е  
у к а з а н и я !

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Токи утечки могут вызвать фибрилляцию желудочков
В ы п о л н я й т е  э л е к т р о ф и з и о л о г и ч е с к и е  и з м е р е н и я  и л и  в р е м е н н у ю  
с т и м у л я ц и ю  ч е р е з  и м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  т о л ь к о  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  и з м е р и т е л ь н о й  а п п а р а т у р ы  и п р и б о р о в  д л я  с т и м у л я ц и и ,  
р а б о т а ю щ и х  о т  б а т а р е е к ,  и л и  п р и б о р о в ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  к а к  
р а б о ч и е  ч а с т и  т и п а  CF (C a rd ia c  F lo a t in g )  с о г л а с н о  EN 6 0 6 0 1 .
В се  п р о ч и е  с в я з а н н ы е  с  п а ц и е н т о м  п р и б о р ы ,  р а б о т а ю щ и е  о т  с е т и .
д о л ж н ы  и ы 1ь н а д л е ж а щ и м  о о р а з о м  з а з е м л е н ы .

А ВНИМАНИЕ
Опасность прерывания стимуляции
В о в р е м я  п р о в е д е н и я  в н у т р и с е р д е ч н ы х  и з м е р е н и й  с т и м у л я ц и я  ( к о т о р а я ,  
в о з м о ж н о ,  и м е л а  б ы  м е с т о )  б у д е т  в р е м е н н о  о с т а н о в л е н а .
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Инструкция no применению (версия 3/2018)

Пригодные измерительные приборы
Д л я  и з м е р е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  и д е ф и б р и л л я ц и и ,  а т а к ж е  о п р е д е л е н и я  
в н у т р и с е р д е ч н о г о  п о т е н ц и а л а  к о м п а н и я  B IO T R O N IK  п р е д л а га е т  и з м е р и т е л ь н у ю  
а п п а р а т у р у ,  н а с т р о е н н у ю  д л я  р а б о т ы  с о  с в о й с т в а м и  а к т и в н ы х  и м п л а н т а т о в .
В ч а с т н о с т и ,  д л я  а н а л и з а  а м п л и т у д ы  в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  х а р а к т е р и с т и к а  
в х о д н о г о  ф и л ь т р а  и з м е р и т е л ь н о г о  п р и б о р а  д о л ж н а  б ы т ь  м а к с и м а л ь н о  п р и б л и ж е н а  к  
х а р а к т е р и с т и к е  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .
В т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  с о о т в е т с т в у ю щ и х  к о н т р о л ь н о - и з м е р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в  
п р и в о д и т с я  д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о  п р о в е д е н и и  и з м е р е н и й  и т е с т о в .

Измерение порога стимуляции
Д л я  и з м е р е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  у с т а н о в и т е  ч а с т о т у  с т и м у л я ц и и  ч у т ь  в ы ш е  
в е р о я т н о г о  с п о н т а н н о г о  р и т м а  п а ц и е н т а .
П о р о го м  с т и м у л я ц и и  с ч и т а е т с я  м и н и м а л ь н а я  а м п л и т у д а  и м п у л ь с а ,  п р и  к о т о р о й  е щ е  
м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  с т и м у л я ц и я  с е р д ц а .

Измерение амплитуд внутрисердечных сигналов
Д л я  и з м е р е н и я  а м п л и т у д  с о б с т в е н н о г о  с е р д е ч н о г о  р и т м а  н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  
в н е ш н ю ю  с т и м у л я ц и ю  с е р д ц а .

Ориентировочные значения
Р а с п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а  с ч и т а е т с я  п р а в и л ь н ы м , е с л и  н е  п р е в ы ш е н ы  с л е д у ю щ и е  
з н а ч е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и ,  а з н а ч е н и я  а м п л и т у д ы  в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  н е  
н и ж е  у к а з а н н ы х

Желудочек Условия измерения
П о р о г  с т и м у л я ц и и Н е б о л е е  1 ,0  В Д л и т е л ь н о с т ь  и м п у л ь с а :  0 ,5  

мс
В н у т р и с е р д е ч н ы й  с и г н а л Н е м е н е е  5 мВ —

Примечание: А к т и в н а я  ф и к с а ц и я  р а з д р а ж а е т  м и о к а р д .
Э то  м о ж е т  в р е м е н н о  и з м е н я т ь  и з м е р е н н ы е  з н а ч е н и я .
П о д о ж д и т е , п о к а  и з м е р е н н ы е  з н а ч е н и я  н е  с т а б и л и з и р у ю т с я .  К а к  п р а в и л о ,  на  э т о  
т р е б у е т с я  о т  5 д о  1 0  м и н у т  п о с л е  ф и к с а ц и и ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Примечание: Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о б  э л е к т р о ф и з и о л о г и ч е с к и х  и з м е р е н и я х  
п р и в о д и т с я  в т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  к  и з м е р и т е л ь н о м у  п р и б о р у ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Определение порога дефибрилляции (тест ПДФ)
С п о м о щ ь ю  т е с т а  П Д Ф  о п р е д е л и т е ,  с  к а к о й  э н е р г и е й  ш о к а  и к о н ф и г у р а ц и е й  э л е к т р о д а  
в о з м о ж н а  б е з о п а с н а я  д е ф и б р и л л я ц и я  п а ц и е н т а .

Примечание: Е сл и  с и с т е м а  и м п л а н т а т а  п р и  п р о в е д е н и и  т е с т а  П Д Ф  н е  м о ж е т  
п р е р в а т ь  Ж Т  и л и  Ф Ж , н а с т у п а е т  с о с т о я н и е ,  о п а с н о е  д л я  ж и з н и  п а ц и е н т а .
П о э т о м у  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  т е с т а  П Д Ф  о б я з а т е л ь н о  п о д г о т о в ь т е  в н е ш н и й  
д е ф и б р и л л я т о р ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Тестирование всей системы имплантата
Е сл и  э л е к т р о д  п о д к л ю ч е н  к  И К Д  и И К Д  и м п л а н т и р о в а н ,  р а б о т а  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  в 
з а к л ю ч е н и е  д о л ж н а  б ы т ь  п р о т е с т и р о в а н а  п р и  п о м о щ и  п р о г р а м м а т о р а .
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Фиксация электрода в месте вхождения
Цель
Ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  в х о ж д е н и я  в в е н у  и л и  в м ы ш ц у  м и н и м и з и р у е т  р и с к  
с м е щ е н и я .
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  п о з в о л я е т  з а к р е п и т ь  э л е к т р о д  н а д е ж н о  и б е з  у щ е р б а  
д л я  о к р у ж а ю щ и х  т к а н е й  в м е с те  е е  в х о ж д е н и я  и с н и ж а е т  о п а с н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  
и з о л я ц и и  и л и  с п и р а л и  в о  в р е м я  ф и к с а ц и и .

Условия
У с т а н о в к а  э л е к т р о д а  и и з м е р е н и е  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  и в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  
п р о ш л и  у с п е ш н о .

А ВНИМАНИЕ_____________________
Растягивающая нагрузка внутрисердечного фиксатора или 
блокирование сердечного клапана
Р а с с т о я н и е  м е ж д у  ф и к с а т о р а м и  н а  к о н ц е  и в м е с те  в х о ж д е н и я  э л е к т р о д а  
н е о б х о д и м о  р а с с ч и т а т ь  т а к ,  ч т о б ы  б ы л и  в ы п о л н е н ы  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я .
•  С о б с т в е н н ы е  с о к р а щ е н и я  с е р д ц а  и п р о ч и е  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  н е  
д о л ж н ы  о к а з ы в а т ь  р а с т я ги в а ю щ е е  в о з д е й с т в и е  на  ф и к с а т о р ы .
•  Э л е к т р о д  н е  д о л ж е н  м е ш а т ь  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю
т р е х с т в о р ч а т о г о  к л а п а н а ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Муфта для фиксации электрода
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  с п а з а м и  д л я  л и г а т у р ы  в с о с т о я н и и  п о с т а в к и  н а х о д и т с я  
на  э л е к т р о д е .

Указания по применению
С д в и н у т ь  н а з а д  д о  м е с та  п у н к ц и и  и л и  р а з р е з а  м у ф ты  д л я  ф и к с а ц и и  и з а ф и к с и р о в а т ь  
л и г а т у р н о й  н и т ь ю .
П р и м е р  и с п о л ь з о в а н и я :  ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  р а з р е з а  в е н ы  с  п о м о щ ь ю  м у ф ты  
д л я  ф и к с а ц и и
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Подключение электрода к активному имплантату
Примечание
Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о п о д к л ю ч е н и и  э л е к т р о д а  к  р а з ъ е м а м  IS - 1  и D F -1
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а  с о д е р ж и т с я  в т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  в ы б р а н н о г о  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а .

Условия
У с т а н о в к а  э л е к т р о д а  и в н у т р и с е р д е ч н ы е  т е с т ы  и и з м е р е н и я  п р о ш л и  у с п е ш н о .  

Положение контактных зажимов
В И К Д  к о м п а н и и  B IO T R O N IK  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д а  ( г н е з д )  D F -1  д о с т у п е н  
( д о с т у п н ы )  с п о д п и с а н н о й  с т о р о н ы  к о р п у с а ,  а к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д а  
( г н е з д )  IS - 1  д о с т у п е н  ( д о с т у п н ы )  с  н е п о д п и с а н н о й  с т о р о н ы  к о р п у с а .

Указания по технике безопасности
П р и  п о д к л ю ч е н и и  э л е к т р о д а  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  с л е д у ю щ и е  
у к а з а н и я .

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Открытые гнездовые части электрического соединения активного 
имплантата
О т к р ы т ы е  ( и ,  с л е д о в а т е л ь н о ,  п р о п у с к а ю щ и е  э л е к т р о л и т )  г н е з д а  м о гу т  
с т а т ь  п р и ч и н о й  н е ж е л а т е л ь н о г о  п р о х о ж д е н и я  т о к а  к  т е л у .
Б и о л о г и ч е с к а я  ж и д к о с т ь  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в и м п л а н т а т  и п о в р е д и т ь  е го .
•  Н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  D F -1  н е о б х о д и м о  з а к р ы в а т ь  з а г л у ш к а м и  D F -
1.

•  Н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  D F -1  н е о б х о д и м о  з а к р ы в а т ь  з а г л у ш к а м и  IS - 1 .

А ВНИМАНИЕ
Повреждение коннекторнои части при манипуляциях с 
заглушками
П о в о з м о ж н о с т и  в с е  и л и  о т д е л ь н ы е  р а з ъ е м ы  в к о н н е к т о р н о й  ч а с т и  
з а к р ы т ы  з а г л у ш к а м и .  И м е ю щ и е с я  к о н т а к т н ы е  з а ж и м ы  д о л ж н ы  б ы т ь  
т щ а т е л ь н о  о с л а б л е н ы  и л и  з а т я н у т ы .
•  В ы в и н ч и в а й т е  и з а т я г и в а й т е  к о н т а к т н ы е  з а ж и м ы  т о л ь к о  п р и  п о м о щ и  
о т в е р т к и  с о г р а н и ч е н и е м  к р у т я щ е г о  м о м е н т а , в х о д я щ е й  в  к о м п л е к т  
п о с т а в к и  и с п о л ь з у е м о г о  И К Д .
•  Н е  п р и к л а д ы в а й т е  с и л у ,  и з в л е к а я  з а г л у ш к у !
•  Е сл и  п о т р е б у е т с я  о с м о т р  э л е к т р о д о в ,  з а к а ж и т е  д о п о л н и т е л ь н о
с т е р и л ь н ы е  о т в е р т к и  у  и з го т о в и т е л я  И К Д ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _______

ВНИМАНИЕ

A Повреждение коннектора электрода
П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д  в а к т и в н о м

Z-La и м п л а н т а т е  н е  м е ш а л  ( - и )  б е с п р е п я т с т в е н н о м у  в х о ж д е н и ю  к о н н е к т о р а  в
гн е з д о .

▲ ВНИМАНИЕА Повреждение резьбы
Н и к о г д а  н е  в ы к р у ч и в а й т е  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  и з  р е з ь б о в ы х

/  :Л о т в е р с т и й  д о  к о н ц а ,  т а к  к а к  п р и  п о в т о р н о м  з а в и н ч и в а н и и  р е з ь б а  м о ж е т
п о г н у т ь с я .
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A ВНИМАНИЕ
Повреждение резьбы
И с п о л ь з у й т е  о т в е р т к у  с  о г р а н и ч е н и е м  к р у т я щ е г о  м о м е н т а !
О т в е р т к а ,  п о с т а в л я е м а я  в м е с т е  с а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м , г а р а н т и р у е т  
о п т и м а л ь н ы й  м о м е н т  з а т я ж к и ,  о б е с п е ч и в а ю щ и й  н а д е ж н о е  з а к р е п л е н и е  
к о н н е к т о р а  б е з  п о в р е ж д е н и я  р е з ь б ы ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Примечание: С л е д и т е  за  ч и с т о т о й  р а з ъ е м о в .
•  Е сл и  в о  в р е м я  и м п л а н т а ц и и  р а з ъ е м  з а г р я з н и л с я ,  о ч и с т и т е  е г о  с т е р и л ь н о й  
с а л ф е т к о й !_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Расположение выводов

К о н н е к т о р  э л е к т р о д а  п о д к л ю ч а е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с о  с х е м о й ,  п о к а з а н н о й  н а  к о р п у с е  
И К Д . Р а зъ е м ы  р а с п р е д е л е н ы  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

Коннектор DF-1 •  П о д к л ю ч и т е  к о н н е к т о р  D F -1  ж е л у д о ч к о в о й  ш о к о в о й  
с п и р а л и  к  р а з ъ е м у  н а  П Ж

Коннектор IS -1 •  П о д к л ю ч и т е  б и п о л я р н ы й  к о н н е к т о р  IS - 1  о т  ж е л у д о ч к а  к  
P /S  V

Подключите электрод ИКД к имплантату

Шаг Действие
1 У д а л и т е  с т и л е т  и а п п л и к а т о р  с т и л е т а  ( п р и  н а л и ч и и )  ч е р е з  

ж е л у д о ч к о в ы й  к о н н е к т о р  IS - 1 .
2 П р о т к н и т е  о т в е р т к о й  (п о с т а в л я е т с я  в м е с т е  с  а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м )  

с и л и к о н о в у ю  з а г л у ш к у  в е р т и к а л ь н о  п о  ц е н т р у  и в в е д и т е  о с т р и е  
о т в е р т к и  в с о о т в е т с т в у ю щ и й  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т .

3 В ы в е р н и т е  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  о т в е р т к о й  п р о т и в  ч а с о в о й  
с т р е л к и ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  о с в о б о д и т ь  п р о с в е т  г н е з д а  н а  а к т и в н о м  
и м п л а н т а т е .

4 В в е д и т е  к о н н е к т о р  э л е к т р о д а  (н е  п е р е г и б а я  п и т а ю щ и й  п р о в о д )  в 
г н е з д о  т а к ,  ч т о б ы  н а к о н е ч н и к к о н н е к т о р а  в ы с т у п а л  с  д р у г о й  с т о р о н ы  
к о н т а к т н о г о  гн е з д а .
С л е д у й т е  п р и  э то м  у к а з а н и я м  п р и л а г а ю щ е й с я  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у  
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

5 Е сл и  к о н н е к т о р  н е  у д а е т с я  в в е с т и  д о  к о н ц а ,  в о з м о ж н о ,  э т о м у  м е ш а е т  
с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т ,  в ы с т у п а ю щ и й  в н у т р ь  ч е р е з  о т в е р с т и е  
к о н т а к т н о г о  гн е з д а .
О с т о р о ж н о  о с л а б ь т е  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т ,  н е  в ы в и н ч и в а я  е г о  д о  
к о н ц а ,  ч т о б ы  о н  п о т о м  н е  п е р е к о с и л с я  п р и  в в и н ч и в а н и и .

6 З а в о р а ч и в а й т е  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е ,  п о к а  
о г р а н и ч и т е л ь  к р у т я щ е г о  м о м е н т а  н е  с р а б о т а е т  с о  щ е л ч к о м .

7 О с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  о т в е р т к у ,  ч т о б ы  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  н е  
п о в е р н у л с я  н а з а д .
•  П о с л е  и з в л е ч е н и я  о т в е р т к и  с и л и к о н о в а я  з а г л у ш к а  с а м а  н а д е ж н о  
г е р м е т и з и р у е т  д о с т у п  к  г о л о в к е  в и н т а .
•  П р и  р а з ъ е м е  IS - 1  с  д в у м я  с о е д и н и т е л ь н ы м и  в и н т а м и  в т о р о й  
с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  т а к ж е  с л е д у е т  з а к р у т и т ь  а н а л о ги ч н ы м  о б р а з о м .

8 П о в т о р и т е  д а н н у ю  п р о ц е д у р у  д л я  в с е х  д р у г и х  к о н н е к т о р о в  э л е к т р о д а .
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Позиционирование электрода

в  з а в и с и м о с т и  о т  м е с та  и м п л а н т а ц и и  и а н а т о м и ч е с к и х  о с о б е н н о с т е й  п а ц и е н т а ,  п р о в о д  
э л е к т р о д а  м о ж е т  о к а з а т ь с я  д л и н н е е ,  че м  э т о  н е о б х о д и м о  д л я  с о е д и н е н и я  м е ж д у  
а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м  и т о ч к о й  р а с п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а  в с е р д ц е .
В э то м  с л у ч а е  м ы  р е к о м е н д у е м  с в о б о д н о  о б м о т а т ь  и з б ы т о ч н у ю  д л и н у  п р о в о д а  в о к р у г  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .
П р и н ц и п и а л ь н а я  с х е м а  у к л а д к и  п р о в о д а  э л е к т р о д а  в о к р у г  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а :

А ВНИМАНИЕ —---------------
повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
П р и  у к л а д к е  п р о в о д а  э л е к т р о д а  п р о с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  о н  н е  
з а в я з ы в а л с я
у з л о м ,  н е  п е р е к р у ч и в а л с я  и н е  п е р е г и б а л с я

А ВНИМАНИЕ ---------------------------
повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
Е сл и  а к т и в н ы й  и м п л а н т а т  р а з м е щ а е т с я  п о д  г р у д н о й  м ы ш ц е й ,  п р о с л е д и т е  
за  т е м , ч т о б ы  к а к и е - л и б о  ч а с т и  э л е к т р о д а  н е  о к а з а л и с ь  м е ж д у  к о р п у с о м  
и м п л а н т а т а  и р е б р а м и .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  л о к а л ь н а я  с ж и м а ю щ а я  и и с т и р а ю щ а я  н а г р у з к а  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  и з о л я ц и и  э л е к т о о л а .
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приложение

Технические характеристики
Габаритный чертеж

К о н с т р у к т и в н а я  с х е м а

Наименование изделия
P le x a  P ro M R I D F -1  S D X

М о д е л ь Д л и н а

P le x a  D F -1  P ro M R I S D X  6 5 /1 5 6 5  cm / 1 5 0  m m

P le xa  D F -1  P ro M R I S DX 6 5 /1 7 6 5  cm / 1 7 0  m m

Основные данные

С м . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « Р а з м е р н о ­
м а с с о в ы е  х а р а к т е р и с т и к и »

О б щ а я  п о л я р н о с т ь П е н т а п о л я р н а я
П о л я р н о с т ь  д л я  
с т и м у л я ц и и  и 
о п р е д е л е н и я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

В ж е л у д о ч к е :  б и п о л я р н а я  
В п р е д с е р д и и :  б и п о л я р н а я

П р и м е н е н и е Ф и к с а ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ,  ж е л у д о ч к о в о е  
о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  ж е л у д о ч к о в а я  
с т и м у л я ц и я  и д е ф и б р и л л я ц и я ,  п р е д с е р д н о е  
о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Ш о к о в а я  с п и р а л ь П Ж
Р а зъ е м ы 2 ш т . IS - 1 ,  1 X D F -1
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )
И з о л я ц и я С и л и к о н ,  с  у л у ч ш е н н о й  п о в е р х н о с т ь ю
П о д х о д я щ и й  и н т р о д ь ю с е р 8  Ф р е н ч

Разъем IS -1

И с п о л н е н и е IS - 1 ,  б и п о л я р н ы й
П о д х о д и т  д л я  И К Д  с  к о н н е к т о р о м  IS - 1
М а р к и р о в к а IS - 1  B I
М а т е р и а л  к о н т а к т о в  
( к о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  и 
к о н т а к т н о е  к о л ь ц о )

В ы с о к о к а ч е с т в е н н а я  с т а л ь
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Разъем DF-1

И с п о л н е н и е D F -1 , у н и п о л я р н ы й
П о д х о д и т  д л я  И К Д  с к о н н е к т о р о м  D F -1
М а р к и р о в к а D F -1
М а т е р и а л  к о н т а к т а  ( к о н т а к т н о г о  
ш т ы р ь к а )

В ы с о к о к а ч е с т в е н н а я  с т а л ь

Фиксация и дистальный полюс электрода

П р и н ц и п  ф и к с а ц и и А к т и в н а я  ф и к с а ц и я
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а ц и и В ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я  

ф и к с а ц и и ,  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я
Г л у б и н а  п р о н и к н о в е н и я  (д л и н а  
в ы д в и г а н и я )

Н е б о л е е  1 ,8  мм

Н о р м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  
в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я

5 - 1 4  о б о р о т о в

М а к с и м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  
в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я

2 0  о б о р о т о в

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  
п о в е р х н о с т ь  д и с т а л ь н о г о  п о л ю с а  
э л е к т р о д а

4 ,5  м м 2

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
П о в е р х н о с т ь ,  с т р у к т у р а И р и д и й ,  ф р а к т а л ь н а я

Кольцевой полюс желудочкового электрода

П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 4 ,5  м м 2
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
П о в е р х н о с т ь ,  с т р у к т у р а И р и д и й ,  ф р а к т а л ь н а я
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а

1 1  мм

Предсердные кольцевые полюса электрода (диполь)

П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 4 ,5  м м 2  (д л я  к а ж д о г о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а )

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
П о в е р х н о с т ь ,  с т р у к т у р а И р и д и й ,  ф р а к т а л ь н а я
Р а с с т о я н и е  д о  д и п о л я 15  мм
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а

[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ] /1 5 :  1 5 0  мм 
[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ] /1 7 :  1 7 0  мм

Шоковая спираль ПЖ

Д л и н а 5 0  мм
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 9 0  м м 2
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а

1 7  мм
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И нструкция по применению  (версия 3 /2 01 8 )

Проводник дистального полюса электрода

К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е С п и р а л ь  и з  н е с к о л ь к и х  п а р а л л е л ь н ы х  
п р о в о д о в

Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  
с п и р а л и

4

М а т е р и а л M P 3 5 N * )
В н у т р е н н и й  д и а м е т р 0 ,4 4  мм
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,7  мм
С о п р о т и в л е н и е  на  п р о в о д н и к е  
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  к о н н е к т о р о м  
и д и с т а л ь н ы м  п о л ю с о м  
э л е к т р о д а )

Д л и н а  6 5  см Н е б о л е е  5 0  £2

Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода

О т к о н н е к т о р а  
д о
п е р е х о д н и к а

О т  п е р е х о д н и к а  д о  
к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  
э л е к т р о д а

К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е С п и р а л ь  и з  
н е с к о л ь к и х  
п а р а л л е л ь н ы  
X п р о в о д о в

М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д

Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  
с п и р а л и /н а  о д и н  м н о г о ж и л ь н ы й  
п р о в о д

4 7 x 7

М а т е р и а л  п р о в о д н и к а M P 3 5 N * ) M P 3 5 N * )
М а т е р и а л  и з о л я ц и и Ф т о р о п л а с т -5 0 ,  ц в е т :  

е с т е с т в е н н ы й
В н у т р е н н и й  д и а м е т р 1 ,4 7  мм - -
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 1 ,7 7  мм 0 ,2 8  мм ( с  и з о л я ц и е й )
С о п р о т и в л е н и е  на  п р о в о д н и к е  
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  
к о н н е к т о р о м  и к о л ь ц е в ы м  
п о л ю с о м  э л е к т р о д а )

Д л и н а  6 5  см Н е  б о л е е  5 0  Q

Проводник предсердного кольцевого полюса электрода

К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
Ч и с л о  ж и л  П Д Ф  в м н о г о ж и л ь н о м  
п р о в о д е

7 x 7

М а т е р и а л  п р о в о д н и к а M P 3 5 N * )  -  П Д Ф
М а т е р и а л  и з о л я ц и и Ф т о р о п л а с т -5 0 ,  ц в е т :  б е л ы й
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )
С о п р о т и в л е н и е  н а  п р о в о д н и к е  
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  к о н н е к т о р о м  
и к о л ь ц е в ы м  п о л ю с о м  
э л е к т р о д а )

Н е б о л е е  4 0  Q

Проводник шоковой спирали ПЖ

К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
Ч и с л о  ж и л  П Д Ф  в м н о г о ж и л ь н о м  
п р о в о д е

7 x 7

М а т е р и а л  п р о в о д н и к а M P 3 5 N * )  -  П Д Ф
М а т е р и а л  и з о л я ц и и Ф т о р о п л а с т -5 0 ,  ц в е т :  б е л ы й
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )
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С о п р о т и в л е н и е  н а  п р о в о д н и к е  [Д л и н а  6 5  см 
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  к о н н е к т о р о м  
э л е к т р о д а  и ш о к о в о й  с п и р а л ь ю )

Н е  б о л е е  1 ,6  П

Стероид
Д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о Д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т
К о л и ч е с т в о 0 ,9 3  м г
А д ге з и в н ы й  а г е н т С и л и к о н

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я М а к с и м а л ь н ы й  с р о к  х р а н е н и я

5 - 5 5  °С 2  го д а

С м . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  

« Т р а н с п о р т и р о в к а  и  х р а н е н и е »

Комплект поставки

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :

В с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е :
• э л е к т р о д  с п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы м  с т и л е т о м ;
• м у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а ,  8  Ф р е н ч ,  и з  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а ,  з а р а н е е  

у с т а н о в л е н н а я  н а  э л е к т р о д ,  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  д и о к с и д  т и т а н а ;
• к р ю ч о к  д л я  в е н ы ;
• а п п л и к а т о р  с т и л е т а ;
• з а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я ;
• д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы .

В к а р т о н н о й  к о р о б к е  (н е с т е р и л ь н о й ) :
• т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  (п е ч а т н ы й  в а р и а н т )  

и л и
п р и л о ж е н и е  с и н ф о р м а ц и е й  о  з а г р у з к е  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а  в ф о р м а т е  PDF 
и з  И н т е р н е т а .

Поставляемые принадлежности

Р е к о м е н д о в а н н о е
и з д е л и е

Н а и м е н о в а н и е Н о м е р
д л я
з а к а з а

И н т р о д ь ю с е р 8  Ф р е н ч —
С т и л е т ы  д л я  в а р и а н т а  
д л и н ы  6 5

S 6 5 - К  
S 6 5 -С

1 1 7 4 6 4
3 4 2 6 5 7

М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  
э л е к т р о д а

8  Ф р е н ч “ ”

К р ю ч о к  д л я  в е н ы __ - -
З а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  д л я  

1 а к т и в н о й  ф и к с а ц и и
П о д х о д и т  д л я  
к о н н е к т о р а  IS - 1

Примечание к комплекту поставки интродьюсера для электрода

Примечание: П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и н т р о д ь ю с е р а  с  г е м о с т а т и ч е с к и м  к л а п а н о м  
п р о в е р ь т е ,  н е  в о з н и к а ю т  л и  п р о б л е м ы  п р и  в в о д е  э л е к т р о д а  в к л а п а н .  В о з м о ж н о ,  
вам  с л е д у е т  в ы б р а т ь  б о л ь ш и й  д и а м е т р ,  ч е м  т о т ,  ч т о  у к а з а н  в т а б л и ц е  в ы ш е , ч т о б ы  
с в е с т и  к  м и н и м у м у  р и с к  п о в р е ж д е н и я  э л е к т р о д а ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

* )  MP35N
M P 35 N  я в л я е т с я  с п е ц и а л ь н ы м  к о б а л ь т - х р о м - н и к е л е в ы м  с п л а в о м .
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И нструкция по применению  (версия 3 /2018^

i

«

Исключение ответственности
Условия применения и требования
Э л е к т р о д ы  B IO T R O N IK  д л я  и м п л а н т а ц и и  (в  д а л ь н е й ш е м  « э л е к т р о д ы » )  п р е д с т а в л я ю т  
с о б о й  в ы с о к о т е х н о л о г и ч н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  с т о ч н о й  м е х а н и к о й .
О н и  д о л ж н ы  б ы т ь  к а к  м о ж н о  б о л е е  т о н к и м и  и г и б к и м и .
П о с л е  и м п л а н т а ц и и  о н и  и с п ы т ы в а ю т  б о л ь ш и е  н а г р у з к и  и з - з а  м о б и л и з а ц и и  и м м у н н о й  
з а щ и т ы  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а .
Х о т я  о н и  р а с с ч и т а н ы  на  м н о го  л е т  н а д е ж н о й  р а б о т ы  п р и  о п р е д е л е н н ы х  
о б с т о я т е л ь с т в а х ,  и х  с р о к  г о д н о с т и  и с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в а т ь  н а г р у з к и  о г р а н и ч е н н ы .

Риски и возможные осложнения
П р и ч и н  п р о б л е м  и л и  о т к а з о в ,  к о т о р ы е  в о з н и к а ю т  в о  в р е м я  и л и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д а ,  м о ж е т  б ы т ь  м н о ж е с т в о ,  н а п р и м е р :
• м е д и ц и н с к и е  о с л о ж н е н и я ;
• р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  и н о р о д н о г о  т е л а ;
• ф и б р о з ;
• с м е щ е н и е  э л е к т р о д а ;
• э р о з и я ;
• м и г р а ц и я  п о  т к а н я м  о р г а н и з м а ;
• д е ф е к т  и з о л я ц и и .

Риск повреждения
Н е с м о т р я  н а  м а к с и м а л ь н у ю  д о б р о с о в е с т н о с т ь ,  п р о я в л е н н у ю  н а м и  в п р о ц е с с е  
р а з р а б о т к и ,  в ы б о р а  м а т е р и а л о в , и з г о т о в л е н и я  и о к о н ч а т е л ь н о й  п р о в е р к и  э л е к т р о д о в ,  
п о с л е д н и е  в р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  м о гу т  п о л у ч и т ь  л е г к и е  
п о в р е ж д е н и я .

Ограничение ответственности
B IO T R O N IK  н е  м о ж е т  с п о л н о й  д о л е й  в е р о я т н о с т и  и с к л ю ч и т ь  с л е д у ю щ и е  с о б ы т и я :
• н е и с п р а в н о с т и  и л и  о т к а з ы  э л е к т р о д о в ;
• р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а  н а  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д о в ;
• м е д и ц и н с к и е  о с л о ж н е н и я  ( в к л ю ч а я  п е р ф о р а ц и ю  м и о к а р д а )  п р и  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д о в .
Т о  ж е  о т н о с и т с я  и к  п р и н а д л е ж н о с т я м  д л я  и м п л а н т а ц и и  и э л е к т р о д о в  B IO T R O N IK . 

Доказательная база при недостатках товара
Р е ш а ю щ и м  о б с т о я т е л ь с т в о м  в с л у ч а е  р е к л а м а ц и й  я в л я е т с я  с о с т о я н и е  и з д е л и я  в м о м е н т  
п р о д а ж и .
М ы  н е  н е с е м  о т в е т с т в е н н о с т и  за  н е д о с т а т к и ,  к о т о р ы е  н е  б ы л и  о б н а р у ж е н ы  с р а з у  ж е  
п о с л е  п о л у ч е н и я  т о в а р а .

Ответственность за осложнения и косвенный ущерб
Р и с к , с в я з а н н ы й  с  п р и м е н е н и е м  э л е к т р о д о в ,  п о л н о с т ь ю  п р и н и м а е т  н а  с е б я  п о к у п а т е л ь  
и л и  п о л ь з о в а т е л ь .
B IO T R O N IK  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  п р я м о й  и л и  к о с в е н н ы й  у щ е р б ,  с в я з а н н ы й  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  э л е к т р о д о в  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й .
B IO T R O N IK  н е  п р и н и м а е т  н а  с е б я  р а с х о д ы , к о т о р ы е  м о гу т  в о з н и к н у т ь  у  п о к у п а т е л я  и л и  
т р е т ь е й  с т о р о н ы  в р е з у л ь т а т е  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  н е п р а в и л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  
э л е к т р о д а  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й ,  н а п р и м е р  р а с х о д ы  на  в р а ч е б н у ю  к о н с у л ь т а ц и ю  и 
л е ч е н и е ,  б о л ь н и ч н ы е  р а с х о д ы , р а с х о д ы  н а  л е к а р с т в а ,  п о б о ч н ы е  р а с х о д ы  и л и  с т о и м о с т ь  
к о с в е н н о г о  у щ е р б а .

Заключительное положение
Н и к т о  н е  и м е е т  п р а в а  т р е б о в а т ь  о т  к о м п а н и и  B IO T R O N IK  п р е д с т а в л е н и й  и л и  г а р а н т и й ,  
о т л и ч н ы х  о т  о п и с а н н ы х  в ы ш е .
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C M . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « Г а р а н т и й н ы е  

о б я з а т е л ь с т в а » .

Описание обозначений на этикетке
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и э л е к т р о д а

] n
Р е к о м е н д у е м ы й  р а з м е р  и н т р о д ь ю с е р а

* o
Д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы

М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а ,  з а р а н е е  у с т а н о в л е н н а я  на  
э л е к т р о д е  в с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е

^ •7

N
З а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  д л я  э л е к т р о д о в  с  а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й

К р ю ч о к  д л я  в е н ы

М Р Т -с о в м е с т и м ы й
П а ц и е н т ы ,  в о р г а н и з м е  к о т о р ы х  у с т а н о в л е н а  с и с т е м а  
и м п л а н т а т о в ,  у п а к о в к а  к о т о р ы х  п о м е ч е н а  э т и м  с и м в о л о м , 
п р и  т о ч н о м  с о б л ю д е н и и  у к а з а н н ы х  у с л о в и й  м о гу т  
п о д в е р га т ь с я  М Р Т -и с с л е д о в а н и ю .

A П р е д с е р д и е
V Ж е л у д о ч е к
LA Р а с п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а  в к о р о н а р н о й  в е н о з н о й  с и с т е м е  

д л я  с т и м у л я ц и и  л е в о г о  п р е д с е р д и я
LV Р а с п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а  в к о р о н а р н о й  в е н о з н о й  с и с т е м е  

д л я  с т и м у л я ц и и  л е в о г о  ж е л у д о ч к а
CS К о р о н а р н ы й  с и н у с
Pace С т и м у л я ц и я
S e n s e О п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и
S h o c k Ш о к
D X A Д е к с а м е т а з о н  а ц е т а т  в к а ч е с т в е  в ы с в о б о ж д а е м о г о  с т е р о и д а
см . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « О б о з н а ч е н и я  и  

с и м в о л ы » .
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Дополнение к инструкции по применению для рынка 
РФ

Наименование изделия
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

В а р и а н т  и с п о л н е н и я :
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I D F -1  S D X , м о д е л и : P le xa  
P ro M R I D F -1  S D X  6 5 /1 5 ,  P le xa  P ro M R I D F -1  S D X  6 5 /1 7  
в с о с т а в е :
- э л е к т р о д  с п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы м  с т и л е т о м  (S  6 5 - К )  в  у п а к о в к е  с о с н о в н ы м  

м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  (э л е к т р о д о м )  -  1  ш т . ;
- а п п л и к а т о р  с т и л е т а  S G -U P  в у п а к о в к е  с о с н о в н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  

(э л е к т р о д о м )  -  1  ш т . ;
- э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  в у п а к о в к е  с  о с н о в н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  

(э л е к т р о д о м )  -  1  ш т . ;
- м у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  E F H -8 F -W  -  1 ш т . в  у п а к о в к е  с  о с н о в н ы м  

м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  (э л е к т р о д о м )  и л и  5 ш т . в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  (н е  
б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к )  - п р и  н е о б х о д и м о с т и ;

- к р ю ч о к  д л я  в е н ы  V L  -  1 ш т . в  у п а к о в к е  с  о с н о в н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  
(э л е к т р о д о м )  и л и  5  ш т . в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  ( н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к )  -  п р и  
н е о б х о д и м о с т и ;

- з а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я  (D H  IS - 1 /D F 4  и л и  D H ) - н е  б о л е е  2  ш т . в  у п а к о в к е  с  о с н о в н ы м  
м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  ( э л е к т р о д о м )  и л и  5  ш т . в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  (н е  
б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к )  -  п р и  н е о б х о д и м о с т и ;

- д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы  (S  6 5 - К ,  S 6 5 -С )  -  н е  б о л е е  2 ш т . в  у п а к о в к е  с о с н о в н ы м  
м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  (э л е к т р о д о м )  и л и  1 0  ш т . в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  (н е  
б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к )  - п р и  н е о б х о д и м о с т и .

П р и н а д л е ж н о с т и :
- а д а п т е р  IS 4 /D F 4  (5  ш т . в  у п а к о в к е )  -  н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к ;
- з а г л у ш к и  BS  D F -1 , BS  I S - 1 ,  BS  IS 4  ( 1 0  ш т . в  у п а к о в к е )  - н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к ;  

ф и к с и р у ю щ е е  п о в о р о т н о е  у с т р о й с т в о  ( о т в е р т к а )  T W  (5  ш т . в  у п а к о в к е )  -  н е  б о л е е  
1 0 0  у п а к о в о к ;

- н а с а д к и  B K - IS ,  B K - IS 4 /D F 4 ,  B K -N  ( 1 0  ш т . в у п а к о в к е )  - н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к ;
- с и л и к о н о в о е  м а с л о  S I - 2  (5  т ю б и к о в  п о  5 мл в у п а к о в к е )  -  н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к .

Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном представителе 
производителя
Разработчик
B IO T R O N IK  SE &  С о . K G , W o e r m a n n k e h r e  1 , 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e rm a n y .
(БИ О ТР О Н 1И К СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  Б е р л и н , Г е р м а н и я )
Т е л е ф о н : + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 9 0 5 - 0  
Ф а к с :  + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 5 2 8 0 4  
E -m a i l:  s a le s @ b io tro n lk .c o m  
w w w .b io t r o n ik .c o m

Производитель
B IO T R O N IK  SE &  С о . K G , W o e r m a n n k e h r e  1 , 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e rm a n y .
(Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  Б е р л и н , Г е р м а н и я )
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Т е л е ф о н : + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 9 0 5 -  0 
Ф а к с :  + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 5 2 8 0 4  
E -m a i l:  s a le s @ b io tro n lk .c o m  
w w w .b io t r o n ik .c o m

Место производства медицинского изделия
B IO T R O N IK  SE &  С о . K G , W o e r m a n n k e h r e  1 , 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e rm a n y .
(Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  Б е р л и н , Г е р м а н и я )

Уполномоченный представитель производителя в РФ
О О О  « Б И О Т Р О Н И К » , Р о с с и я , 1 0 9 0 0 4 ,  г. М о с к в а ,  М а л ы й  Д р о в я н о й  п е р е у л о к ,  д о м  3 , 
с т р о е н и е  2 , э т а ж  1 , п о м е щ е н и е  I.
Т е л .:  +  7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1  
Ф а к с :  +  7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2  
E -m a i l:  o f f ic e @ b io t r o n ik . r u

Назначение изделия с указанием потенциального потребителя.
Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  у с т а н о в л е н н о е  п р о и з в о д и т е л е м :
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в 
к а ч е с т в е  э л е к т р и ч е с к о г о  п р о в о д н и к а  д л я  п е р е д а ч и  д е ф и б р и л л я ц и о н н ы х  и м п у л ь с о в  о т  
к а р д и о в е р т е р а -д е ф и б р и л л я т о р а  и м п л а н т и р о в а н н о г о  к  э н д о к а р д у  п р а в о г о  ж е л у д о ч к а .

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :
•  п р е д о т в р а щ е н и е  в н е з а п н о й  с е р д е ч н о й  с м е р т и , п у т е м  к у п и р о в а н и я  ж е л у д о ч к о в ы х  

т а х и а р и т м и й ;
•  т е р а п и я  б р а д и а р и т м и й  п р и  п о м о щ и  э н д о к а р д и а л ь н о й  с т и м у л я ц и и  с е р д ц а .

Э л е к т р о д ы  д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  
т о л ь к о  в м е д и ц и н с к и х  о р г а н и з а ц и я х ,  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м  - 
к а р д и о л о г а м и ,  к а р д и о х и р у р г а м и  и э л е к т р о ф и з и о л о г а м и ,  з н а к о м ы м  с о  с л е д у ю щ и м и  
т е м а м и :
•  и с п о л ь з о в а н и е  И К Д  и с о о т в е т с т в у ю щ и х  э л е к т р о д о в  д л я  т е р а п и и  т а х и к а р д и и ;
•  н е о б х о д и м ы е  д л я  э т о го  м е т о д ы  и м п л а н т а ц и и ,  и х  р и с к и  и в о з м о ж н ы е  о с л о ж н е н и я .

Описание принципов работы и конструкции.
Д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  э л е к т р о д ы  P le x a  P ro M R I п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  
п о с т о я н н о й  и м п л а н т а ц и и  в с е р д ц е  ч е л о в е к а  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  о д н о -  и 
м н о г о к а м е р н ы м и  И К Д .
В к о м б и н а ц и и  с с о в м е с т и м ы м и  И К Д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  э л е к т р о д ы  
P le x a  P ro M R I о б р а з у ю т  М Р Т -с о в м е с т и м у ю  с и с т е м у ,  ч т о  п о з в о л я е т  п а ц и е н т а м  п р и  
с о б л ю д е н и и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  п р о х о д и т ь  п р о ц е д у р ы  М РТ. Э л е к т р о д ы  м о гу т  в 
д а л ь н е й ш е м  б ы т ь  к о м б и н и р о в а н ы  с о п р е д е л е н н ы м и  б р а д и к а р д и т и ч е с к и м и  и /и л и  
э л е к т р о д а м и  д л я  в ы п о л н е н и я  С Р Т  д л я  ф о р м и р о в а н и я  м н о г о к а м е р н ы х  с и с т е м  И К Д .

Силиконовое кольцо со стероидом (DXA)
У в с е х  д е ф и б р и л л и р у ю щ и х  э н д о к а р д и а л ь н ы х  э л е к т р о д о в  P le x a  P ro M R I в д и с т а л ь н о й  
ч а с т и  р а з м е щ е н о  к о л ь ц о  и з  с м е с и  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  с о  с т е р о и д о м , к о т о р о е  
п р е п я т с т в у е т  р а з в и т и ю  в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  и п о в ы щ е н и ю  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  
п о с л е  и м п л а н т а ц и и  (в р а с т а н и я ) .  Д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о  с о д е р ж и т  н о м и н а л ь н о е  
з н а ч е н и е  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а  0 ,9 3  м г.
П р и  в о з д е й с т в и и  ж и д к о с т е й  т е л а  с т е р о и д  D X A  п у т е м  д и ф ф у з и и  в ы д е л я е т с я  и з  к о л ь ц а  в 
т к а н ь  т е л а . В ы с в о б о ж д е н и е  с т е р о и д а  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  
с т а б и л и з а ц и и  з н а ч е н и й  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а  п у т е м  
с н и ж е н и я  р е а к ц и и  в о с п а л е н и я .
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И нструкция по прим енению  (версия 3 /2 01 8 )

Спиральная конструкция
П е р и ф е р и ч е с к и е  п р о с в е т ы  к а б е л е й  э л е к т р о д а  п е р е к р у ч е н ы  в о к р у г  ц е н т р а л ь н о г о  
п р о с в е т а  с п и р а л и  ( с п и р а л ь н ы й  в и т о к  в о к р у г  п р о д о л ь н о й  о с и )  н а  у ч а с т к е  м е ж д у  
ш о к о в о й  с п и р а л ь ю  П Ж  и п р е д с е р д н ы м  д и п о л е м  (д л я  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  P le x a  P ro M R I 
D F -1  S D X ). Д а н н а я  к о н с т р у к ц и я  п о м о г а е т  м и н и м и з и р о в а т ь  д е й с т в и е  м е х а н и ч е с к о г о  
н а п р я ж е н и я  н а  к а б е л и  и к о р п у с  э л е к т р о д а .

Муфта для фиксации электрода EFH-8F-W
В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  муфту для фиксации электрода EFH-8F-W с  п а з а м и  
д л я  л и г а т у р н о й  н и т и .  М у ф та  в с о с т а в е  п о с т а в к и  н а х о д и т с я  н а  э л е к т р о д е .
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  п о з в о л я е т  з а к р е п и т ь  э л е к т р о д  н а д е ж н о  и б е з  у щ е р б а  
д л я  о к р у ж а ю щ и х  т к а н е й  в м е с те  е е  в х о ж д е н и я  и с н и ж а е т  о п а с н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  
и з о л я ц и и  и л и  с п и р а л и  в о  в р е м я  ф и к с а ц и и .

Коннекторы
В се  э л е к т р о д ы  в и с п о л н е н и и  P le x a  P ro M R I D F -1  S D X  о б о р у д о в а н ы  к о н н е к т о р о м  D F -1  и 
д в у м я  к о н н е к т о р а м и  IS - 1 .

Коннектор 1S-1
С о о т в е т с т в у е т  м е ж д у н а р о д н о м у  с т а н д а р т у  IS O  5 8 4 1 .3 :2 0 0 0  

Коннектор DF-1
С о о т в е т с т в у е т  м е ж д у н а р о д н о м у  с т а н д а р т у  IS O  1 1 3 1 8 :2 0 0 2  

Аппликатор стилета SG-UP
В с о с т а в  э л е к т р о д о в  в и с п о л н е н и и  P le xa  P ro M R I D F -1  S D X  в х о д и т  Аппликатор стилета 
SG-UP, к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  у д о б н о г о  в в е д е н и я  с т и л е т а  в о  в н у т р е н н и й  к а н а л  
э л е к т р о д а .

Стилеты
В с о с т а в е  в с е х  э л е к т р о д о в  н а х о д я т с я  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы й  с т и л е т ,  к о т о р ы й  
и с п о л ь з у е т с я  п о  у м о л ч а н и ю  д л я  д о б а в л е н и я  у с т о й ч и в о с т и  к о н с т р у к ц и и  э л е к т р о д а  в 
м о м е н т  е г о  п о з и ц и о н и р о в а н и я  в с е р д ц е .
В с о с т а в е  в с е х  м о д е л е й  т а к ж е  н а х о д я т с я  д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы  (н е  б о л е е  2  ш т . ) ,  
к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  к а к  а л ь т е р н а т и в а  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н о м у  в э л е к т р о д е  
с т и л е т у .
Д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы  н а х о д я т с я  в з а щ и т н о м  ф у т л я р е ,  к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
с о х р а н е н и я  ц е л о с т н о с т и  с т и л е т о в  в с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  х р а н е н и и  и 
т р а с п о р т и р о в к е .
В с о с т а в е  э л е к т р о д о в  м о д е л е й  P le xa  P ro M R I D F -1  S D X  6 5 / 1 5 ,  P le x a  P ro M R I D F -1  S D X  
6 5 /1 7  п р и с у т с т в у ю т  Стилеты S 65-K и Стилеты S 65-C.

Крючок для вены
В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  крючок для вены VL, к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
у д о б н о г о  в в е д е н и я  э л е к т р о д а  в п р о с в е т  в е н ы .

Зажимы для вращения
В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  з а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я ,  к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  
в ы д в и ж е н и я  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и .
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а т о р а  зажима для вращения DH IS -1 /D F 4  с о в м е с т и м а  с 
п р о к с и м а л ь н ы м  к о н н е к т о р о м  э л е к т р о д о в  с т а н д а р т о в  IS - 1  и D F 4 .
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а т о р а  зажима для вращения DH с о в м е с т и м а  с  п р о к с и м а л ь н ы м  
к о н н е к т о р о м  э л е к т р о д о в  с т а н д а р т а  IS - 1 .
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И нструкция по применению  (версия 3 /2 0 1 8 )

Д и з а й н  р у к о я т к и  зажима для вращения DH IS -1 /D F 4  я в л я е т с я  б о л е е  
ф и з и о л о г и ч н ы м  и п о з в о л я е т  в р а щ а т ь  з а ж и м  п о  ч а с о в о й  и л и  п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  с 
п о м о щ ь ю  у к а з а т е л ь н о г о  и л и  б о л ь ш о го  п а л ь ц а  р у к и  о п е р и р у ю щ е г о  х и р у р г а .

Принадлежности (приобретаемые отдельно).
Заглушки
О т к р ы т ы е  ( и ,  с л е д о в а т е л ь н о ,  п р о п у с к а ю щ и е  э л е к т р о л и т )  г н е з д а  м о гу т  с т а т ь  п р и ч и н о й  
н е ж е л а т е л ь н о г о  п р о х о ж д е н и я  т о к а  к  т е л у .  Б и о л о г и ч е с к а я  ж и д к о с т ь  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в 
и м п л а н т а т  и п о в р е д и т ь  е го . П о э т о м у  н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  з а к р ы в а ю т с я  
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  з а г л у ш к а м и .
Заглушка BS DF-1 и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  
с т а н д а р т а  D F -1  н а  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .
Заглушка BS IS -1  и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  с т а н д а р т а  
IS - 1  н а  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .
Заглушка BS IS 4 и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  с т а н д а р т а  
IS 4  на  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .

Фиксирующее поворотное устройство (отвертка) TW
И с п о л ь з у е т с я  д л я  з а к р у ч и в а н и я  в и н т о в  р а з ъ е м о в  д л я  п о д к л ю ч е н и я  э н д о к а р д и а л ь н ы х  
э л е к т р о д о в  н а  к о р п у с е  и м п л а н т и р у е м о г о  у с т р о й с т в а .

Насадки
Н а с а д к и  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  б е з о п а с н о й  и з о л я ц и и  н е и с п о л ь з у е м ы х  и м п л а н т и р о в а н н ы х  в 
т е л е  п а ц и е н т о в  э л е к т р о д о в  ( с -  и б е з  к о н н е к т о р о в )
Насадка BK-IS и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  к о н н е к т о р а  с т а н д а р т а  IS - 1  
н е п о д к л ю ч е н н о г о  и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .
Насадка BK-IS4/DF4 и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  к о н н е к т о р а  с т а н д а р т о в  IS 4  и л и  
D F 4  н е п о д к л ю ч е н н о г о  и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .
Насадка BK-N и с п о л ь з у е т с я  д л я  ге р м е т и з а ц и и  о т р е з а н н о г о  к о н ч и к а  н е п о д к л ю ч е н н о г о  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .

Силиконовое масло S I-2
Силиконовое масло S I-2  М е д и ц и н с к о е  с и л и к о н о е  м а с л о  S I - 2  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
у л у ч ш е н и я  а н т и ф р и к ц и о н н ы х  с в о й с т в  с т и л е т о в  п р и  и х  в в е д е н и и  в о  в н у т р е н н и й  к а н а л  
э л е к т р о д а .

Зажимы для вращения DH IS -1 /D F 4 , DH DF4, DH; муфта для фиксации 
электрода EFH-8F-W; Стилеты S 65-К , S 65-С, S 75-К, S 75-С и Крючок для вены
VL, в х о д я щ и е  в с о с т а в  Э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I 
- т а к  ж е  м о гу т  б ы т ь  п р и о б р е т е н ы  о т д е л ь н о .

Номенклатура медицинского изделия
Модель Описание продукта Каталожны(

номер
P le x a  P ro M R I 
D F -1  S D X 
6 5 /1 5

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р о д ,  
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т -с о в м е с т и м ы й  
с о д н о й  ш о к о в о й  с п и р а л ь ю ,  с  м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  
ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и е й  и IS - 1 /D F - 1  к о н н е к т о р а м и ;  о б щ а я  д л и н а :  6 5  с м ; 
р а с с т о я н и е  о т  ц е н т р а  п р е д с е р д н о г о  д и п о л я  д о  
н а к о н е ч н и к а  э л е к т р о д а :  15  см .

4 1 4 0 0 5

P le x a  P ro M R I 
D F -1  S D X 
6 5 /1 7

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р о д ,  
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т -с о в м е с т и м ы й  
с  о д н о й  ш о к о в о й  с п и р а л ь ю ,  с  м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  
ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с  у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й

4 1 4 0 0 6
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и з о л я ц и е й  и IS - 1 /D F - 1  к о н н е к т о р а м и ;  о б щ а я  д л и н а :  6 5  с м ; 
р а с с т о я н и е  о т  ц е н т р а  п р е д с е р д н о г о  д и п о л я  д о  
н а к о н е ч н и к а  э л е к т р о д а :  1 7  см ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Размерно-массовые характеристики
Основные данные

Д л и н а P le x a  D F -1  P ro M R I S D X  6 5 /1 5  -  6 5  см  ± 1  м м /1 5  см 
± 2  м м ;
P le x a  D F -1  P ro M R I S D X  6 5 /1 7  - 6 5  см ± 1  м м /1 7  см 
± 2  мм

О б щ а я  п о л я р н о с т ь П е н т а п о л я р н а я
П о л я р н о с т ь  д л я  с т и м у л я ц и и  и В ж е л у д о ч к е :  б и п о л я р н а я
о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и В п р е д с е р д и и :  б и п о л я р н а я
П р и м е н е н и е Ф и к с а ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ,  ж е л у д о ч к о в о е  

о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  
ж е л у д о ч к о в а я  с т и м у л я ц и я  и д е ф и б р и л л я ц и я ,  
п р е д с е р д н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Ш о к о в а я  с п и р а л ь П Ж
К о н н е к т о р ы 2 ш т .  IS - 1 ,  

1 X D F -1
Д и а м е т р  к о р п у с а  э л е к т р о д а 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
М а т е р и а л  к о р п у с а  э л е к т р о д а С и л и к о н  с  п о к р ы т и е м  S ilq i id e
М а т е р и а л  и з о л я ц и и  э л е к т р о д а •  Ж и д к а я  с и л и к о н о в а я  р е з и н а  /  С и л и к о н о в ы й  

э л а с т о м е р
•  С и л и к о н
•  П о л и э ф и р к е т о н

С о е д и н е н и е  д е т а л е й  э л е к т р о д а •  С и л и к о н о в ы й  г е р м е т и к
•  С и л и к о н о в ы й  п р а й м е р

П о д х о д я щ и й  и н т р о д ь ю с е р 2 ,7  мм ( 8  Ф р е н ч )

Фиксация и дистальный полюс электрода
П р и н ц и п  ф и к с а ц и и А к т и в н а я  ф и к с а ц и я
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а ц и и В ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я  

ф и к с а ц и и ,  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я
Г л у б и н а  п р о н и к н о в е н и я  (д л и н а  
в ы д в и г а н и я )

М а к с  1 ,8  мм 
( 1 .6 5  ± 0 .1 5 )  мм

Н о р м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  
в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я

5 - 1 4  о б о р о т о в

М а к с и м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  
д л я  в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я

2 0  о б о р о т о в

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  
п о в е р х н о с т ь  д и с т а л ь н о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

4 ,5  мм^ +  0 . 8 / - 0 . 7  мм^

Проводник дистального полюса электрода
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е С п и р а л ь  и з  н е с к о л ь к и х  п а р а л л е л ь н ы х  п р о в о д о в
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в ,  п о к р ы т и е :  и р и д и й
Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  с п и р а л и 4
В н у т р е н н и й  д и а м е т р 0 ,4 4  мм ± 0 .0 2 3  мм
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,7  мм ± 0 .0 2  мм

Кольцевой полюс желудочкового электрода
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П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 4 ,5  мм^ ± 1  мм
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  (д о  н а к о н е ч н и к а )

1 1  мм ± 1  мм

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в ,  п о к р ы т и е :  и р и д и й

Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода
К о н с т р у к т и в н о е
и с п о л н е н и е

О т  к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а С п и р а л ь  и з  н е с к о л ь к и х  
п а р а л л е л ь н ы х  п р о в о д о в

О т  п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д

М а т е р и а л О т  к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а С п л а в  МР 3 5  N D F T  с 
с е р д е ч н и к о м  и з  A q

О т  п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

С п л а в  МР 3 5  N D F T  с 
с е р д е ч н и к о м  и з  A q

Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  
с п и р а л и /н а  о д и н  
м н о г о ж и л ь ­
н ы й  п р о в о д

О т  к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а 4

О т  п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

7 x 7

В н у т р е н н и й  д и а м е т р О т к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а 1 ,4 7  мм ± 0 ,0 2 4  мм
О т п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

- -

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р О т к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а 1 ,7 7  мм ± 0 .0 2  мм
О т п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

М а к с . 0 ,2 8  мм (с  
и з о л я ц и е й )

Шоковая спираль ПЖ
Д л и н а 5 0  мм ± 1  мм
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 9 0  мм^ ± 2 0  мм^
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  
(д о  н а к о н е ч н и к а )

1 7  мм ± 1 .5  мм

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в

Проводник шоковой спирали ПЖ
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
М а т е р и а л С п л а в  МР 3 5  N D F T  с  с е р д е ч н и к о м  и з  A q
Ч и с л о  ж и л  в м н о г о ж и л ь н о м  
п р о в о д е

7 x 7

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р М а к с . 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )

Предсердные кольцевые полюса электрода (диполи)
т о л ь к о  д л я  P le x a  D F -1  P ro M R I S  D X
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 4 ,5  мм^ ± 1  мм^

Р а с с т о я н и е  м е ж д у  д и п о л я м и 1 5  мм ± 0 ,3  мм
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
Э л е к т р о д а  (д о  н а к о н е ч н и к а )

P le x a  P ro M R I D F -1  S D X  6 5 /1 5 :  1 5 0  мм ± 2  
мм
P le xa  P ro M R I D F -1  S D X  6 5 / 1 7 :  1 7 0  мм ± 2
MM

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в ,  п о к р ы т и е :  
и р и д и й
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Проводник предсердного кольцевого полюса электрода
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е  М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д

Ч и с л о  п о о в о д о в  в м н о г о ж и л ь н о м  п р о в о д е 7 x 7
Н а о у ж н ы й  л и а м е т р М а к с . 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )

Коннектооы DF-1 и IS -1  _____________________ ________________ —
К л е м м а  к о н н е к т о р а С п л а в  МР 3 5  N
К о н н е к т о р н ы е  к о л ь ц а П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
М а р к и р о в о ч н а я  э т и к е т к а Ж и д к а я  с и л и к о н о в а я  р е з и н а

Масса изделий

Кат. № Исполнение Bee электрода
4 1 4 0 0 6
4 1 4 0 0 5

P le xa  P ro M R I D F -1  S D X  6 5 /1 7  
P le x a  P ro M R I D F -1  S D X  6 5 /1 5

8 . 8  г  - t- /-  0 ,3  г
8 . 8  г  - t- /-  0 ,3  г

Упаковка
У п а к о в к а  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  IS O  1 1 6 0 7 .  У п а к о в к а  б ы л а  и с п ы т а н а  в о  
в р е м я  в а л и д а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  EN 4 5 5 0 2 - 1 .

У п а к о в к а  Э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I в к л ю ч а е т  в 
себя!

•  д в о й н у ю  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  ( б л и с т е р ) ,  в с т а в л е н н у ю  
о д н а  в д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н у ю  о к с и д о м  э т и л е н а ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  
б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с  в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .  У п а к о в к а  п р о н и ц а е м а  
д л я  с т е р и л и з а ц и о н н о г о  га з а  и в о д я н о г о  п а р а ,  н о  н е п р о н и ц а е м а  д л я  б а к т е р и й .  
Э ти  с т е р и л ь н ы е  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  п о  
н е т о к с и ч н ы м  р е а к ц и я м  с в л о ж е н н ы м и  п р о д у к т а м и ,  а т а к ж е  с о в м е с т и м ы  со  
с т е р и л и з а ц и о н н ы м  п р о ц е с с о м  п р и  п о м о щ и  э т и л е н о к с и д а .

.  п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у  ( к а р т о н н у ю  к о р о б к у )  с  н а к л е й к о й ,  п о д т в е р ж д а ю щ е й  
п р о х о ж д е н и е  к а ч е с т в е н н о г о  к о н т р о л я .

П р и н а д л е ж н о с т и  д л я  э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le xa  P ro M R I 
у п а к о в ы в а ю т с я  в д в о й н у ю  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  ( п а к е т ) ,  
в с т а в л е н н у ю  о д н а  в д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н у ю  о к с и д о м  э т и л е н а ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  
у п а к о в к а  с в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .
Д в о й н а я  и н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  э л е к т р о д о в  и п р и н а д л е ж н о с т е й  к  н и м  о б е с п е ч и в а е т  
с о х р а н е н и е  с т е р и л ь н о с т и  и з д е л и й  в т е ч е н и е  в с е г о  у с т а н о в л е н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и  п р и  
с о б л ю д е н и и  у с т а н о в л е н н ы х  у с л о в и и й  х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в к и .
И с п о л ь з у е м ы й  м а т е р и а л  н е  о к а з ы в а е т  в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  и з д е л и я .

И з д е л и я  у к л а д ы в а ю т с я  в т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у ,  п р е д с т а в л я ю щ у ю  с о б о й  к о р о б к у ,  
и з г о т о в л е н н у ю  и з  г о ф р и р о в а н н о г о  к а р т о н а .  К а р т о н н у ю  к о р о б к у  з а к р ы в а ю т  и 
ф и к с и р у ю т  л и п к о й  л е н т о й .
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------------------- ----------------------------------  И нструкция по применению  (версия

Стерилизация
В се  п р о ц е с с ы  с т е р и л и з а ц и и  р е г у л я р н о  п р о х о д я т  п о в т о р н у ю  в а л и д а ц и ю  в с о о т в е т с т в и и  с 
М е ж д у н а р о д н ы м  С т а н д а р т о м  IS O  1 1 1 3 5 .
Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  п о м е щ е н ы  в д в е  б л и с т е р н ы е  у п а к о в к и ,  в с т а в л е н н ы е  о д н а  в 
д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н ы е  э т и л е н о к с и д о м , т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с 
в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .
С т е р и л и з а ц и я  и з д е л и й  п р о и с х о д и т  в Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г ,  В е р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  
Б е р л и н , Г е р м а н и я . О б ъ е к т  р а б о т а е т  с а в т о м а т и ч е с к и м и  с т е р и л и з а т о р а м и .  В се  п р о ц е с с ы  
с т е р и л и з а ц и и  и с п о л ь з у ю т  э т и л е н о к с и д .

Сборка и установка.
Э л е к т р о д  п о л н о с т ь ю  с о б р а н  и н е т  н е о б х о д и м о с т и  д а л ь н е й ш е й  с б о р к и  в п р о ц е с с е  е го  
и м п л а н т а ц и и .  Р е к о м е н д а ц и и  п о  е г о  у с т а н о в к е  ( и м п л а н т а ц и и )  п р е д о с т а в л е н ы  в р а з д е л е  
« П р и м е н е н и е  и и м п л а н т а ц и я »  н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .

Техническое обслуживание и ремонт.
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I и з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  
п р и м е н е н и я .
И з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю .

Транспортировка и хранение.
Т е м п е р а т у р а  т р а н с п о р т и р о в к и  и х р а н е н и я :  5 - 5 5 ° С  
О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  н е т
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т р а н с п о р т и р у ю т  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и м и  
на  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .

Условия эксплуатации
Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я  п р и  и м п л а н т а ц и и :

•  т е м п е р а т у р а  э к с п л у а т а ц и и :  3 2 - 4 2 ° С
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Инструкция по применению Сверсия 3/2018')

Перечень международных нормативных документов/ стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие.
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I D F -1  с о о т в е т с т в у е т
с л е д у ю щ и м  с т а н д а р т а м :

Стандарт Название
EN 9 8 0 :  2 0 0 8 Г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в м а р к и р о в к е  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .
EN IS O  1 0 9 9 3 -  
1 :2 0 0 9 /A C :2 0 1 0

Б и о л о ги ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  -  Ч а с т ь  1 : О ц е н к а  и 
и с п ы т а н и е  в о  в р е м я  п р о ц е с с а  у п р а в л е н и я  р и с к о м .

EN IS O  
1 4 9 7 1 :2 0 1 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и с к о м  к  
м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м .

EN IS O  
1 1 1 3 5 :2 0 1 4

С т е р и л и з а ц и я  п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  
Э т и л е н о к с и д .  Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и 
т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  д л я  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й .

EN 4 5 5 0 2 - 1 :2 0 1 5 А к т и в н ы е  и м п л а н т и р у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  Ч а с т ь  1 : 
О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  б е з о п а с н о с т и ,  м а р к и р о в к е  и и н ф о р м а ц и я , 
к о т о р а я  д о л ж н а  б ы т ь  п р е д с т а в л е н а  п р о и з в о д и т е л е м .

EN 4 5 5 0 2 - 2 -  
2 : 2 0 0 8 /  A C :2 0 0 9

А к т и в н ы е  и м п л а н т и р у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  Ч а с т ь  2 - 2 :  
О с о б ы е  т р е б о в а н и я  д л я  а к т и в н ы х  и м п л а н т и р у е м ы х  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й ,  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  л е ч е н и я  т а х и а р и т м и й  ( в к л ю ч а я
икд).

EN IS O  1 1 6 0 7 -  
1 :2 0 0 9  +  A l : 2 0 1 4

У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  с т е р и л и з о в а н н ы х  на 
з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  п р о и з в о д с т в а  -  Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  
м а т е р и а л а м , с т е р и л ь н ы м  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  и у п а к о в о ч н ы м  
с и с те м а м

EN 5 5 6 -
1 :2 0 0 1 /A C :2 0 0 6

С т е р и л и з а ц и я  п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  -  Т р е б о в а н и я  
к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м , ч т о б ы  о б о з н а ч а т ь с я  к а к  
« С Т Е Р И Л Ь Н Ы Й »  - Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м , 
с т е р и л и з о в а н н ы м  н а  з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  п р о и з в о д с т в а .

EN IS O  1 1 7 3 7 -  
1 : 2 0 0 6 /  A C :2 0 0 9

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  -  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  
м е то д ы  - Ч а с т ь  1 : О ц е н к а  п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  на 
п р о д у к т е .

EN IS O  1 5 2 2 3 -  
1 : 2 0 1 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  С и м в о л ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  я р л ы к а м и  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  д л я  м а р к и р о в к и  и и н ф о р м а ц и я  д л я  
п р е д о с т а в л е н и я  -  Ч а с т ь  1 : О б щ и е  т р е б о в а н и я .

Гарантийные обязательства
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и з д е л и я  н е о б х о д и м о  в н и м а т е л ь н о  и з у ч и т ь  и н с т р у к ц и ю  п о  
п р и м е н е н и ю . П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с т е р и л ь н о с т ь  т о в а р а ,  а т а к ж е  е го  
с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  м е ж д у н а р о д н ы х  и н а ц и о н а л ь н ы х  с т а н д а р т о в  в т е ч е н и е  в с е го  
с р о к а  г о д н о с т и  п р о д у к ц и и  п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  
х р а н е н и я  и у с л о в и й  э к с п л у а т а ц и и ,  у с т а н о в л е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е м .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с ё т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  и с п о л ь з о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  
ц е л е й  о т л и ч н ы х  о т  п е р е ч и с л е н н ы х  в д а н н о й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и .
В с л у ч а е  н а р у ш е н и я  ц е л о с т н о с т и  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и ,  л и б о  п р и  в ы я в л е н и и  д р у г и х  
д е ф е к т о в  у п а к о в к и  и л и  с а м о го  и з д е л и я ,  о н о  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о  и з а м е н е н о  на 
н о в о е .
П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  и з д е л и я  н е о б х о д и м о  с в я з а т ь с я  с Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г ,  
Г е р м а н и я  (B IO T R O N IK  SE &  С о. K G , W o e r m a n n k e h r e  1 , 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e r m a n y ) ,  т е л е ф о н : 
+ 4 9  ( 0 )  3 0  6 8 9 0 5  -  0 , ф а к с :  + 4 9  ( 0 )  3 0  6 8 5 2 8 0 4 ,  и л и  е г о  у п о л н о м о ч е н н ы м  
п р е д с т а в и т е л е м  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :  О О О  « Б И О Т Р О Н И К » , Р о с с и я ,
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---------------------------------------------------------------------- '  И н с т р у к ц и я  п о  применению (версия j / 2 U i a )

п р е д с т а в л я е т  с о б о й

и з - з а  м о б и л и з а ц и и

1 0 9 0 0 4  г  М о с к в а , М а л ы й  Д р о в я н о й  п е р е у л о к ,  д о м  3 , с т р о е н и е  2 , э т а ж  1 , п о м е щ е н и е  I ;  
т е л . :  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1 ;  ф а к с :  +  7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2 ;  e - m a i l :  o f f ic e @ b io t r o n ik . r u

Исключение ответственности
Условия применения и требования
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I 
в ы с о к о т е х н о л о г и ч н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с т о ч н о й  м е х а н и к о й .
О н о  д о л ж н о  б ы т ь  к а к  м о ж н о  б о л е е  т о н к и м  и г и б к и м .
П о с л е  и м п л а н т а ц и и  и з д е л и е  и с п ы т ы в а е т  б о л ь ш и е  н а г р у з к и  
и м м у н н о й  з а щ и т ы  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а .
Х о т я  о н и  р а с с ч и т а н ы  на  м н о го  л е т  н а д е ж н о й  р а б о т ы , п р и  о п р е д е л е н н ы х  
о б с т о я т е л ь с т в а х  и х  с р о к  г о д н о с т и  и с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в а т ь  н а г р у з к и  о г р а н и ч е н н ы .

Риски и возможные осложнения
П р и ч и н  п р о б л е м  и л и  о т к а з о в ,  к о т о р ы е  в о з н и к а ю т  в о  в р е м я  и л и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д а ,  м о ж е т  б ы т ь  м н о ж е с т в о . П о л н ы й  п е р е ч е н ь  у к а з а н  в р а з д е л е  « Б е з о п а с н о с т ь »  
н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .

Риск повреждения
Н е с м о т р я  на  м а к с и м а л ь н у ю  д о б р о с о в е с т н о с т ь ,  п р о я в л е н н у ю  в [п р о ц е с с е
р а з р а б о т к и ,  в ы б о р а  м а т е р и а л о в , и з го т о в л е н и я  и о к о н ч а т е л ь н о й  п р о в е р к и  э л е к т р о д о в ,  в
р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  о н и  м о гу т  п о л у ч и т ь  л е г к и е  п о в р е ж д е н и я .

Ограничение ответственности
П р о и з в о д и т е л ь  н е  м о ж е т  с  п о л н о й  д о л е й  в е р о я т н о с т и  и с к л ю ч и т ь  с л е д у ю щ и е  с о б ы т и я .
•  н е и с п р а в н о с т и  и л и  о т к а з ы  э л е к т р о д о в ;
•  р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а  н а  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д о в ,
.  м е д и ц и н с к и е  о с л о ж н е н и я  ( в к л ю ч а я  п е р ф о р а ц и ю  м и о к а р д а )  п р и  и м п л а н т а ц и и
э л е к т р о д о в .
Т о  ж е  о т н о с и т с я  и к  п р и н а д л е ж н о с т я м  к  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю  Э л е к т р о д  
д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I.

Доказательная база при недостатках товара
Р е ш а ю щ и м  о б с т о я т е л ь с т в о м  в с л у ч а е  р е к л а м а ц и й  я в л я е т с я  с о с т о я н и е  и з д е л и я  в м о м е н т  
п р о д а ж и .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  н е д о с т а т к и ,  к о т о р ы е  н е  б ы л и  о б н а р у ж е н ы  
с р а з у  ж е  п о с л е  п о л у ч е н и я  т о в а р а .
Ответственность за осложнения и косвенный ущерб
Р и с к , с в я з а н н ы й  с  п р и м е н е н и е м  э л е к т р о д о в ,  п о л н о с т ь ю  п р и н и м а е т  н а  с е б я  п о к у п а т е л ь
и л и  п о л ь з о в а т е л ь .  -  с  ^
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  п р я м о й  и л и  к о с в е н н ы й  у щ е р б ,  с в я з а н н ы й  с
и с п о л ь з о в а н и е м  э л е к т р о д о в  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  п р и н и м а е т  н а  с е б я  р а с х о д ы , к о т о р ы е  м о гу т  в о з н и к н у т ь  у  п о к у п а т е л я  
и л и  т р е т ь е й  с т о р о н ы  в р е з у л ь т а т е  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  н е п р а в и л ь н о го  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я  э л е к т р о д а  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й ,  н а п р и м е р  р а с х о д ы  на  в р а ч е б н у ю  
к о н с у л ь т а ц и ю  и л е ч е н и е ,  б о л ь н и ч н ы е  р а с х о д ы , р а с х о д ы  на  л е к а р с т в а ,  п о б о ч н ы е  
р а с х о д ы  и л и  с т о и м о с т ь  к о с в е н н о г о  у щ е р б а .

Заключительное положение
Н и к т о  н е  и м е е т  п р а в а  т р е б о в а т ь  о т  п р о и з в о д и т е л я  п р е д с т а в л е н и й  и л и  г а р а н т и й ,  
о т л и ч н ы х  о т  о п и с а н н ы х  в ы ш е .
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в а о и а н т  и с п о л н е н и я ;  P le x a  P ro M R I D F -1  S D X

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  (в е р с и я  з / 2 и 1 ь )

Обозначения и символы

R EF

С€
|зТЕВ11-Е||ЕО

I to w o it ic .  Non-pyfogentc

4
Ш = п

Д а т а
и з го т о в л е н и я

И с п о л ь з о в а т ь  д о

Н о м е р  п о  
к а т а л о г у

SN

Н е с т е р и л ь н о

т
Н е и с п о л ь з о в а т ь  

п о в т о р н о

М а р к и р о в к а  СЕ

С т е р и л и з о в а н о  
о к с и д о м  э т и л е н а

Н е т о к с и ч н о  
А п и р о г е н н о

Т е м п е р а т у р н ы й
д и а п а з о н

К о н н е к т о р  IS - 1

Ф

М Р Т -с о в м е с т и м ы и  
П а ц и е н т ы ,  в  о р г а н и з м е  

к о т о р ы х  у с т а н о в л е н а  
с и с т е м а  и м п л а н т а т о в , 

у п а к о в к а  к о т о р ы х  
п о м е ч е н а  э ти м  

с и м в о л о м , п р и  т о ч н о м  
с о б л ю д е н и и  у к а з а н н ы х  

у с л о в и й  м о гу т  
п о д в е р га т ь с я  М Р Т- 

и с с л е д о в а н и ю .
Н о м е р  с е р и и

О б р а т и т е с ь  к  
и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

Н е  с т е р и л и з о в а т ь  
п о в т о р н о

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  
п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и

С о д е р ж и м о е

О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  
к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

З н а к  с о о т в е т с т в и я  РСТ

ш т х К о н н е к т о р  D F -1
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Электрод дефибриллирующии 
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Plexa ProMRI в вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D X

------------------  И нстохкиия no применению  (версия

1 I H  1 ( Э л е к т р о д  c  1 
м е х а н и з м о м  
а к т и в н о й  
с |)и кс а ц и и

id
П р о и з в о д и т е л ь

U
О б щ а я  д л и н а

о
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р

— H Р е к о м е н д у е м ы й
р а з м е р
и н т р о д ь ю с е р а :о Д о п о л н и т е л ь н ы е

с т и л е т ы

Г 7 \C _1 Мус|эта д л я  
(^ )и кс а ц и и  
э л е к т р о д а ,  
з а р а н е е  
у с т а н о в л е н ­
н а я  н а  э л е к т р о д е  
в с т е р и л ь н о й  
у п а к о в к е

З а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  
д л я  э л е к т р о д о в  с  
а к т и в н о й  
ф и к с а ц и е й

К р ю ч о к  д л я  в е н ы DXA Д е к с а м е т а з о н  а ц е т а т  в 
к а ч е с т в е
в ы с в о б о ж д а е м о г о
с т е р о и д а

A П р е д с е р д и е V Ж е л у д о ч е к

LA Р а с п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  в 
к о р о н а р н о й  
в е н о з н о й  
с и с т е м е  д л я  
с т и м у л я ц и и  
л е в о г о  
п р е д с е р д и я

LV Р а с п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  в 
к о р о н а р н о й  в е н о з н о й  
с и с т е м е  д л я  
с т и м у л я ц и и  л е в о г о  
ж е л у д о ч к а

CS К о р о н а р н ы й
с и н у с

Расе С т и м у л я ц и я

Sense О п р е д е л е н и е
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Shock Ш о к

Х р у п к о е .
О с т о р о ж н о

L J

Б е р е ч ь  о т  в л а ги
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йз*. 100 _of the Role of Deeds for the year 2020

yvhen I declared that neither the acting notary representative himself nor
his associated lawyers have had any prior involvement in this matter as lawyers.

I hereby certify that

Mr. Ildar Khasanov, born on April 24,1952,
with business address Woermannkehre 1,12359 Beriin,
proven by a valid passport of the Russian Federation and permanent residence title.

signed before me, acting on behalf of BIOTRONIK SE & Co. KG.

Berlin, M a rc h  16, 2 0 2 0

и 1 п ф  F o rs te r, n o ta ry  re p re s e n ta tiv e  
fo r  D r. L o d d e n k e m p e r, n o ta ry

J:\ra\D20\D552-20.RTF

23453
08.04.2020



9101а E-F

AVR 95a 23453
08.04.2020



Перевод логотипа и штампа
с английского языка на русский язык

БИОТРОНИК 
совершенство ради жизни

/Штамп: БИОТРОНИК 
совершенство ради жизни 
БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ  
Вёрманнкере 1  
12359 Берлин/
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Номер inn R нп̂ р̂иальнпм |

На мой вопрос было заявлено, что ни сям

и м е л и л и ч н о й з а и н т е р е с о в а н н о с т и , к а к — ики не
Настоящим подтверждаю, что

1952 года,
личность которого удостовене! .  ^  ™’
гражданина Российской Федерации с по—

проетавил подпись в моем приеутствии от имени БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ.

Берлин, 16 марта 2020 г.

v „  ^  ^Подпись/
Ульрих Форстер, замесшгель нотариуса

Д-ра Лодденкемпера, нотариуса

J:\ra\D20\D552-20.RTF
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9101а E-F

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 

Настоящий официальный документ

2 . подписан адвокатом Ульрихом Форстером

3 выступающим в качестве официального назначенного представителя 
тариуса Берлина д-ра Флориана Лодденкемпера 

4. скреплен печатью нотариуса

УДОСТОВЕРЕНО

6. 23 марта 2020 года
7. Председателем земельного суда Берлина

8 . за№ 9101аЕ -Г  2536/20

9. Печать:

/Печать: Председатель 
земельного суда Берлина/

1 0 . Подпись 
по поручению

/Подпись/
(Бюннинг)
Председательствующий судья 
земельного суда

AVR 95а

Перевод данного текста выполнен перевод
1^1 ч Денисом Александровичем

23453
08.04.2020



Российская Федерация

Город Москва.
Шестого апреля две тысячи двадцатого года.

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; № 2 1/86-Н/77-2020- -Ж -

коп.Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 0 0 ___
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ р  .Е. прокошенкова

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ
п  НОТАРИУСА
Прошнуровано, пронумеровано и скроплсне п ечать^^> ^ли ст(-а ,-ов ).
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ф BIOTRONIK
excellence for life

Российская Федерация

Инструкция по применению (версия 3/2018)

Утверждаю
БИОТРОНИК СЕ &  Ко . К Г  (B IO TR O N IK  SE &  Со. KG) 

В ёрм аннкере 1 ,1 2 3 5 9  Берлин, Германия 
(W oerm a nn keh re  1, 1 2 35 9  B e rlin , G erm any)

С пециалист по  научны м  проектам  в России и странах СНГ

(птписьтг>еяг
. Д -р  И льдар Х асанов

(п«ч11иы>7 печать)

© B i O T R O n i K , .
oxccU cnco  fo r  l i fe  « 1 6 »  марта 2 0 2 0  г.
BIOTRONIK SE 8 Со. KG 
Woormannkohro 1 
12359 Berlin

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный 

Piexa ProMRl в вариантах 
исполнения

вариант исполнения: Piexa ProMRI DF-1 S

П роизводитель;
БИОТРОНИК СЕ а  Ко. КГ
Вёрманнкере 1,12359 Берлин, ГЕРМАНИЯ
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(I

Описание

о данном техническом руководстве
Целевая группа
Н а с т о я щ е е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  а д р е с о в а н о  м е д и ц и н с к о м у  п е р с о н а л у ,  
к а р д и о л о г а м ,  к а р д и о х и р у р г а м  и э л е к т р о ф и з и о л о г а м ,  з н а к о м ы м  с о  с л е д у ю щ и м и  т е м а м и ;
•  и с п о л ь з о в а н и е  И К Д  и с о о т в е т с т в у ю щ и х  э л е к т р о д о в  д л я  т е р а п и и  т а х и к а р д и и ;
•  н е о б х о д и м ы е  д л я  э т о го  м е то д ы  и м п л а н т а ц и и ,  и х  р и с к и  и в о з м о ж н ы е  
о с л о ж н е н и я .

Данное техническое руководство
П е ч а т н ы й  в а р и а н т  э т о го  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а  в л о ж е н  в у п а к о в к у  и з д е л и я . Вы  
т а к ж е  м о ж е т е  с к а ч а т ь  е г о  в э л е к т р о н н о м  ф о р м а т е  с н а щ е г о  с а й т а  в И н т е р н е т е . 
А д р е с /U R L  в ы  н а й д е т е  в п р и л о ж е н и и ,  н а х о д я щ е м с я  в у п а к о в к е  в м е с т о  т е х н и ч е с к о г о  
р у к о в о д с т в а .

П р и м е ч а н и е :  С о х р а н и т е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в б у д у щ е м ._ _ _ _ _ _ _

Соблюдайте такж е указания, содержащиеся в других технических 
руководствах
У ч и т ы в а й т е  т а к ж е  т е х н и ч е с к и е  р у к о в о д с т в а  и п р о ч у ю  и н ф о р м а ц и ю , к а с а ю щ у ю с я  
и м п л а н т а т о в ,  к о м б и н и р у е м ы х  с д а н н ы м  э л е к т р о д о м  ( И К Д ,  Э К С , д р у г и е  э л е к т р о д ы )  и 
и с п о л ь з у е м ы х  п р и  и м п л а н т а ц и и  п р и б о р о в  и п р и н а д л е ж н о с т е й  д л я  и м п л а н т а ц и и .

Конструкция и свойства электрода
Наименование изделия

М о д е л ь Д л и н а
P le xa  P ro M R I D F -1  S 6 5 6 5  CM

P le x a  P ro M R I D F -1  S 7 5 7 5  CM

Основные особенности
•  Ф и к с а ц и я :  а к т и в н а я ,  с  п о м о щ ь ю  в ы д в и га е м о й  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н о й  
с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и
• Ш о к о в а я  с п и р а л ь :  1 ш т . П Ж
• Б и п о л я р н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в ж е л у д о ч к е
• С п е ц и а л ь н о е  п о к р ы т и е  н а  и з о л я ц и о н н о м  с л о е  у л у ч ш а е т  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  
к о р п у с а  э л е к т р о д а .
• С т е р о и д н о е  п о к р ы т и е  н а  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  п р е п я т с т в у е т  р а з в и т и ю  
в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  и п о в ы щ е н и ю  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и .
• Р а з ъ е м ы :

—  1 ш т . D F -1
—  1 ш т . IS - 1  (б и п о л я р н ы й )

Корпус электрода
К о р п у с  э л е к т р о д а  с о с т о и т  и з  с п и р а л е й  и м н о г о ж и л ь н ы х  п р о в о д о в ,  с о з д а ю щ и х  
э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  м е ж д у  к о н т а к т н ы м и  ш т ы р ь к а м и ,  с  о д н о й  с т о р о н ы , и 
д и с т а л ь н ы м  п о л ю с о м  э л е к т р о д а ,  к о л ь ц е в ы м и  п о л ю с а м и  э л е к т р о д а  и ш о к о в ы м и  
с п и р а л я м и ,  с  д р у г о й  с т о р о н ы . С п и р а л и  и м н о г о ж и л ь н ы е  п р о в о д а  п о м е щ е н ы  в 
с и л и к о н о в у ю  о б о л о ч к у ,  к о т о р а я  и з о л и р у е т  п р о в о д н и к и  д р у г  о т  д р у г а  и о т  о к р у ж а ю щ и х  
т к а н е й .  П о к р ы т и е  в н е щ н е й  п о в е р х н о с т и  с и л и к о н о в о й  и з о л я ц и и  о б е с п е ч и в а е т  
у л у ч щ е н н ы е  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  э л е к т р о д а .
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П о д р о б н ы е  с в е д е н и я :  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  с т р . 2 3  и д а л е е .

Электрические характеристики

с п и р а л ь д л я  ф и к с а ц и и  о б р а з у е т  д и с т а л ь н ы й  п о л ю с

м е ж д у  д и с т а л ь н ы м

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  
( н а к о н е ч н и к ) э л е к т р о д а .
О п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  о с у щ е с т в л я ю т с я  
п о л ю с о м  и ж е л у д о ч к о в ы м  к о л ь ц е в ы м  п о л ю с о м  э л е к т р о д а .
Э н е р ги я  д л я  т е р а п и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  к а р д и о в е р с и и  и д е ф и б р и л л я ц и о н н о й  т е р а п и и  
п е р е д а е т с я  ч е р е з  ш о к о в у ю  с п и р а л ь .

Фиксация

На д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  н а х о д и т с я  в ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я  
а к т и в н о й  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е .
С п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  з а д в и г а е т с я  и л и  в ы д в и га е т с я  п о в о р о т о м  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  
к о н н е к т о р а  IS - 1 .  К о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  с о е д и н ё н  с о  с п и р а л е й  д л я  ф и к с а ц и и  ч е р е з  
п р о в о д н и к .  Д л я  б о л ь ш е го  у д о б с т в а  и с п о л ь з о в а н и я  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д я т  з а ж и м ы  
д л я  в р а щ е н и я  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а .

Стероидное покрытие

Н а д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  р а з м е щ е н о  с т е р о и д н о е  п о к р ы т и е  в ф о р м е  к о л ь ц а  и з  
с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  (д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о : д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т ) .

Разъемы электродов

На р а з ъ е м ы  р а с п р о с т р а н я е т с я  с л е д у ю щ е е :

Ц е л ь  и с п о л ь з о в а н и я  р а з ъ е м а К о н н е к т о р
э л е к т р о д а

С т а н д а р т ы М а р к и р о в к а

О п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  
с т и м у л я ц и я

IS - 1 IS O  5 8 4 1 - 3 IS - 1  B I

П о д а ч а  ш о к а D F -1 IS O  1 1 3 1 8 D F -1
С м. Р а зд е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » : « О п и с а н и е  
п р и н ц и п о в  р а б о т ы  и к о н с т р у к ц и и »

Прямое предназначение, показания и противопоказания
Прямое предназначение и показания

В с о ч е т а н и и  с  с о в м е с т и м ы м  И К Д  д а н н ы й  э л е к т р о д  п р е д у с м о т р е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  
с л е д у ю щ е м у  н а з н а ч е н и ю :
• д л и т е л ь н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ;
• в о з д е й с т в и е  д е ф и б р и л л я ц и о н н ы м  р а з р я д о м /п р о в е д е н и е м  к а р д и о в е р с и и .
Э т о т  э л е к т р о д  с а к т и в н ы м  ф и к с и р у е м ы м  в и н т о м  о с о б е н н о  х о р о ш о  п о д х о д и т  д л я  
п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы м  и з - з а  д е г е н е р а ц и и  т р а б е к у л я р н о й  с е т и  ж е л у д о ч к а  п р о т и в о п о к а з а н а  
п а с с и в н а я  ф и к с а ц и я  с и л и к о н о в ы м  и л и  п о л и у р е т а н о в ы м  л е п е с т к о м .
См. Р а зд е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » : « Н а з н а ч е н и е  
и з д е л и я  с у к а з а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о г о  п о т р е б и т е л я »

Противопоказания

И м п л а н т а ц и я  д а н н о г о  э л е к т р о д а  п р о т и в о п о к а з а н а  в с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х :
•  п а ц и е н т а м  с м е х а н и ч е с к и м и  п р о т е з а м и  и л и  т я ж е л ы м и  з а б о л е в а н и я м и  

т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а ;
•  п а ц и е н т а м  с  н е п е р е н о с и м о с т ь ю  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а ;

Директивы

В о т н о ш е н и и  п о к а з а н и й  и п р о т и в о п о к а з а н и й  д л я  т е р а п и и  с и с п о л ь з о в а н и е м  И К Д  и л и  
э л е к т р о к а р д и о с т и м у л я т о р а  м ы  т а к ж е  р е к о м е н д у е м  р у к о в о д с т в о в а т ь с я  
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  а к т у а л ь н ы м и  д и р е к т и в а м и  О б щ е с т в а  р и т м а  с е р д ц а  (H R S ) ,
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А м е р и к а н с к о г о  к а р д и о л о г и ч е с к о г о  о б щ е с т в а  (А С С ),  А м е р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  и з у ч е н и я  
с е р д е ч н ы х  з а б о л е в а н и й  (А Н А ) ,  Е в р о п е й с к о г о  к а р д и о л о г и ч е с к о г о  о б щ е с т в а  (E S C ) и 
Н е м е ц к о г о  о б щ е с т в а  к а р д и о л о г и и ,  и з у ч е н и я  с е р д ц а  и с и с т е м ы  к р о в о о б р а щ е н и я  (D G K ) ,  а 
т а к ж е  д р у г и х  н а ц и о н а л ь н ы х  к а р д и о л о г и ч е с к и х  о б щ е с т в .

Упаковка, стерильность, хранение и утилизация
Картонная коробка и этикетка
Э л е к т р о д  п о с т а в л я е т с я  в к а р т о н н о й  к о р о б к е  с  н а к л е й к о й ,  п о д т в е р ж д а ю щ е й  
п р о х о ж д е н и е  к а ч е с т в е н н о г о  к о н т р о л я ,  а т а к ж е  э т и к е т к о й  с  и н ф о р м а ц и е й  о б  и з д е л и и .  
Э т и к е т к а  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  э л е к т р о д е :  

н а и м е н о в а н и е  м о д е л и ; 
т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ;  
с е р и й н ы й  н о м е р ; 
с р о к  х р а н е н и я ;  
у к а з а н и я  п о  с т е р и л ь н о с т и ;  
и н ф о р м а ц и я  о б  у с л о в и я х  х р а н е н и я .

С м . Р а зд е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » : « У п а к о в к а »

Стерильность
Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  п о м е щ е н ы  в д в е  б л и с т е р н ы е  у п а к о в к и ,  в с т а в л е н н ы е  о д н а  в 
д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н ы е  э т и л е н о к с и д о м ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с
в н е ш н е й  с т о р о н ы такж е С1ери;1ьма. 

ВНИМАНИЕ

А Опасность нарушения стерильности из-за повреждения 
блистерной упаковки
Ч т о б ы  г а р а н т и р о в а т ь  с т е р и л ь н о с т ь ,  п е р е д  т е м  к а к  в с к р ы в а т ь  
у п а к о в к у ,  п р о в е р ь т е  е е  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й .
Н е и с п о л ь з у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  е г о  с т е р и л ь н о с т ь  н е  г а р а н т и р о в а н а .

А ВНИМАНИЕ
Повторная стерилизация и повторное использование
Д а н н ы й  э л е к т р о д  и в х о д я щ и е  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  п р и н а д л е ж н о с т и  
п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  
П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  у ж е  и с п о л ь з о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  и л и  
п р и н а д л е ж н о с т е й  м о ж е т  п о в л е ч ь  з а  с о б о й  и н ф и ц и р о в а н и е ,  э м б о л и ю  
и п о в р е ж д е н и е  и з д е л и я .
П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н ы .

С м. Р а зд е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » : « С т е р и л и з а ц и я »  

Хранение

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я М а к с и м а л ь н ы й  с р о к  х р а н е н и я

5 - 5 5  °С 2  го д а

А
ВНИМАНИЕ
Несоблюдение условий хранения
Е сл и  в о  в р е м я  х р а н е н и я  н е  с о б л ю д а ю т с я  у к а з а н н ы е  с р о к и  и 
т е м п е р а т у р н ы е  д и а п а з о н ы ,  п р и в е д е н н ы е  в д о к у м е н т а ц и и  
х а р а к т е р и с т и к и  э л е к т р о д а  н е  м о гу т  г а р а н т и р о в а т ь с я .  Р е з у л ь т а т о м  
м о гу т  с т а т ь  т е х н и ч е с к и е  с б о и  в р а б о т е , а у  с т е р о и д н ы х  э л е к т р о д о в  - 
т а к ж е  с н и ж е н и е  э ф ф е к т и в н о с т и  л е к а р с т в е н н о г о  в е щ е с т в а .

« Т р а н с п о р т и р о в к а  и х р а н е н и е »
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Утилизация

Э к с п л а н т и р о в а н н ы й  э л е к т р о д  п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и  н а д л е ж а щ и м , э к о л о г и ч е с к и  
п р и е м л е м ы м  с п о с о б о м  к а к  о п а с н ы е  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы .
Э л е к т р о д  н е  с о д е р ж и т  н и к а к и х  м а т е р и а л о в , д л я  у т и л и з а ц и и  к о т о р ы х  т р е б у ю т с я  
д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы .

Безопасность

Медицинские и технические осложнения
Медицинские осложнения

К  в о з м о ж н ы м  м е д и ц и н с к и м  о с л о ж н е н и я м  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и м п л а н т и р у е м ы х  
с т и м у л я т о р о в  о т н о с я т с я :

о б р а з о в а н и е  ф и б р о з н о й  т к а н и ;  
т р о м б о з ,  э м б о л и я ;  
п о в ы ш е н и е  п о р о г а  с т и м у л я ц и и ;  
р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  и н о р о д н о г о  т е л а ; 
э р о з и я  э л е к т р о д а ;  
т а м п о н а д а  с е р д ц а ;  
п о в р е ж д е н и е  с е р д е ч н о г о  к л а п а н а ;
т р а в м и р о в а н и е  с о с у д о в ,  н е р в о в  и л и  л е г к и х  п р и  у с т а н о в к е  в е н о з н о г о  к а т е т е р а  с 
п о м о щ ь ю  п у н к ц и и ;  
с т и м у л я ц и я  м ы ш ц  и н е р в о в ;  
и н ф е к ц и я ;
ж и з н е у г р о ж а ю щ и е  а р и т м и и ,  и н д у ц и р о в а н н ы е  п е й с м е к е р о м .

Технические осложнения

В о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы  т е х н и ч е с к и х  н а р у ш е н и й  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а ,  
с о с т о я щ е й  и з  Э К С /И К Д  и э л е к т р о д о в :
•  н е п р а в и л ь н а я  и м п л а н т а ц и я  э л е к т р о д а ;
•  с м е щ е н и е  э л е к т р о д а ;
•  р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а ;
•  д е ф е к т  и з о л я ц и и ;
•  о к о н ч а н и е  с р о к а  с л у ж б ы  б а т а р е и  и л и  о т к а з  к о м п о н е н т о в  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .  

Неисправности и меры по их устранению

Н е к о т о р ы е  в о з м о ж н ы е  н е и с п р а в н о с т и м е р ы  п о  и х  у с т р а н е н и ю  п е р е ч и с л е н ы  в

Н е и с п р а в н о с т ь В о з м о ж н а я  п р и ч и н а М е р а  п о  у с т р а н е н и ю
С б о й  с т и м у л я ц и и  
и л и  о п р е д е л е н и я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Э л е к т р о д  н е п р а в и л ь н о  
п о д с о е д и н е н  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у

П р а в и л ь н о  п о д к л ю ч и т е  
э л е к т р о д  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у .

С м е щ е н и е  э л е к т р о д а С к о р р е к т и р у й т е  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а .

Р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а З а м е н и т е  э л е к т р о д .
Д е ф е к т  и з о л я ц и и З а м е н и т е  э л е к т р о д .

З а м е тн о е
п о в ы ш е н и е  п о р о г а  
с т и м у л я ц и и

Ч р е з м е р н о е  о б р а з о в а н и е  
ф и б р о з н о й  т к а н и

С к о р р е к т и р у й т е  а м п л и т у д у  
и м п у л ь с а  и л и  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  и л и  з а м е н и т е  
э л е к т р о д .
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Электрод дефибриллирующий 
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-------------------------------------------------------------- И нструкция по применению  (версия 3/20181

Сопряженные с риском методы терапии и диагностики, а также  
внешние факторы
Недопустимые методы

М е т о д ы , п е р е ч и с л е н н ы е  в н и ж е с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е ,  з а п р е щ е н ы  к  п р и м е н е н и ю  д л я  
п а ц и е н т о в  с  и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а  (с о  с т и м у л я т о р о м  
и л и И К Д ) .

М е то д В и д  о п а с н о с т и
Д и а т е р м и я  (в ы с о к о ч а с т о т н а я  
т е п л о т е р а п и я )

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е
• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

М а г н и т н о -р е з о н а н с н а я  т о м о гр а ф и я  
(П о ж а л у й с т а ,  п р о ч и т а й т е  
с о о т в е т с т в у ю щ и е  о б ъ я с н е н и я  в 
к о н ц е  д а н н о г о  р а з д е л а !)

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е
• И з м е н е н и е  п о л о ж е н и я  ( с м е щ е н и е )  
э л е к т р о д а  и л и  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а
• И н г и б и р о в а н и е  и м п у л ь с о в ,  а с и н х р о н н а я  
и /и л и  т р и г г е р н а я  п о д а ч а  и м п у л ь с о в  а к т и в н ы м  
и м п л а н т а т о м

Г и п е р б а р и ч е с к а я  о к с и г е н а ц и я • П р о н и к н о в е н и е  б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и  в 
э л е к т р о д  и л и  и м п л а н т а т

Ч р е с к о ж н а я  э л е к т р и ч е с к а я  
с т и м у л я ц и я  н е р в о в  (T E N S ), 
и м п у л ь с н ы й  т о к

• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

П р и м е ч а н и е :  П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Магнитно-резонансная томография

М Р Т о т н о с и т е л ь н о  п р о т и в о п о к а з а н а  и з - з а  с в я з а н н ы х  с н е й  в ы с о к о ч а с т о т н ы х  п о л е й  и 
п л о т н о с т е й  м а г н и т н о г о  п о т о к а .

П р и  в ы п о л н е н и и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  и с о б л ю д е н и и  с п е ц и а л ь н ы х  м е р  д л я  
з а щ и т ы  п а ц и е н т а  и и м п л а н т а т а  с  э т и м  э л е к т р о д о м  м о ж н о  п р о в о д и т ь  М РТ. 
З а р а н е е  н е о б х о д и м о  п р о к о н с у л ь т и р о в а т ь с я  в с о о т в е т с т в у ю щ е й  
с е р т и ф и ц и р у ю щ е й  о р г а н и з а ц и и  и л и  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK  н а  п р е д м е т  
и м е ю щ е й с я  м а р к и р о в к и  д а н н о г о  и з д е л и я  в в а ш е й  с т р а н е  и л и  р е г и о н е  к а к  
М Р Т -с о в м е с т и м о го .

П о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  о п р е д п о с ы л к а х ,  у с л о в и я х  и м е р а х  д л я  
б е з о п а с н о г о  п р о в е д е н и я  М Р Т -и с с л е д о в а н и я  с о д е р ж и т с я  в н а ш е м  
р у к о в о д с т в е  « P ro M R I,  М Р Т -с о в м е с т и м ы е  с и с т е м ы  и м п л а н т а т о в » .
В ы  м о ж е т е  з а г р у з и т ь  д а н н о е  р у к о в о д с т в о  в ф о р м а т е  PD F на  
в е б -с т р а н и ц е  w w w .b io t r o n ik .c o m /m a n u a ls /n n a n u a ls e le c t io n  
и л и
h t t p s : / /m a n u a is . b io t r o n ik . c o m  и л и  з а к а з а т ь  е г о  п е ч а т н у ю  
в е р с и ю  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK .___________
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Методы, сопряженные с риском

С л е д у ю щ а я  т а б л и ц а  с о д е р ж и т  о б з о р  м е т о д о в , к о т о р ы е  с о п р я ж е н ы  с  р и с к о м  д л я  
п а ц и е н т о в  с и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а .  П р и  
н е о б х о д и м о с т и  п р и м и т е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и у ч и т ы в а й т е  
у к а з а н и я ,  п р и в е д е н н ы е  в т а б л и ц е .

i

Метод Вид опасности Рекомендации по
снижению
риска

Т е р а п е в т и ч е с к и й
у л ь т р а з в у к

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е

Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  
э н е р г и и  н е  н а  э л е к т р о д е  
и л и  и м п л а н т а т е  
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а

В н е ш н я я
д е ф и б р и л л я ц и я

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е

П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Э Ф И /Р Ч А П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в ,  
п о в р е ж д е н и е  э л е к т р о д а

П р е д в а р и т е л ь н о  о т к л ю ч а т ь  
а к т и в н ы й  и м п л а н т а т .  
Р а з м е щ а т ь  а б л а ц и о н н ы й  
э л е к т р о д  н а  м а к с и м а л ь н о  
в о з м о ж н о м  р а с с т о я н и и  о т  
э л е к т р о д а .
П о с л е  Р Ч А  и п е р е д  
п о в т о р н ы м  в к л ю ч е н и е м  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а :  
п р о в е с т и  п о л н ы й  о с м о т р  
п а ц и е н т а .

В ы с о к о ч а с т о т н а я
х и р у р г и я
(э л е к т р о к а у т е р и з а ц и я )

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  
э н е р г и и  н е  н а  э л е к т р о д е  
и л и  и м п л а н т а т е .
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Л и т о т р и п с и я М е х а н и ч е с к о е  в о з д е й с т в и е  на  
э л е к т р о д ы  и л и  п о в р е ж д е н и е  
э л е к т р о д о в

Р а с п о л а га т ь  ф о к у с  у д а р н о й  
в о л н ы  к а к  м о ж н о  д а л ь ш е  о т  
э л е к т р о д а .
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Примечание: П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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Неблагоприятные внешние факторы

•  П о в ы ш е н н о е  в н е ш н е е  д а в л е н и е
Э л е к т р о д ы  и з го т а в л и в а ю т с я  п р и  н о р м а л ь н ы х  у с л о в и я х  д а в л е н и я  и н е  
р а с с ч и т а н ы  на  с о п р о т и в л е н и е  п о в ы ш е н н о м у  в н е ш н е м у  д а в л е н и ю .
В о з д е й с т в и е  и з б ы т о ч н о г о  д а в л е н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д о в .

A
ВНИМАНИЕ
Повреждение и функциональный выход из строя 
системы имплантата
П а ц и е н т ы  с с и с т е м а м и  и м п л а н т а т а  д о л ж н ы  к а т е г о р и ч е с к и  
и з б е г а т ь  н а х о ж д е н и я  в у с л о в и я х  п о в ы ш е н н о г о  в н е ш н е го  
д а в л е н и я  (н а п р и м е р ,  п р и  н ы р я н и и ,  в  б а р о к а м е р а х ) .

П р и  у в е л и ч е н и и  и н т е н с и в н о с т и  и д л и т е л ь н о с т и  в о з д е й с т в и я  э л е к т р о м а г н и т н ы е  
п о л я  м о гу т  о к а з ы в а т ь  н е ж е л а т е л ь н ы е  п о б о ч н ы е  в о з д е й с т в и я  н а  п а ц и е н т о в  с 
с и с т е м а м и  и м п л а н т а т о в .  В о з м о ж н ы е  п о с л е д с т в и я :
—  в р е м е н н о е  и л и  п р о д о л ж и т е л ь н о е  в л и я н и е  н а  с и с т е м у  и м п л а н т а т а  и л и  е е  

п о в р е ж д е н и е ;
—  и н д у ц и р о в а н и е  т а х и к а р д и и  в п л о т ь  д о  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в  (в  

и с к л ю ч и т е л ь н ы х  с л у ч а я х ) ;
—  т е р м и ч е с к о е  п о в р е ж д е н и е  т к а н е й  (в  с а м о м  к р а й н е м  с л у ч а е ) .  П р а в и л ь н а я  

и н ф о р м а ц и я  и с о б л ю д е н и е  п р а в и л  п о в е д е н и я  д о л ж н ы  п о м о ч ь  п а ц и е н т у  
и з б е ж а т ь  с и т у а ц и й  с  о с о б е н н о  р и с к о в а н н ы м и  э л е к т р о м а г н и т н ы м и  
в о з д е й с т в и я м и .

В с л у ч а е  п о д о з р е н и я  н а  н а р у ш е н и е  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  
в с л е д с т в и е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х  м о ж н о  п р о в е с т и  о с м о т р  б о л ь н о г о  д л я  
в ы я с н е н и я  с и т у а ц и и .
В б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  п р о б л е м у  м о ж н о  у с т р а н и т ь ,  п е р е п р о г р а м м и р о в а в  
и м п л а н т а т .

Электрическая и электромагнитная безопасность
Электрическая безопасность

И м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  с о з д а ю т  п р я м о е  э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  с м и о к а р д о м . 
П о э т о м у  д л я  б е з о п а с н о с т и  п а ц и е н т а  в а ж н о ,  ч т о б ы  к р о м е  и м п у л ь с о в  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а  на  э л е к т р о д ы  н е  п е р е д а в а л о с ь  н и к а к о й  э л е к т р и ч е с к о й  э н е р г и и :  н и  в 
р е з у л ь т а т е  п р я м о г о  к о н т а к т а ,  н и  к о с в е н н о  — ч е р е з  э л е к т р о м а г н и т н у ю  и н д у к ц и ю .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А Опасность для жизни из-за индукции фибрилляции 
желудочков
П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к о н т а к т н ы е  п о в е р х н о с т и  р а з ъ е м о в  
и м п л а н т и р о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  с о п р и к а с а л и с ь  с 
э л е к т р о п р о в о д я щ и м и  и л и  в л а ж н ы м и  п о в е р х н о с т я м и ,  в к л ю ч а я  р у к и  и 
о т к р ы т ы е  у ч а с т к и  к о ж и  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а .

Электромагнитная индукция

Э л е к т р о д  м о ж е т  п р и н и м а т ь  э л е к т р о м а г н и т н у ю  э н е р г и ю ,  п о д о б н о  а н т е н н е ,  и 
п р е о б р а з о в ы в а т ь  е е  в э л е к т р и ч е с к о е  н а п р я ж е н и е  в д и с т а л ь н о й  ч а с т и  и на  р а з ъ е м е  
э л е к т р о д а .
П ри  о п р е д е л е н н ы х  о б с т о я т е л ь с т в а х  э т о  м о ж е т  и н д у ц и р о в а т ь  ф и б р и л л я ц и ю  ж е л у д о ч к о в ,  
о к а з а т ь  в л и я н и е  на  а к т и в н ы й  и м п л а н т а т ,  п о в р е д и т ь  е г о  и л и  д а ж е  м и о к а р д  (п р и  
о п р е д е л е н н о й  д о з е  э н е р г и и ) .

П р и м е ч а н и е : И н ф о р м а ц и я  о  м е т о д а х  т е р а п и и  и д и а г н о с т и к и ,  п р е д с т а в л я ю щ и х
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И нструкция по применению  (версия 3 /2 01 8 )

п о т е н ц и а л ь н у ю  о п а с н о с т ь ,  с о д е р ж и т с я  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  р а з д е л а х  д а н н о г о  
р у к о в о д с т в а  ( с м . ;  С о п р я ж е н н ы е  с р и с к о м  м е то д ы  т е р а п и и  и д и а г н о с т и к и ,  а т а к ж е  
в н е ш н и е  ф а к т о р ы ,  с т р . 7 ) ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Дополнительные указания

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  п о  э т о й  т е м е  и о  в о з м о ж н о с т я х  м и н и м и з а ц и и  р и с к а  
с о д е р ж и т с я  в т е х н и ч е с к и х  р у к о в о д с т в а х  а к т и в н ы х  и м п л а н т а т о в  к о м п а н и и  B IO T R O N IK .

Предотвращение токов поверхностной утечки

Н е о б х о д и м о  г а р а н т и р о в а н н о  и с к л ю ч и т ь  в о з н и к н о в е н и е  т о к о в  п о в е р х н о с т н о й  у т е ч к и  на 
и м п л а н т а т ,  н а  э л е к т р о д  и л и  н е п о с р е д с т в е н н о  на  м и о к а р д ,  т а к  к а к  о н и  м о гу т  
и н д у ц и р о в а т ь  ж и з н е у г р о ж а ю щ у ю  а р и т м и ю .
Р а б о т а ю щ и е  о т  с е т и  п р и б о р ы , и с п о л ь з у е м ы е  в н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  п а ц и е н т а ,  
н е о б х о д и м о  з а з е м л я т ь ,  к а к  о п и с а н о  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  с у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  т о г о ,  ч т о  в ы з в а н н ы е  т а к и м и  п р и б о р а м и  т о к и  
п о в е р х н о с т н о й  у т е ч к и  ч е р е з  э л е к т р о д ы  б у д у т  п е р е д а в а т ь с я  н а  м и о к а р д .
П о д к л ю ч а й т е  к  э л е к т р о д у  т о л ь к о  и з м е р и т е л ь н у ю  а п п а р а т у р у  и п р и б о р ы  д л я  
с т и м у л я ц и и ,  р а б о т а ю щ и е  о т  б а т а р е и ,  и л и  п р и б о р ы ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы е  к а к  р а б о ч и е  
ч а с т и  т и п а  CF (C a rd ia c  F lo a t in g )  с о г л а с н о  EN 6 0 6 0 1 ,  и с л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к и х  
р у к о в о д с т в .

Применение и имплантация

Основные указания и меры предосторожности при имплантации
• П р о в о д и т е  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д а  в с е гд а  п о д  р е н т г е н о в с к и м  к о н т р о л е м .
• В о  в р е м я  и м п л а н т а ц и и  с л е д и т е  з а  э л е к т р о к а р д и о г р а м м о й  и д е р ж и т е  н а г о т о в е  

в н е ш н и й  д е ф и б р и л л я т о р  и с т и м у л я ц и о н н ы й  а н а л и з а т о р .
• О б р а щ а й т е с ь  с  э л е к т р о д о м  а к к у р а т н о .  Л ю б а я  т я ж е л а я  н а г р у з к а ,  к а к  с г и б а н и е ,  

р а с т я г и в а н и е ,  п е р е г и б а н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е о б р а т и м ы м  п о в р е ж д е н и я м  
э л е к т р о д а .

• П р и  в ы п о л н е н и и  м а н и п у л я ц и й  с т и л е т о м , п и н ц е т а м и  и д р у г и м и  х и р у р г и ч е с к и м и  
и н с т р у м е н т а м и  с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  и з о л я ц и ю  и л и  с п и р а л и  
э л е к т р о д а .

• В о  и з б е ж а н и е  л о к а л ь н ы х  м е х а н и ч е с к и х  н а г р у з о к  с  р и с к о м  п о с л е д у ю щ е г о  
н а р у ш е н и я  с т и м у л я ц и и  и о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  
п о с л е  и м п л а н т а ц и и  э л е к т р о д  н е  о к а з а л с я  з а ж а т  м е ж д у  к л ю ч и ц е й  и п е р в ы м  р е б р о м .

• П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  м у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  н а х о д и л а с ь  б л и з к о  к  
к о н н е к т о р у ,  ч т о б ы  н е  с о з д а в а т ь  п р е п я т с т в и й  д л я  в в е д е н и я  и п о з и ц и о н и р о в а н и я  
э л е к т р о д а .

• П р и  и м п л а н т а ц и и  э л е к т р о д а  в с е гд а  и с п о л ь з у й т е  в х о д я щ у ю  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  
м у ф т у  д л я  ф и к с а ц и и .  Т а к и м  о б р а з о м  в ы  п р е д о т в р а т и т е  с м е щ е н и е  э л е к т р о д а  и 
з а щ и т и т е  к о р п у с  э л е к т р о д а  о т  в о з м о ж н о г о  п о в р е ж д е н и я  л и г а т у р о й ,  и с п о л ь з у е м о й  
д л я  к р е п л е н и я .

• В н у т р и  о р г а н и з м а  п е р е м е щ а й т е  э л е к т р о д ы  с  а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й  т о л ь к о  с 
п о л н о с т ь ю  у б р а н н о й  ф и к с и р у ю щ е й  с п и р а л ь ю ,  т а к  к а к  в п р о т и в н о м  с л у ч а е  о н а  
м о ж е т  п о р е з а т ь  с т е н к и  в е н ы  и л и  п е р ф о р и р о в а т ь  м и о к а р д .

• С в е р н у в ш а я с я  к р о в ь  м о ж е т  н а р у ш и т ь  и л и  б л о к и р о в а т ь  д в и ж е н и е  с т и л е т а  в 
э л е к т р о д е  и р а б о т у  в и н т о в о г о  м е х а н и з м а .

П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к р о в ь  н а  с т и л е т е  н е  п о п а л а  в н у т р ь  э л е к т р о д а  
П о в о з м о ж н о с т и  н е  д о п у с к а й т е  т а к ж е  п о п а д а н и я  к р о в и  в э л е к т р о д  к а к и м - л и б о  
д р у г и м  п у т е м
П р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  с т и л е т  и л и ,  е с л и  п о с т р а д а л  в и н т о в о й  
м е х а н и з м ,  з а м е н и т е  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .
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И с п о л ь з о в а н и е  н е п о д х о д я щ е г о  с т и л е т а  и л и  н е п р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е  с н и м  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д а  ( н а п р и м е р ,  к  о т с л а и в а н и ю  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и и  о т  к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  э л е к т р о д а  и л и  о т д е л е н и ю  к о н т а к т н о г о  к о л ь ц а  о т  
к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а ) .
П о с л е д с т в и е м  м о ж е т  с т а т ь  с б о й  в р а б о т е  и л и  о т к а з  э л е к т р о д а .
- Д л я  к а ж д о г о  к о н к р е т н о г о  э л е к т р о д а  и с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  с т и л е т ы ,  п о д х о д я щ и е  

п о  д л и н е  и д и а м е т р у .  Б о л е е  д е т а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  в ы  н а й д е т е  в р а з д е л е  
« Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и » .
Н е и с п о л ь з у й т е  с и л ь н о  и з о г н у т ы е  и л и  п е р е л о м л е н н ы е  с т и л е т ы .

Примечание: П о д х о д я щ и е  з а п а с н ы е  с т и л е т ы  п р и л а г а ю т с я  к  э л е к т р о д у  в с т е р и л ь н о й  
у п а к о в к е .
И х  м о ж н о  т а к ж е  з а к а з а т ь  п о  о т д е л ь н о с т и  в к а ч е с т в е  п р и н а д л е ж н о с т е й ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

И с п о л ь з о в а н и е  э л е к т р о д о в  с а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й  с в я з а н о  с  п о в ы щ е н н ы м  р и с к о м  
п е р ф о р и р о в а н и я  и р а з р ы в о в .
• И м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  п р и  с о к р а щ е н и и  и р а с с л а б л е н и и  

с е р д е ч н ы х  м ы щ ц  и п р о ч и х  д в и ж е н и я х  п а ц и е н т а  д л я  ф и к с и р у ю щ е г о  в и н т а  н е  
в о з н и к а л а  т я н у щ а я  н а г р у з к а .

• З а ф и к с и р у й т е  э л е к т р о д  в м е с те  в х о ж д е н и я  в в е н у  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы , с  о д н о й  
с т о р о н ы ,  н е  в о з н и к а л о  н и к а к и х  т я н у щ и х  н а п р я ж е н и й  и , с  д р у г о й  с т о р о н ы , н и ч т о  н е  
м е ш а л о  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а .

Информация по используемому лекарственному веществу
Медицинское предназначение

В д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  р а з м е щ е н о  к о л ь ц о  и з  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  с  з а п а с о м  
с т е р о и д а  (д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о : д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т ) .
З а п л а н и р о в а н н ы й  э ф ф е к т  — у м е н ь ш е н и е  в о с п а л и т е л ь н о г о  п р о ц е с с а  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
и о б у с л о в л е н н о г о  в о с п а л е н и е м  п о с л е о п е р а ц и о н н о г о  п о в ы ш е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  
( в р а с т а н и е ) .

ВНИМАНИЕA Преждевременное высвобождение стероида
С т а р а й т е с ь  н е  в ы т и р а т ь  э л е к т р о д  и н е  п о г р у ж а т ь  е г о  в ж и д к о с т и

tm  •  1 _ _ _ _ б о л ь ш е , че м  н у ж н о ,  ч т о  б ы  н е  в ы с в о б о д и т ь  с т е р о и д  п р е ж д е в р е м е н н о

Долговременные характеристики высвобождаемого стероида

Ч ем  б о л ь ш е  в р е м е н и  п р о ш л о  с  м о м е н т а  и м п л а н т а ц и и ,  т е м  б о л ь ш а я  ч а с т ь  
п е р в о н а ч а л ь н о  и м е в ш е го с я  с т е р о и д а  у ж е  в ы с в о б о ж д е н а .
П о э т о м у  п о в е д е н и е  э л е к т р о д а  в п е р и о д  в р а с т а н и я  с о  в р е м е н е м  п р и б л и ж а е т с я  к  
п о в е д е н и ю  о д н о т и п н о г о  э л е к т р о д а  б е з  с т е р о и д а , ч т о  н е о б х о д и м о  у ч е с т ь  п р и  в о з м о ж н о й  
к о р р е к т и р о в к е  п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а .
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------------------------------И н стр укц и я  по применению  (версия 3 /2 01 8 )

Вскрытие упаковки
Структура упаковки

б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с  в ^ Г н е й ^ р Т ь Т Г ж ^ е с т Т р Г ь н а ™ ™ ^  ™

а с е п т и ч е с к о й  т С С ^ и С о л о С С °  н 7 м а С и п С я ц С 'н н ы й  с т а н д а р т н о й
Вскрытие упаковки

Ч т о б ы  в с к р ы т ь  у п а к о в к у ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

1

Действие_____________
В н е с т е р и л ь н о м  п о м е щ е н и и :  
В с к р о й т е  в н е ш н ю ю  б л и с т е р н у ю  
у п а к о в к у ,  п о т я н у в  б у м а ж н у ю  
з а п е ч а т ы в а ю щ у ю  к р ы ш к у  п о  
н а п р а в л е н и ю  с т р е л к и .

ВНИМАНИЕ ---------------- -------------- ----------------------------------- -----
Опасность наруш ения стерильности

и " ^ ^ и л а = ~ -  и : ~ б е з Х = х  = * •

Изображение Действие _____________
В с т е р и л ь н о м  п о м е щ е н и и :
•  И з в л е к и т е  в н у т р е н н ю ю
с т е р и л ь н у ю  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у ,  
в з я в ш и с ь  з а  с п е ц и а л ь н о е
у г л у б л е н и е .
•  В с к р о й т е  в н у т р е н н ю ю  б л и с т е р н у ю  
у п а к о в к у ,  п о т я н у в  б у м а ж н у ю  
з а п е ч а т ы в а ю щ у ю  к р ы ш к у  п о  
н а п р а в л е н и ю  с т р е л к и .
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И нструкция по применению  (версия 3/20181

Проверка работы спирали для фиксации перед имплантацией
Принцип действия

П р и  п о м о щ и  в х о д я щ е го  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я  с п и р а л ь  д л я  
ф и к с а ц и и  м о ж н о  в ы д в и га т ь ,  в р а щ а я  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  ( в п р а в о ) ,  и з а д в и г а т ь ,  в р а щ а я  
п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  (в л е в о ) .
В п о л н о с т ь ю  в ы д в и н у т о м  с о с т о я н и и  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  в ы с т у п а е т  и з  к о р п у с а  
э л е к т р о д а  н е  б о л е е  ч е м  н а  1 , 8  мм .

Число оборотов

М а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м о е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  а т а к ж е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  т р е б у е м о е  о б ы ч н о  
д л я  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  п р и в е д е н ы  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к и е  
х а р а к т е р и с т и к и »  д а н н о г о  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а .
К о н к р е т н о е  т р е б у е м о е  ч и с л о  о б о р о т о в  з а в и с и т  о т  н е с к о л ь к и х  ф а к т о р о в :

• д л и н а  э л е к т р о д а ;
• и н д и в и д у а л ь н ы е  о с о б е н н о с т и  р а с п о л о ж е н и я  и и з г и б  э л е к т р о д а ;
• о с т а т о ч н ы й  к р у т я щ и й  м о м е н т , о б р а з о в а в ш и й с я  в р е з у л ь т а т е  п р е д ы д у щ и х  

в р а щ а т е л ь н ы х  д в и ж е н и й  д л я  в ы д в и га н и я  и л и  з а д в и г а н и я  с п и р а л и ;
• п о в ы ш е н н о е  т р е н и е  с ц е п л е н и я  п р и  п е р в о м  и с п о л ь з о в а н и и  в и н т о в о г о  

м е х а н и з м а  п о с л е  д л и т е л ь н о г о  х р а н е н и я .

ВНИМАНИЕ

A Повреждение электрода в результате перетягивания 
механизма

винтового

/  *  Л П р е в ы ш а т ь  у к а з а н н о е  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и »  
м а к с и м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  п о л н о г о  в ы д в и г а н и я  и з а д в и г а н и я  
с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  з а п р е щ е н о .

Проверка винтового механизма перед имплантацией

П р е ж д е  че м  н а ч а т ь  и м п л а н т а ц и ю , п р о в е р ь т е ,  к а к  р а б о т а е т  в и н т о в о й  
к о н ц а  в ы д в и н у в  и з а д в и н у в  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .

м е х а н и з м ,  д о

л ВНИМАНИЕА Повреждение электрода при работе с винтовым механизмом
В о и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  э л е к т р о д а  о б р а т и т е  в н и м а н и е  н а  с л е д у ю щ е е :

• И с п о л ь з у й т е  э л е к т р о д ,  т о л ь к о  к о г д а  в н е г о  в в е д е н  с т и л е т ,  д а ж е  
е с л и  в ы  х о т и т е  т о л ь к о  п р о в е р и т ь  в и н т о в о й  м е х а н и з м .

• С т и л е т  н е  д о л ж е н  б ы т ь  п е р е г н у т  и л и  с л и ш к о м  с и л ь н о  з а г н у т .
• П р и в о д и т е  в и н т о в о й  м е х а н и з м  в д е й с т в и е  т о л ь к о  п р и  п о м о щ и  

в х о д я щ е го  в к о м п л е к т  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я ,  к о т о р ы й  з а ж и м а е т с я  
на  к о н т а к т н о м  ш т ы р ь к е  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .  Н е  и с п о л ь з у й т е  
н и к а к и е  д р у г и е  и н с т р у м е н т ы  и л и  в с п о м о г а т е л ь н ы е  
п р и с п о с о б л е н и я .

ВНИМАНИЕА Электрод с неисправным винтовым механизмом непригоден для 
имплантации
Н е и м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  п р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и  д а л а  
о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т .  И с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  э л е к т р о д ,  к о т о р ы й  
с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а н а л о ги ч н ы м  о б р а з о м .

Шаг Действие
1 С т я н и т е  а п п л и к а т о р  с т и л е т а  с  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .
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i1нcтpyкция по применению Гвепсия 3/2018)

и ж и м а  " Р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и

^ и Г у г Т с п и Г д а Т я /г ;.’: ; .; °

н е м н о го  с ? ж ^ т е ' “ р у ч т ^  з а ж и м ш т ы р ь к а  (д л я  э т о г о  
а п д и а В Р С т и л е т а Т Г о н ^ Г о ^ ь ^ : . ^ : . ! ^ ! ^ " - - )  и  с н о в а  н а с а д и т е

_сл е д уе т  л р о в е п и т ь  а н а л о ги ч н ы м  o H n L o . .  Р л е '< тр о д , к о т о р ы й

Доступ в вену и введение электрода
Подготовка электрода

Шаг
1

Действие --------------------------- — ____________________

2 ~ P i—  ----- ---  '  Ф^^ксирующии винт полностью  убоан ' ----------
МереДВИНЬТР nnpnrsantyiT^spii I I -  -- . ----- ----------------------
электрода ф иксации3 ------------EL_o— rv гчиимек 1 opv электрода
Убедитесь, что поямой гтмпох ___ _____  —------------------- -------------------------

Два варианта доступа в вену

Е сть  д в е  в о з м о ж н о с т и ,  ч т о б ы  в в е с т и  э л е к т р о д  в в е н у :

- О ^ т ж н Б ^ о т я ^  д л я  в е н ы  в в е р Т
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1

Вариант Б

Ч е р е з  п о д к л ю ч и ч н у ю  в е н у :
•  И с п о л ь з у й т е  д л я  э т о го  п о д х о д я щ и й  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .  Е сл и  н е  

у д а е т с я  л е г к о  в в е с т и  э л е к т р о д  в и н т р о д ь ю с е р ,  п р е р в и т е  п р о ц е д у р у  и  п р о в е р ь т е ,  
п о д х о д и т  л и  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я  д а н н о г о  э л е к т р о д а .

•  С л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а ,  п р и л а г а ю щ е г о с я  к  к о м п л е к т у  
п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .

П о с л е  о р г а н и з а ц и и  д о с т у п а  в в е н у  п р и  п о м о щ и  к о м п л е к т а  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я
э л е к т р о д а  в в е д и т е  э л е к т р о д  в в е н у  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р .

Позиционирование и фиксация электрода
Условие

Д о с т у п  о с у щ е с т в л е н  ч е р е з  р а з р е з  в в е н е  c e p h a lic a  и л и  ч е р е з  п у н к ц и ю  п о д к л ю ч и ч н о й
в е н ы , и д и с т а л ь н а я  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в в е д е н а  с о о т в е т с т в у ю щ и м  п у т е м .
Позиционирование электрода

Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  э л е к т р о д а  в ж е л у д о ч к е  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 О с т о р о ж н о  п р о д в и н ь т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  ч е р е з  

т р е х с т в о р ч а т ы й  к л а п а н  в п р а в ы й  ж е л у д о ч е к .
2 Н а й д и т е  п о д х о д я щ е е  п о л о ж е н и е  д л я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а :

•  в  в е р х у ш к е  ж е л у д о ч к а  и л и  в б л и з и  н е е ;
•  п о  в о з м о ж н о с т и  п е р п е н д и к у л я р н о  м и о к а о л у .

Тестовое измерение для оценки расположения электрода

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н ы й  н а к о н е ч н и к  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  м о ж е т  к о н т а к т и р о в а т ь  с 
м и о к а р д о м  т а к ж е  п р и  в в е д е н н о м  с о с т о я н и и .
Б л а го д а р я  э т о м у  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  м о ж н о  о ц е н и т ь  е щ е  д о  
ф и к с а ц и и  с п о м о щ ь ю  э л е к т р о к а р д и о г р а ф и ч е с к и х  и з м е р е н и й .
Фиксация дистальной части электрода

Ч т о б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  п о с л е  т о г о  к а к  вы  
н а ш л и  д л я  н е е  п о д х о д я щ у ю  п о з и ц и ю ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 С т я н и т е  а п п л и к а т о р  с т и л е т а  с  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .

_ Т е п е р ь  о н  н а х о д и т с я  н а  к о н ц е  с т и л е т а , в ы с т у п а ю щ е м  и з  э л е к т р о д а
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С т и л е т  п о л н о с т ь ю  о с т а е т с я  в н у т р и  э л е к т о о л а .
2 З а ж м и т е  о д и н  и з  п р и л а г а ю щ и х с я  з а ж и м о в  д л я  в р а щ е н и я  н а  к о н т а к т н о м  

ш т ы р ь к е  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

3 з а к р е п и т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  у д е р ж и в а я  
э л е к т р о д  в н а й д е н н о м  п о л о ж е н и и  и о д н о в р е м е н н о  в р а щ а я  в п р а в о  
к о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  п р и  п о м о щ и  з а ж и м а  д л я  в о а ш е н и я .

Примечание: н а  м о н и т о р е  р е н т г е н о в с к о г о  а п п а р а т а  ч е т к о  в и д н о  п о л о ж е н и е  с п и р а л и  
д л я  ф и к с а ц и и  (с м . р и с у н о к ) ,  е с л и  э л е к т р о д  п р о с в е ч и в а е т с я  в б о к о в о й  п р о е к ц и и .  
Р е н т ге н о гр а м м а  э л е к т р о д а  с з а д в и н у т о й  с п и р а л ь ю  д л я  ф и к с а ц и и :

При превышении допустимого числа оборотов спирали для 
фиксации возможно повреждение миокарда!
В ы п о л н и т е  т о л ь к о  т а к о е  ч и с л о  о б о р о т о в  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  к а к о е  
т р е б у е т с я  д л я  е е  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я .
Д л я  э т о го  н а б л ю д а й т е  з а  п о л о ж е н и е м  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  на  
р е н т г е н о гр а м м е .  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода при неисправном винтовом механизме
В с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х  н е л ь з я  п р и в о д и т ь  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м :
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  с л и п с я  и з - з а  п р о н и к ш е й  в н е г о  к р о в и  и л и  
б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и ;
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  б ы л  с и л ь н о  п е р е т я н у т  п р и  в ы д в и г а н и и  и л и  
з а д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  э л е к т р о д  м о ж е т  б ы т ь  п о в р е ж д е н  и с т а т ь  
н е п р и го д н ы м ._ _ _ _ _ _ _ _

ВНИМАНИЕ________ _____________________________________
Не допускать слишком сильного давления со стороны электрода!
П р е в ы ш е н н о е  в р е м е н н о е  и л и  п о с т о я н н о е  д а в л е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  на  м и о к а р д  р а н о  и л и  п о з д н о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  
э л е к т р о д а ,  м а р а н т и ч е с к о м у  н е к р о з у ,  п е р ф о р а ц и и  м и о к а р д а ,  
р а з д р а ж е н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а  и л и  д р у г и м  н е ж е л а т е л ь н ы м  
о с л о ж н е н и я м .
•  С л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  д а в л е н и е  п р и  ф и к с а ц и и  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  б ы л о  у м е р е н н ы м .
•  П р и  у в е л и ч е н и и  р а с с т о я н и я  м е ж д у  д и с т а л ь н ы м  и п р о к с и м а л ь н ы м  
к р е п л е н и е м  э л е к т р о д а  п р о с л е д и т е  за  с л е д у ю щ и м и  д в у м я  м о м е н т а м и :
— С о б с т в е н н ы е  д в и ж е н и я  с е р д ц а  и п а ц и е н т а  н е  д о л ж н ы  п р и в о д и т ь  к
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т я н у щ е й  н а г р у з к е  н а  ф и к с а ц и ю .
П о с т о я н н а я  с д а в л и в а ю щ а я  н а г р у з к а  на  м и о к а р д  с о  с т о р о н ы  

д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  м и н и м а л ь н о  в о з м о ж н о й .

Шаг Действие
Е сл и  п р и  п о в т о р н о м  з а д в и г а н и и  и в ы д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  
( к о р р е к ц и я  п о л о ж е н и я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а )  в и н т о в о й  
м е х а н и з м  р а б о т а е т  т у г о  и л и  з а е д а е т ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  
с л е д у ю щ е е :
•  Б о л ь ш е  н е  п ы т а т ь с я  п р и в е с т и  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м .
•  В есь^ э л е к т р о д  с  в в е д е н н ы м  в н е г о  с т и л е т о м  п о в е р н у т ь  п р о т и в  
ч а с о в о й  с т р е л к и ,  ч т о б ы  с н о в а  в ы в и н т и т ь  э л е к т р о д  и з  м и о к а р д а  б е з  
и с п о л ь з о в а н и я  в и н т о в о г о  м е х а н и з м а .

З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .
Е сл и  д л я  п е р е д в и ж е н и я  с т и л е т а  в н у т р и  э л е к т р о д а  п р и х о д и т с я  
п р и к л а д ы в а т ь  с и л у ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  с л е д у ю щ е е :
•  Н е  п ы т а т ь с я  б о л ь ш е  и з м е н и т ь  п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а .

З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .
У д а л и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  с  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  к о н н е к т о р а  
э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Интраоперационные тесты и измерения 
Временное подключение электрода

Д л я  к а ч е с т в е н н о й  о ц е н к и  р а с п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а  т р е б у е т с я  и з м е р е н и е  п о р о г о в
с т и м у л я ц и и ,  в н у т р и с е р д е ч н ы х  п о т е н ц и а л о в  и п о р о г а  д е ф и б р и л л я ц и и
Д л я  э т о го  в ы  в р е м е н н о  м о ж е т е  с о е д и н и т ь  к а б е л ь  п а ц и е н т а  с о  к о н н е к т о р а м и  э л е к т р о д а .
Д о с т у п  к  ш т ы р ь к у  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а  IS - 1  в о з м о ж е н  ч е р е з  в ы е м к у  в а п п л и к а т о р е  
с т и л е т а .
К  к о н т а к т н о м у  к о л ь ц у  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а  IS - 1  в о з м о ж е н  п р я м о й  д о с т у п  з а ж и м о в  
т и п а  « к р о к о д и л » .
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1

< 1

п а ц и е н т а .  П е р е д
Д л я  в р е м е н н о г о  п о д к л ю ч е н и я  э л е к т р о д о в  к  с и с т е м е  т е с т и р о в а н и я  в о  
в р е м я  о п е р а ц и и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  п о д х о д я щ и е  к а б е л и  
п р о в е д е н и е м  и з м е р е н и й  с т и л е т  н у ж н о  у д а л и т ь .

Указания по технике безопасности

у | ^ з а н и я Г ^ ^ ^ '^ '^  и з м е р е н и й  и т е с т о в  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  у ч и т ы в а й т е  с л е д у ю щ и е

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ----------------------- --------
1 0 КИ у 1ечки могут вызвать фиьрилляцию желудочков
В ы п о л н я й т е  э л е к т р о ф и з и о л о г и ч е с к и е  и з м е р е н и я  и л и  в р е м е н н у ю  
с т и м у л я ц и ю  ч е р е з  и м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  т о л ь к о  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  и з м е р и т е л ь н о й  а п п а р а т у р ы  и п р и б о р о в  д л я  с т и м у л я ц и и ,  
р а б о т а ю щ и х  о т  б а т а р е е к ,  и л и  п р и б о р о в ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  к а к  
р а б о ч и е  ч а с т и  т и п а  CF (C a rd ia c  F lo a t in g )  с о г л а с н о  EN 6 0 6 0 1 .
В се  п р о ч и е  с в я з а н н ы е  с  п а ц и е н т о м  п р и б о р ы ,  р а б о т а ю щ и е  о т  с е т и  
д о л ж н ы  б ы т ь  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  з а з е м л е н ы  '

А ВНИМАНИЕ ----------------------
ипасность прерывания стимуляции
В о в р е м я  п р о в е д е н и я  в н у т р и с е р д е ч н ы х  и з м е р е н и й  с т и м у л я ц и я  ( к о т о р а я  
в о з м о ж н о ,  и м е л а  б ы  м е с т о )  б у д е т  в р е м е н н о  о с т а н о в л е н а .

Пригодные измерительные приборы

Д л я  и з м е р е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  и д е ф и б р и л л я ц и и ,  а т а к ж е  о п р е д е л е н и я  
в н у т р и с е р д е ч н о г о  п о т е н ц и а л а  к о м п а н и я  B IO T R O N IK  п р е д л а г а е т  и з м е р и т е л ь н у ю  
а п п а р а т у р у ,  н а с т р о е н н у ю  д л я  р а б о т ы  с о  с в о й с т в а м и  а к т и в н ы х  и м п л а н т а т о в .
В ч а с т н о с т и ,  д л я  а н а л и з а  а м п л и т у д ы  в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  х а р а к т е р и с т и к а  
в х о д н о г о  ф и л ь т р а  и з м е р и т е л ь н о г о  п р и б о р а  д о л ж н а  б ы т ь  м а к с и м а л ь н о  п р и б л и ж е н а  к  
х а р а к т е р и с т и к е  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .
В т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  с о о т в е т с т в у ю щ и х  к о н т р о л ь н о - и з м е р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в  
п р и в о д и т с я  д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о  п р о в е д е н и и  и з м е р е н и й  и т е с т о в .
Измерение порога стимуляции

Д л я  и з м е р е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  у с т а н о в и т е  ч а с т о т у  с т и м у л я ц и и  ч у т ь  в ы ш е  
в е р о я т н о г о  с п о н т а н н о г о  р и т м а  п а ц и е н т а .
П о р о го м  с т и м у л я ц и и  с ч и т а е т с я  м и н и м а л ь н а я  а м п л и т у д а  и м п у л ь с а ,  п р и  к о т о р о й  е щ е  
м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  с т и м у л я ц и я  с е р д ц а .

Измерение амплитуд внутрисердечных сигналов

Д л я  и з м е р е н и я  а м п л и т у д  с о б с т в е н н о г о  с е р д е ч н о г о  р и т м а  н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  
в н е ш н ю ю  с т и м у л я ц и ю  с е р д ц а .
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— -̂---------------------- -----------------------------------------------И нструкция по применению  (версия 3/20181

Ориентировочные значения

Р а с п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а  с ч и т а е т с я  п р а в и л ь н ы м , е с л и  н е  п р е в ы ш е н ы  с л е д у ю щ и е  
з н а ч е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и ,  а з н а ч е н и я  а м п л и т у д ы  в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  н е  
н и ж е  у к а з а н н ы х

Желудочек Условия измерения
П о р о г  с т и м у л я ц и и Н е б о л е е  1 ,0  В Д л и т е л ь н о с т ь  и м п у л ь с а :  0 ,5  

м с
В н у т р и с е р д е ч н ы й  с и г н а л Н е м е н е е  5  мВ —

Примечание: А к т и в н а я  ф и к с а ц и я  р а з д р а ж а е т  м и о к а р д .  “
Э то  м о ж е т  в р е м е н н о  и з м е н я т ь  и з м е р е н н ы е  з н а ч е н и я .
П о д о ж д и т е , п о к а  и з м е р е н н ы е  з н а ч е н и я  н е  с т а б и л и з и р у ю т с я .  К а к  п р а в и л о ,  на  э т о  
т р е б у е т с я  о т  5 д о  1 0  м и н у т  п о с л е  ф и к с а ц и и ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Примечание: Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о б  э л е к т р о ф и з и о л о г и ч е с к и х  и з м е р е н и я х  
п р и в о д и т с я  в т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  к  и з м е р и т е л ь н о м у  п р и б о р у ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Определение порога дефибрилляции (тест ПДФ)

С п о м о щ ь ю  т е с т а  П Д Ф  о п р е д е л и т е ,  с  к а к о й  э н е р г и е й  ш о к а  и к о н ф и г у р а ц и е й  э л е к т р о д а  
в о з м о ж н а  б е з о п а с н а я  д е ф и б р и л л я ц и я  п а ц и е н т а .

Примечание: Е сл и  с и с т е м а  и м п л а н т а т а  п р и  п р о в е д е н и и  т е с т а  П Д Ф  н е  м о ж е т  
п р е р в а т ь  Ж Т  и л и  Ф Ж , н а с т у п а е т  с о с т о я н и е ,  о п а с н о е  д л я  ж и з н и  п а ц и е н т а .
П о э т о м у  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  т е с т а  П Д Ф  о б я з а т е л ь н о  п о д г о т о в ь т е  в н е ш н и й  
д е ф и б р и л л я т о р ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Тестирование всей системы имплантата

Е сл и  э л е к т р о д  п о д к л ю ч е н  к  И К Д  и И К Д  и м п л а н т и р о в а н ,  р а б о т а  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  в 
з а к л ю ч е н и е  д о л ж н а  б ы т ь  п р о т е с т и р о в а н а  п р и  п о м о щ и  п р о г р а м м а т о р а .

Фиксация электрода в месте вхождения
Цель

Ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  в х о ж д е н и я  в в е н у  и л и  в м ы ш ц у  м и н и м и з и р у е т  о и с к  
с м е щ е н и я .
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  п о з в о л я е т  з а к р е п и т ь  э л е к т р о д  н а д е ж н о  и б е з  у щ е р б а  
д л я  о к р у ж а ю щ и х  т к а н е й  в м е с те  е е  в х о ж д е н и я  и с н и ж а е т  о п а с н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  
и з о л я ц и и  и л и  с п и р а л и  в о  в р е м я  ф и к с а ц и и .
Условия

У с т а н о в к а  э л е к т р о д а  и и з м е р е н и е  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  и в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  
п р о ш л и  у с п е ш н о .

А ВНИМАНИЕ
Растягивающая нагрузка внутрисердечного фиксатора или 
блокирование сердечного клапана
Р а с с т о я н и е  м е ж д у  ф и к с а т о р а м и  на  к о н ц е  и в м е с те  в х о ж д е н и я  э л е к т р о д а  
н е о б х о д и м о  р а с с ч и т а т ь  т а к ,  ч т о б ы  б ы л и  в ы п о л н е н ы  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я .
•  С о б с т в е н н ы е  с о к р а щ е н и я  с е р д ц а  и п р о ч и е  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  н е  
д о л ж н ы  о к а з ы в а т ь  р а с т я ги в а ю щ е е  в о з д е й с т в и е  на  ф и к с а т о р ы .
•  Э л е к т р о д  н е  д о л ж е н  м е ш а т ь  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  
т р е х с т в о р ч а т о г о  к л а п а н а .
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И нструкция по применению  (версия 3 /2 0 1 8 f

Муфта для фиксации электрода

М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  с п а з а м и  д л я  л и г а т у р ы  в с о с т о я н и и  п о с т а в к и  н а х о д и т с я  
н а  э л е к т р о д е .

Указания по применению

С д в и н у т ь  н а з а д  д о  м е с та  п у н к ц и и  и л и  р а з р е з а  м у ф ты  д л я  ф и к с а ц и и  и з а ф и к с и р о в а т ь  
л и г а т у р н о й  н и т ь ю .
П р и м е р  и с п о л ь з о в а н и я :  ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  р а з р е з а  в е н ы  с  п о м о щ ь ю  м у ф ты  
д л я  ф и к с а ц и и

Подключение электрода к активному имплантату
Примечание

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о  п о д к л ю ч е н и и  э л е к т р о д а  к  р а з ъ е м а м  IS - 1  и D F -1  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а  с о д е р ж и т с я  в т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  в ы б р а н н о г о  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а .

Условия

У с т а н о в к а  э л е к т р о д а  и в н у т р и с е р д е ч н ы е  т е с т ы  и и з м е р е н и я  п р о ш л и  у с п е ш н о .  

Положение контактных зажимов

В И К Д  к о м п а н и и  B IO T R O N IK  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д а  ( г н е з д )  D F -1  д о с т у п е н  
( д о с т у п н ы )  с  п о д п и с а н н о й  с т о р о н ы  к о р п у с а ,  а к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д а  
( г н е з д )  IS - 1  д о с т у п е н  ( д о с т у п н ы )  с  н е п о д п и с а н н о й  с т о р о н ы  к о р п у с а .

Указания по технике безопасности

П р и  п о д к л ю ч е н и и  э л е к т р о д а  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  с л е д у ю щ и е  
у к а з а н и я .

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Открытые гнездовые части электрического соединения активного 
имплантата
О т к р ы т ы е  ( и ,  с л е д о в а т е л ь н о ,  п р о п у с к а ю щ и е  э л е к т р о л и т )  г н е з д а  м о гу т  
с т а т ь  п р и ч и н о й  н е ж е л а т е л ь н о г о  п р о х о ж д е н и я  т о к а  к  т е л у .
Б и о л о г и ч е с к а я  ж и д к о с т ь  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в и м п л а н т а т  и п о в р е д и т ь  е го .
•  Н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  D F -1  н е о б х о д и м о  з а к р ы в а т ь  з а г л у ш к а м и  D F -
1 .

•  Н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  D F -1  н е о б х о д и м о  з а к р ы в а т ь  з а г л у ш к а м и  IS - 1 .
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A ВНИМАНИЕ
Повреждение конвекторной части при манипуляциях с 
заглушками
П о в о з м о ж н о с т и  в с е  и л и  о т д е л ь н ы е  р а з ъ е м ы  в к о н н е к т о р н о й  ч а с т и  
з а к р ы т ы  з а г л у ш к а м и .  И м е ю щ и е с я  к о н т а к т н ы е  з а ж и м ы  д о л ж н ы  б ы т ь  
т щ а т е л ь н о  о с л а б л е н ы  и л и  з а т я н у т ы .
•  В ы в и н ч и в а й т е  и з а т я г и в а й т е  к о н т а к т н ы е  з а ж и м ы  т о л ь к о  п р и  п о м о щ и  
о т в е р т к и  с  о г р а н и ч е н и е м  к р у т я щ е г о  м о м е н т а , в х о д я щ е й  в к о м п л е к т  
п о с т а в к и  и с п о л ь з у е м о г о  И К Д .
•  Н е  п р и к л а д ы в а й т е  с и л у ,  и з в л е к а я  з а г л у ш к у !
•  Е сл и  п о т р е б у е т с я  о с м о т р  э л е к т р о д о в ,  з а к а ж и т е  д о п о л н и т е л ь н о  
с т е р и л ь н ы е  о т в е р т к и  у  и з го т о в и т е л я  И К Д .

A ВНИМАНИЕ
Повреждение коннектора электрода
П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д  в а к т и в н о м  
и м п л а н т а т е  н е  м е ш а л  ( - и )  б е с п р е п я т с т в е н н о м у  в х о ж д е н и ю  к о н н е к т о р а  в 
г н е з д о .

A ВНИМАНИЕ
Повреждение резьбы
Н и к о г д а  н е  в ы к р у ч и в а й т е  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  и з  р е з ь б о в ы х  
о т в е р с т и й  д о  к о н ц а ,  т а к  к а к  п р и  п о в т о р н о м  з а в и н ч и в а н и и  р е з ь б а  м о ж е т  
п о г н у т ь с я .

A| ВНИМАНИЕ “
Повреждение резьбы
И с п о л ь з у й т е  о т в е р т к у  с  о г р а н и ч е н и е м  к р у т я щ е г о  м о м е н т а !
О т в е р т к а ,  п о с т а в л я е м а я  в м е с т е  с а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м ,  г а р а н т и р у е т  
о п т и м а л ь н ы й  м о м е н т  з а т я ж к и ,  о б е с п е ч и в а ю щ и й  н а д е ж н о е  з а к р е п л е н и е  
к о н н е к т о р а  б е з  п о в р е ж д е н и я  р е з ь б ы .

Примечание; С л е д и т е  за  ч и с т о т о й  р а з ъ е м о в .
•  Е сл и  в о  в р е м я  и м п л а н т а ц и и  р а з ъ е м  з а г р я з н и л с я ,  о ч и с т и т е  е г о  с т е р и л ь н о й  
с а л ф е т к о й !  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Расположение выводов

К о н н е к т о р  э л е к т р о д а  п о д к л ю ч а е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с о  с х е м о й ,  п о к а з а н н о й  н а  к о р п у с е

Коннектор DF-1 •  П о д к л ю ч и т е  к о н н е к т о р  D F -1  ж е л у д о ч к о в о й  щ о к о в о й  
с п и р а л и  к  р а з ъ е м у  н а  П Ж

Коннектор IS -1 •  П о д к л ю ч и т е  б и п о л я р н ы й  к о н н е к т о р  IS - 1  о т  ж е л у д о ч к а  к  
P /S  V

Подключите электрод ИКД к имплантату

Шаг Действие
1 У д а л и т е  с т и л е т  и а п п л и к а т о р  с т и л е т а  (п р и  н а л и ч и и )  ч е р е з  

ж е л у д о ч к о в ы й  к о н н е к т о р  IS - 1 .
2 П р о т к н и т е  о т в е р т к о й  (п о с т а в л я е т с я  в м е с т е  с  а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м )  

с и л и к о н о в у ю  з а г л у щ к у  в е р т и к а л ь н о  п о  ц е н т р у  и в в е д и т е  о с т р и е  
о т в е р т к и  в с о о т в е т с т в у ю щ и й  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т .

3 В ы в е р н и т е  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  о т в е р т к о й  п р о т и в  ч а с о в о й  
с т р е л к и ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  о с в о б о д и т ь  п р о с в е т  г н е з д а  н а  а к т и в н о м
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Инструкция по применению (версия 3/2018f

и м п л а н т а т е .
4 В в е д и т е  к о н н е к т о р  э л е к т р о д а  (н е  п е р е г и б а я  п и т а ю щ и й  п р о в о д )  в 

г н е з д о  т а к ,  ч т о б ы  н а к о н е ч н и к к о н н е к т о р а  в ы с т у п а л  с  д р у г о й  с т о р о н ы  
к о н т а к т н о г о  гн е з д а .
С л е д у й т е  п р и  э то м  у к а з а н и я м  п р и л а г а ю щ е й с я  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у  
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

5 Е сл и  к о н н е к т о р  н е  у д а е т с я  в в е с т и  д о  к о н ц а ,  в о з м о ж н о ,  э т о м у  м е ш а е т  
с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т ,  в ы с т у п а ю щ и й  в н у т р ь  ч е р е з  о т в е р с т и е  
к о н т а к т н о г о  гн е з д а .
О с т о р о ж н о  о с л а б ь т е  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т ,  н е  в ы в и н ч и в а я  е г о  д о  
к о н ц а ,  ч т о б ы  о н  п о то м  н е  п е р е к о с и л с я  п р и  в в и н ч и в а н и и .

6 З а в о р а ч и в а й т е  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е ,  п о к а  
о г р а н и ч и т е л ь  к р у т я щ е г о  м о м е н т а  н е  с р а б о т а е т  с о  щ е л ч к о м .

7 О с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  о т в е р т к у ,  ч т о б ы  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  н е  
п о в е р н у л с я  н а з а д .
•  П о с л е  и з в л е ч е н и я  о т в е р т к и  с и л и к о н о в а я  з а г л у ш к а  с а м а  н а д е ж н о  
г е р м е т и з и р у е т  д о с т у п  к  г о л о в к е  в и н т а .
•  П р и  р а з ъ е м е  IS - 1  с  д в у м я  с о е д и н и т е л ь н ы м и  в и н т а м и  в т о р о й  
с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  т а к ж е  с л е д у е т  з а к р у т и т ь  а н а л о г и ч н ы м  о б р а з о м .

8 П о в т о р и т е  д а н н у ю  п р о ц е д у р у  д л я  в с е х  д р у г и х  к о н н е к т о р о в  э л е к т р о д а .

Позиционирование электрода

в з а в и с и м о с т и  о т  м е с та  и м п л а н т а ц и и  и а н а т о м и ч е с к и х  о с о б е н н о с т е й  п а ц и е н т а ,  п р о в о д  
э л е к т р о д а  м о ж е т  о к а з а т ь с я  д л и н н е е ,  ч е м  э т о  н е о б х о д и м о  д л я  с о е д и н е н и я  м е ж д у  
а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м  и т о ч к о й  р а с п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а  в с е р д ц е .
В э то м  с л у ч а е  м ы  р е к о м е н д у е м  с в о б о д н о  о б м о т а т ь  и з б ы т о ч н у ю  д л и н у  п р о в о д а  в о к р у г  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .
П р и н ц и п и а л ь н а я  с х е м а  у к л а д к и  п р о в о д а  э л е к т р о д а  в о к р у г  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а :

А ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
П р и  у к л а д к е  п р о в о д а  э л е к т р о д а  п р о с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  о н  н е  
з а в я з ы в а л с я
у з л о м , н е  п е р е к р у ч и в а л с я  и н е  п е р е г и б а л с я

А ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
Е сл и  а к т и в н ы й  и м п л а н т а т  р а з м е щ а е т с я  п о д  г р у д н о й  м ы ш ц е й , п р о с л е д и т е  
з а  т е м , ч т о б ы  к а к и е - л и б о  ч а с т и  э л е к т р о д а  н е  о к а з а л и с ь  м е ж д у  к о р п у с о м  
и м п л а н т а т а  и р е б р а м и .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  л о к а л ь н а я  с ж и м а ю щ а я  и и с т и р а ю щ а я  н а г р у з к а  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  и з о л я ц и и  э л е к т р о д а .
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Приложение

Технические характеристики 
Габаритный чертеж

Наименование изделия
Plexa ProMRI DF-1 S

Модель Длина
Plexa ProMRI DF-l S 65 65 CM

Plexa ProMRI DF-1 S 75 75 CM

Основные данные

См. Раздел «Дополнение к инструкции по применению для рынка РФ»: «Размерно­
массовые характеристики»

Общая полярность Трехполюсная
Полярность для стимуляции 
и определения 
чувствительности

В желудочке: биполярная

Применение Фиксация в правом желудочке, 
желудочковое определение 
чувствительности, желудочковая 
стимуляция и дефибрилляция

Шоковая спираль ПЖ
Разъемы 1 шт. IS-1, 1 X DF-1
Диаметр 2,6 мм (7,8 Френч) _________________
Изоляция Силикон, с улучшенной поверхностью
Подходящий интродьюсер 8 Френч
Разъем IS -1

Исполнение IS-1, биполярный
Подходит для ИКД с коннектором IS-1
Маркировка IS-1 BI
Материал контактов 
(контактный штырек и 
контактное кольцо)

Высококачественная сталь
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Разъем DF-1

Исполнение DF-1, униполярный
Подходит для ИКД с коннектором DF-1
Маркировка DF-1
Материал контакта 
(контактного штырька)

Высококачественная сталь

Принцип фиксации Активная фиксация
Конструкция фиксации Выдвигаемая и задвигаемая спираль 

для фиксации, электрически 
активная

Глубина проникновения (длина 
выдвигания)

Не более 1,8 мм

Нормальное число оборотов для 
выдвигания и задвигания

5-14 оборотов

Максимальное число оборотов 
для выдвигания и задвигания

20 оборотов

Электрически активная 
поверхность дистального 
полюса электрода

4,5 мм2

Материал Платино-иридиевый сплав__________
Поверхность, структура Иридий,фрактальная

Площадь поверхности 24,5 мм2
Материал Платино-иридиевый сплав
Поверхность, структура Иридий, фрактальная
Расстояние до дистальной части 
электрода

11 мм

Шоковая спираль ПЖ
Длина 50 мм
Диаметр 2,6 мм (7,8 френч)
Площадь поверхности 290 мм2

Расстояние до дистальной части 
электрода

17 мм

Конструктивное исполнение Спираль из нескольких 
параллельных проводов

Число проводов в одной 
спирали

4

Материал MP35N*)
Внутренний диаметр 0,44 мм
Наружный диаметр 0,7 мм
Сопротивление на проводнике 
(измеряется между 
коннектором и дистальным 
полюсом электрода)

Длина 65 см Не более 50 Q
Длина 75 см Не более 60 Q
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Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода
От
коннектора
ДО
переходника

От переходника до кольцевого 
полюса электрода

Конструктивное
исполнение

Спираль из 
нескольких 
параллельн 
ых
проводов

Многожильный провод

Число проводов в 
одной спирали/на один 
многожильный провод

4 7 x 7

Материал проводника MP35N*) MP35N*)
Материал изоляции Фторопласт-50, цвет: 

естественный
Внутренний диаметр 1,47 мм —

Наружный диаметр 1,77 мм 0,28 мм (с изоляцией)
Сопротивление на 
проводнике 
(измеряется между 
коннектором и 
кольцевым полюсом 
электрода)

Длина 65 см Не более 45 Q.
Длина 75 см Не более 50 £2

Проводник шоковой спирали ПЖ

Конструктивное
исполнение

Многожильный провод

Число жил ПДФ в 
многожильном проводе

7 x 7

Материал проводника MP35N*) -  ПДФ
Материал изоляции Фторопласт-50, цвет: белый
Наружный диаметр 0,28 мм (с изоляцией)
Сопротивление на 
проводнике (измеряется 
между коннектором 
электрода и шоковой 
спиралью)

Длина 65 см Не более 1,6 
Q

Длина 75 см Не более 1,9 
Q

Стероид

Действующее вещество Дексаметазона ацетат
Количество 0,93 мг
Адгезивный агент Силикон

Хранение

Температура хранения Максимальный срок хранения
5-55 °С 2 года
См. Раздел «Дополнение к 
«Транспортировка и хранение»

инструкции по применению для рынка РФ»:
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Комплект поставки

В стерильной упаковке:
• электрод с предварительно установленным стилетом;

муфта для фиксации электрода, 8 Френч, из силиконового каучука, заранее 
установленная на электрод, может содержать диоксид титана;

• крючок для вены;
• аппликатор стилета;
• зажимы для вращения;
• дополнительные стилеты.

В картонной коробке (нестерильной):
• техническое руководство (печатный вариант) 

или
приложение с информацией о загрузке технического руководства в формате PDF 
из Интернета.

Поставляемые принадлежности

Рекомендованное Наименование Номер
изделие для

заказа
Интродьюсер 8 Френч —

Стилеты для варианта S 117464
длины 65 65-К

С
342657

о

65-с
Стилеты для варианта S 121197
длины 75 75-К 124301

75-с
Муфта для фиксации 8 Френч —

электрода
Крючок для вены - - --

Зажим для вращения для Подходит для --

активной фиксации коннектора IS-1

Примечание к комплекту поставки интродьюсера для электрода

Примечание: Перед использованием интродьюсера с гемостатическим клапаном 
проверьте, не возникают ли проблемы при вводе электрода в клапан. Возможно, 
вам следует выбрать больший диаметр, чем тот, что указан в таблице выше, чтобы 
свести к минимуму риск повреждения электрода.
*) MP35N
MP35N является специальным кобальт-хром-никелевьмсплавом.

Исключение ответственности
Условия применения и требования

Электроды BIOTRONIK для имплантации (в дальнейшем «электроды») представляют 
собой высокотехнологичные медицинские изделия сточной механикой.
Они должны быть как можно более тонкими и гибкими.
После имплантации они испытывают большие нагрузки из-за мобилизации иммунной 
защиты человеческого организма.
Хотя они рассчитаны на много лет надежной работы при определенных 
обстоятельствах, их срок годности и способность выдерживать нагрузки ограниченны.
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Риски и возможные осложнения
Причин проблем или отказов, которые возникают во время или после имплантации 
электрода, может быть множество, например:
• медицинские осложнения;
• реакция отторжения инородного тела;
• фиброз;
• смещение электрода;
• эрозия;
• миграция по тканям организма;
• дефект изоляции.

Риск повреждения
Несмотря на максимальную добросовестность, проявленную нами в процессе 
разработки, выбора материалов, изготовления и окончательной проверки электродов, 
последние в результате неправильного использования могут получить легкие 
повреждения.

Ограничение ответственности
BIOTRONIK не может с полной долей вероятности исключить следующие события:
• неисправности или отказы электродов;
• реакция отторжения человеческого организма на имплантацию электродов;
• медицинские осложнения (включая перфорацию миокарда) при имплантации 
электродов.
То же относится и к принадлежностям для имплантации и электродов BIOTRONIK. 

Доказательная база при недостатках товара
Решающим обстоятельством в случае рекламаций является состояние изделия в момент 
продажи.
Мы не несем ответственности за недостатки, которые не были обнаружены сразу же 
после получения товара.
Ответственность за осложнения и косвенный ущерб
Риск, связанный с применением электродов, полностью принимает на себя покупатель 
или пользователь.
BIOTRONIK не несет ответственности за прямой или косвенный ущерб, связанный с 
использованием электродов или принадлежностей.
BIOTRONIK не принимает на себя расходы, которые могут возникнуть у покупателя или 
третьей стороны в результате использования или неправильного функционирования 
электрода или принадлежностей, например расходы на врачебную консультацию и 
лечение, больничные расходы, расходы на лекарства, побочные расходы или стоимость 
косвенного ущерба.

Заключительное положение
Никто не имеет права требовать от компании BIOTRONIK представлений или гарантий, 
отличных от описанных выше.
см. Раздел «Дополнение к инструкции по применению для рынка РФ»: «Гарантийные 
обязательства».
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P
Дополнительные стилеты

c in
Муфта для фиксации электрода, заранее установленная на 
электроде в стерильной упаковке

Зажим для вращения для электродов с активной фиксацией

Крючок для вены

МРТ-совместимый
Пациенты, в организме которых установлена система 
имплантатов, упаковка которых помечена этим символом, 
при точном соблюдении указанных условий могут 
подвергаться МРТ-исследованию.

A Предсердие
V Желудочек
LA Расположение электрода в коронарной венозной системе 

для стимуляции левого предсердия
LV Расположение электрода в коронарной венозной системе 

для стимуляции левого желудочка
CS Коронарный синус
Pace Стимуляция
Sense Определение чувствительности
Shock Шок
DXA Дексаметазон ацетат в качестве высвобождаемого стероида
C M . Раздел «Дополнение к инструкции по применению для рынка РФ»: «Обозначения и 
символы».
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Дополнение к инструкции по 
РФ

применению для рынка

Наименование изделия
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

Вариант исполнения:
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI DF-1 S, модели:
Plexa ProMRI DF-1 S 65, Plexa ProMRI DF-1 S 75 
в составе:
- электрод с предварительно установленным стилетом (S 65-К или S 75-К) в упаковке 

с основным медицинским изделием (электродом) -  1 шт.;
- аппликатор стилета SG-UP в упаковке с основным медицинским изделием 

(электродом) -  1 шт.;
- эксплуатационная документация в упаковке с основным медицинским изделием 

(электродом) -  1 шт.;
- муфта для фиксации электрода EFH-8F-W -  1 шт. в упаковке с основным 

медицинским изделием (электродом) или 5 шт. в индивидуальной упаковке (не 
более 100 упаковок) - при необходимости;

- крючок для вены VL -  1 шт. в упаковке с основным медицинским изделием 
(электродом) или 5 шт. в индивидуальной упаковке (не более 100 упаковок) - при 
необходимости;

- зажимы для вращения (DH IS-1/DF4 или DH) - не более 2 щт. в упаковке с основным 
медицинским изделием (электродом) или 5 щт. в индивидуальной упаковке (не 
более 100 упаковок) - при необходимости;

- дополнительные стилеты (S 65-К, S 65-С или S 75-К, S 75-С) - не более 2 шт. в 
упаковке с основным медицинским изделием (электродом) или 10 шт. в 
индивидуальной упаковке (не более 100 упаковок) - при необходимости.

Принадлежности:
- адаптер IS4/DF4 (5 шт. в упаковке) - не более 100 упаковок;
- заглушки BS DF-1, BS IS-1, BS IS4 (10 шт. в упаковке) - не более 100 упаковок;
- фиксирующее поворотное устройство (отвертка) TW (5 шт. в упаковке) - не более 

100 упаковок;
- насадки BK-IS, BK-IS4/DF4, BK-N (10 шт. в упаковке) - не более 100 упаковок;
- силиконовое масло SI-2 (5 тюбиков по 5 мл в упаковке) - не более 100 упаковок.

Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном представителе 
производителя
Разработчик

BIOTRONIK SE & Со. KG, Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Germany.
(БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ, Вёрманнкере 1, 12359 Берлин, Германия)
Телефон: +49 (0)30 68905-0 
Факс: +49 (0)30 6852804 
E-mail: sales@biotronik.com 
www.biotronik.com

Производитель

BIOTRONIK SE & Со. KG, Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Germany.
(БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ, Вёрманнкере 1, 12359 Берлин, Германия)
Телефон: +49 (0)30 68905- 0
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Факс: +49 (0)30 6852804 
E-mail: sales@biotronik.com 
www.biotronik.com

Место производства медицинского изделия

BI0TR0NIK SE & Со. KG, Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Germany. 
(БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ, Вёрманнкере 1, 12359 Берлин, Германия)

Уполномоченный представитель производителя в РФ

ООО «БИОТРОНИК», Россия, 109004, г. Москва, Малый Дровяной переулок, дом 3, 
строение 2, этаж 1, помещение I.
Тел.: +7 (495) 789-68-31 
Факс: +7 (495) 789-68-32 
E-mail: office@biotronik.ru

Назначение изделия с указанием потенциального потребителя.
Назначение медицинского изделия, установленное производителем:
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный предназначен для использования в 
качестве электрического проводника для передачи дефибрилляционных импульсов от 
кардиовертера-дефибриллятора имплантированного к эндокарду правого желудочка.

Область применения:
• предотвращение внезапной сердечной смерти, путем купирования желудочковых 

тахиаритмий;
• терапия брадиаритмий при помощи эндокардиальной стимуляции сердца.

Электроды дефибриллирующие эндокардиальные предназначены для использования 
только в медицинских организациях, квалифицированным медицинским персоналом - 
кардиологами, кардиохирургами и электрофизиологами, знакомым со следующими 
темами:
• использование ИКД и соотвётствующих электродов для терапии тахикардии;
• необходимые для этого методы имплантации, их риски и возможные осложнения.

Описание принципов работы и конструкции.
Дефибриллирующие эндокардиальные электроды Plexa ProMRI DF-1 предназначены для 
постоянной имплантации в сердце человека с соответствующими одно- и 
многокамерными ИКД.
В комбинации с совместимыми ИКД дефибриллирующие эндокардиальные электроды 
Plexa ProMRI DF-1 образуют MPT-совместимую систему, что позволяет пациентам при 
соблюдении определенных условий проходить процедуры МРТ. Электроды могут в 
дальнейшем быть комбинированы с определенными брадикардитическими и/или 
электродами для выполнения СРТ для формирования многокамерных систем ИКД.
Силиконовое кольцо со стероидом (DXA)

У всех дефибриллирующих эндокардиальных электродов Plexa ProMRI в дистальной 
части размещено кольцо из смеси силиконового каучука со стероидом, которое 
препятствует развитию воспалительных процессов и повышению порога стимуляции 
после имплантации (врастания). Действующее вещество содержит номинальное 
значение дексаметазона ацетата 0,93 мг.
При воздействии жидкостей тела стероид DXA путем диффузии выделяется из кольца в 
ткань тела. Высвобождение стероида дексаметазона ацетата предназначено для 
стабилизации значений порога стимуляции эндокардиального электрода путем 
снижения реакции воспаления.
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Спиральная конструкция
Периферические просветы кабелей электрода перекручены вокруг центрального 
просвета спирали (спиральный виток вокруг продольной оси) на участке между 
шоковой спиралью ПЖ и корпусом электрода (для варианта исполнения Plexa ProMRI 
DF-1 S). Данная конструкция помогает минимизировать действие механического 
напряжения на кабели и корпус электрода.

Муфта для фиксации электрода EFH-8F-W

Все электроды имеют в составе муфту для фиксации электрода EFH-8F-W с пазами 
для лигатурной нити. Муфта в составе поставки находится на электроде.
Муфта для фиксации электрода позволяет закрепить электрод надежно и без ущерба 
для окружающих тканей в месте ее вхождения и снижает опасность повреждения 
изоляции или спирали во время фиксации.

Коннекторы
Все электроды в исполнении Plexa ProMRI DF-1 S оборудованы коннектором IS-1 и 
коннектором DF-1.

Коннектор 1S-1
Соответствует международному стандарту ISO 5841.3:2000 

Коннектор DF-1

Соответствует международному стандарту ISO 11318:2002 

Аппликатор стилета SG-UP
В состав электродов в исполнении Plexa ProMRI DF-1 S входит Аппликатор стилета 
SG-UP, который используется для удобного введения стилета во внутренний канал 
электрода.

Стилеты
В составе всех электродов находятся предварительно установленный стилет, который 
используется по умолчанию для добавления устойчивости конструкции электрода в 
момент его позиционирования в сердце.
В составе всех моделей также находятся дополнительные стилеты (не более 2 шт.), 
которые используются как альтернатива предварительно установленному в электроде 
стилету.
Дополнительные стилеты находятся в защитном футляре, который используется для 
сохранения целостности стилетов в стерильной упаковке при хранении и 
траспортировке.
В составе электродов модели Plexa ProMRI DF-1 S 65 присутствуют Стилеты S 65 -К  и 
Стилеты S 65-С.
В составе электродов модели Plexa ProMRI DF-1 S 75 присутствуют Стилеты S 75-С и 
Стилеты S 75-К.
Крючок для вены

Все электроды имеют в составе крючок для вены VL, который используется для 
удобного введения электрода в просвет вены.

Зажимы для вращения
Все электроды имеют в составе зажимы для вращения, которые используются для 
выдвижения спирали для фиксации.
Конструкция фиксатора зажима для вращения DH IS -1 /D F 4  совместима с 
проксимальным коннектором электродов стандартов IS-1 и DF4.
Конструкция фиксатора зажима для вращения DH совместима с проксимальным 
коннектором электродов стандарта IS-1.
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Дизайн рукоятки зажима для вращения DH IS -1 /D F 4  является более 
физиологичным и позволяет вращать зажим по часовой или против часовой стрелки с 
помощью указательного или большого пальца руки оперирующего хирурга.

Принадлежности (приобретаемые отдельно).
Заглушки

Открытые (и, следовательно, пропускающие электролит) гнезда могут стать причиной 
нежелательного прохождения тока к телу. Биологическая жидкость может проникнуть в 
имплантат и повредить его. Поэтому неиспользуемые разъемы закрываются 
соответствующими заглушками.
Заглушка BS DF-1 используется для герметизации неиспользуемого разъема 
стандарта DF-1 на имплантированном устройстве.
Заглушка BS IS -1  используется для герметизации неиспользуемого разъема стандарта 
IS-1 на имплантированном устройстве.
Заглушка BS IS 4  используется для герметизации неиспользуемого разъема стандарта 
IS4 на имплантированном устройстве.

Фиксирующее поворотное устройство (отвертка) TW

Используется для закручивания винтов разъемов для подключения эндокардиальных 
электродов на корпусе имплантируемого устройства.
Насадки

Насадки используются для безопасной изоляции неиспользуемых имплантированных в 
теле пациентов электродов (с- и без коннекторов)
Насадка BK-1S используется для герметизации коннектора стандарта IS-1 
неподключенного имплантированного эндокардиального электрода.
Насадка BK -IS4/D F4 используется для герметизации коннектора стандартов IS4 или 
DF4 неподключенного имплантированного эндокардиального электрода.
Насадка BK-N используется для герметизации отрезанного кончика неподключенного 
имплантированного эндокардиального электрода.
Силиконовое масло S I-2

Силиконовое масло S I-2  Медицинское силиконое масло SI-2 используется для 
улучшения антифрикционных свойств стилетов при их введении во внутренний канал 
электрода.
Зажимы для вращения DH IS -1 /D F 4 , DH DF4, DH; муфта для фиксации 
электрода EFH-8F-W; Стилеты S 65-К , S 65-С, S 75-К , S 75-С и Крючок для вены
VL, входящие в состав Электрода дефибриллирующего эндокардиального Plexa ProMRI 
DF-1 S также могут быть приобретены отдельно.

Номенклатура медицинского изделия
Модель Описание продукта Каталож! 

ый номер
Plexa 
ProMRI 
DF-1 S 65

Дефибриллирующий эндокардиальный электрод, 
имплантируемый, стероид-выделяющий, МРТ-совместимый с 
одной шоковой спиралью, с механизмом активной фиксации, 
поверхностью с усиленной силиконовой изоляцией и IS-1/DF-1 
коннекторами; общая длина: 65 см

413997

Plexa 
ProMRI 
DF-1 S 75

Дефибриллирующий эндокардиальный электрод, 
имплантируемый, стероид-выделяющий, МРТ-совместимый с 
одной шоковой спиралью, с механизмом активной фиксации, 
поверхностью с усиленной силиконовой изоляцией и IS-1/DF-1 
коннекторами; общая длина: 75 см

413998
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Размерно-массовые характеристики
Основные данные
Длина Plexa ProMRI DF-1 S 65 - 65 см ±1 мм; 

Plexa ProMRI DF-1 S 75 - 75 cm ±1 мм
Общая полярность Трехполюсная
Полярность для стимуляции и 
определения чувствительности

В желудочке: биполярная

Применение Фиксация в правом желудочке, желудочковое 
определение чувствительности, желудочковая 
стимуляция и дефибрилляция

Шоковая спираль ПЖ
Коннекторы 1 щт. IS-1, 

1 X DF-1
Диаметр корпуса электрода 2,6 мм (7,8 Френч) ±0.1 мм
Материал корпуса электрода Силикон с покрытием Silglide
Материал изоляции электрода • Жидкая силиконовая резина /  

Силиконовый эластомер
• Силикон
• Полиэфиркетон

Соединение деталей электрода • Силиконовый герметик
• Силиконовый праймер

Подходящий интродьюсер 2,7 мм (8 Френч)

Фиксация и дистальный полюс электрода
Принцип фиксации Активная фиксация
Конструкция фиксации Выдвигаемая и задвигаемая спираль для 

фиксации, электрически активная
Глубина проникновения (длина 
выдвигания)

Макс 1,8 мм 
(1.65 ±0.15) мм

Нормальное число оборотов для 
выдвигания и задвигания

5-14 оборотов

Максимальное число оборотов 
для выдвигания и задвигания

20 оборотов

Электрически активная 
поверхность дистального 
полюса электрода

4,5 мм̂  + 0.8/-0.7 мм̂

Проводник дистального полюса электрода
Конструктивное исполнение Спираль из нескольких параллельных проводов
Материал Платино-иридиевый сплав, покрытие: иридий
Число проводов в одной спирали 4
Внутренний диаметр 0,44 мм ±0.023 мм
Наружный диаметр 0,7 мм ±0.02 мм

Кольцевой полюс желудочкового электрода
Площадь поверхности 24,5 мм'̂  ±1 мм
Расстояние до дистальной части 
электрода (до наконечника)

11 мм ±1 мм

Материал Платино-иридиевый сплав, покрытие: иридий
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Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода
Конструктивное
исполнение

От коннектора до переходника Спираль из нескольких 
параллельных проводов

От переходника до кольцевого 
полюса электрода

Многожильный провод

Материал От коннектора до переходника Сплав МР 35 N DFT с 
сердечником из Aq

От переходника до кольцевого 
полюса электрода

Сплав МР 35 N DFT с 
сердечником из Aq

Число проводов в одной 
спирали/на один 
многожильный провод

От коннектора до 
переходника

4

От переходника до кольцевого 
полюса электрода

7 x 7

Внутренний диаметр От коннектора до переходника 1,47 мм ±0,024 мм
От переходника до кольцевого 
полюса электрода

--

Наружный диаметр От коннектора до переходника 1,77 мм ±0.02 мм
От переходника до кольцевого 
полюса электрода

Макс. 0,28 мм (с 
изоляцией)

Шоковая спираль ПЖ
Длина 50 мм ±1 мм
Диаметр 2,6 мм (7,8 Френч) ±0.1 мм
Площадь поверхности 290 мм̂  ±20 мм̂
Расстояние до дистальной части электрода 
(до наконечника)

17 мм ±1.5 мм

Материал Платино-иридиевый сплав

Проводник шоковой спирали ПЖ
Конструктивное исполнение Многожильный провод
Материал Сплав МР 35 N DFT с сердечником из Aq
Число жил в многожильном 
проводе

7 x 7

Наружный диаметр Макс. 0,28 мм (с изоляцией)

Коннекторы DF-1 и IS -1
Клемма коннектора Сплав МР 35 N
Коннекторные кольца Платино-иридиевый сплав
Маркировочная этикетка Жидкая силиконовая резина

Масса изделия

Кат. № Исполнение Bee электрода
413998
413997

Plexa ProMRI DF-1 S 75 
Plexa ProMRI DF-1 S 65

8,0 г + /-  0,3 г 
7,2 г + /-  0,3 г
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Упаковка
Упаковка соответствует требованиям стандарта ISO 11607. Упаковка была испытана 

во время валидации в соответствии с требованиями EN 45502-1.

Упаковка Электрода дефибриллирующего эндокардиального Plexa ProMRI включает в 
себя;

- двойную стерилизационную индивидуальную упаковку (блистер), вставленную 
одна в другую и стерилизованную оксидом этилена, так что внутренняя блистерная 
упаковка с внешней стороны также стерильна. Упаковка проницаема для 
стерилизационного газа и водяного пара, но непроницаема для бактерий. Эти 
стерильные упаковочные материалы соответствуют требованиям по нетоксичным 
реакциям с вложенными продуктами, а также совместимы со стерилизационным 
процессом при помощи этиленоксида.
- потребительскую упаковку (картонную коробку) с наклейкой, подтверждающей 
прохождение качественного контроля.

Принадлежности для электрода дефибриллирующего эндокардиального Plexa ProMRI 
упаковываются в двойную стерилизационную индивидуальную упаковку (пакет), 
вставленную одна в другую и стерилизованную оксидом этилена, так что внутренняя 
упаковка с внещней стороны также стерильна.
Двойная индивидуальная упаковка электродов и принадлежностей к ним обепечивает 
сохранение стерильности изделий в течение всего установленного срока годности при 
соблюдении установленных условиий хранения и транспортировки.
Используемый материал не оказывает вредного воздействия на изделия.

Изделия укладываются в транспортную упаковку, представляющую собой коробку, 
изготовленную из гофрированного картона. Картонную коробку закрывают и 
фиксируют липкой лентой.

Стерилизация
Все процессы стерилизации регулярно проходят повторную валидацию в соответствии с 
Международным Стандартом ISO 11135.
Электрод и принадлежности помещены в две блистерные упаковки, вставленные одна в 
другую и стерилизованные этиленоксидом, так что внутренняя блистерная упаковка с 
внешней стороны также стерильна.
Стерилизация изделий происходит в БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ, Вёрманнкере 1, 12359 
Берлин, Германия. Объект работает с автоматическими стерилизаторами. Все процессы 
стерилизации используют этиленоксид.

Сборка и установка
Электрод полностью собран и нет необходимости дальнейшей сборки в процессе его 
имплантации. Рекомендации по его установке (имплантации) предоставлены в разделе 
«Применение и имплантация» настоящего документа.

Техническое обслуживание и ремонт
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI изделие однократного 
применения.
Изделие не подлежит ремонту и техническому обслуживанию.

Транспортировка и хранение
Температура транспортировки и хранения: 5-55°С 
Особых требований к влажности воздуха нет
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Медицинское изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими 
на каждом виде транспорта.

Условия эксплуатации
Необходимо соблюдать следующие условия при имплантации:

• температура эксплуатации: 32-42°С

Перечень международных нормативных документов/ стандартов^ 
которым соответствует медицинское изделие.
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI соответствует следующим

Стандарт Название
EN 980: 2008 Графические символы для использования в маркировке 

медицинских изделий.
EN ISO 10993- 
1:2009/AC:2010

Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
испытание во время процесса управления риском.

EN ISO 
14971:2012

Медицинские изделия -  Применение управления риском к 
медицинским изделиям.

EN ISO 
11135:2014

Стерилизация продуктов медицинского назначения 
Этиленоксид. Часть 1: Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации для медицинских 
изделий.

EN 45502-1:2015 Активные имплантируемые медицинские изделия -  Часть 1: 
Общие требования к безопасности, маркировке и информация, 
которая должна быть представлена производителем.

EN 45502-2- 
2:2008/ AC:2009

Активные имплантируемые медицинские изделия -  Часть 2-2: 
Особые требования для активных имплантируемых медицинских 
изделий, предназначенных для лечения тахиаритмий (включая 
ИКД).

EN ISO 11607- 
1:2009 + Al:2014

Упаковка медицинских изделий, стерилизованных на 
завершающей стадии производства -  Часть 1: Требования к 
материалам, стерильным барьерным системам и упаковочным 
системам

EN 556-
1:2001/AC:2006

Стерилизация продуктов медицинского назначения -  Требования 
к медицинским изделиям, чтобы обозначаться как 
«СТЕРИЛЬНЫЙ» - Часть 1: Требования к медицинским изделиям, 
стерилизованным на завершающей стадии производства.

EN ISO 11737- 
1:2006/ AC:2009

Стерилизация медицинских изделий -  Микробиологические 
методы - Часть 1: Оценка популяции микроорганизмов на 
продукте.

EN ISO 15223- 
1:2012

Медицинские изделия -  Символы для использования с ярлыками 
медицинских изделий, для маркировки и информация для 
предоставления -  Часть 1: Общие требования.
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Инструкция по применению (версия 3/20181

Гарантийные обязательства
Перед использованием изделия необходимо внимательно изучить инструкцию по 
применению. Производитель гарантирует стерильность товара, а также его 
соответствие требованиям международных и национальных стандартов в течение всего 
срока годности продукции при условии соблюдения правил транспортирования, 
хранения и условий эксплуатации, установленных производителем.
Производитель не несёт ответственности за использование медицинского изделия для 
целей отличных от перечисленных в данной эксплуатационной документации.
В случае нарушения целостности стерильной упаковки, либо при выявлении других 
дефектов упаковки или самого изделия, оно должно быть утилизировано и заменено на 
новое.
По вопросам качества изделия необходимо связаться с БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ, 
Германия (BIOTRONIK SE & Со. KG, Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Germany), телефон: 
+49 (0)30 68905- 0, факс: +49 (0)30 6852804, или его уполномоченным 
представителем на территории Российской Федерации: ООО «БИОТРОНИК», Россия, 
109004, г. Москва, Малый Дровяной переулок, дом 3, строение 2, этаж 1, помещение I; 
тел.: +7 (495) 789-68-31; факс: +7 (495) 789-68-32; e-mail: office@biotronik.ru

Исключение ответственности

Условия применения и требования

Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI представляет собой 
высокотехнологичное медицинское изделие с точной механикой.
Оно должно быть как можно более тонким и гибким.
После имплантации изделие испытывает большие нагрузки из-за мобилизации 
иммунной защиты человеческого организма.
Хотя они рассчитаны на много лет надежной работы, при определенных 
обстоятельствах их срок годности и способность выдерживать нагрузки ограниченны.

Риски и возможные осложнения

Причин проблем или отказов, которые возникают во время или после имплантации 
электрода, может быть множество. Полный перечень указан в разделе «Безопасность» 
настоящего документа.
Риск повреждения

Несмотря на максимальную добросовестность, проявленную в процессе
разработки, выбора материалов, изготовления и окончательной проверки электродов, в
результате неправильного использования они могут получить легкие повреждения.
Ограничение ответственности

Производитель не может с полной долей вероятности исключить следующие события:
• неисправности или отказы электродов;
• реакция отторжения человеческого организма на имплантацию электродов;
• медицинские осложнения (включая перфорацию миокарда) при имплантации 
электродов.
То же относится и к принадлежностям к медицинскому изделию Электрод 
дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI.
Доказательная база при недостатках товара

Решающим обстоятельством в случае рекламаций является состояние изделия в момент 
продажи.
Производитель не несет ответственности за недостатки, которые не были обнаружены 
сразу же после получения товара.
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Ответственность за осложнения и косвенный ущерб

Риск, связанный с применением электродов, полностью принимает на себя покупатель 
или пользователь.
Производитель не несет ответственности за прямой или косвенный ущерб, связанный с 
использованием электродов или принадлежностей.
Производитель не принимает на себя расходы, которые могут возникнуть у покупателя 
или третьей стороны в результате использования или неправильного 
функционирования электрода или принадлежностей, например расходы на врачебную 
консультацию и лечение, больничные расходы, расходы на лекарства, побочные 
расходы или стоимость косвенного ущерба.

Заключительное положение

Никто не имеет права требовать от производителя представлений или гарантий, 
отличных от описанных выше.

Обозначения и символы

/ЛЛлГ

REF

^ т е и ц е ||ЕО

Дата изготовления

Использовать до

Номер по каталогу

Не стерильно

Не использовать 
повторно

Маркировка СЕ

Стерилизовано 
оксидом этилена

SN

□ i ]

МРТ-совместимый 
Пациенты, в организме 
которых установлена 
система имплантатов, 

упаковка которых 
помечена этим 

символом, при точном 
соблюдении указанных 

условий могут 
подвергаться МРТ- 

исследованию.

Номер серии

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Не стерилизовать 
повторно

Не использовать 
при повреждении 

упаковки

Содержимое

Осторожно! 
Обратитесь к 

инструкции по 
применению
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No. 96 of the Role of Deeds for the year 2020

When I asked him, it was declared that neither the acting notary representative himself nor 
his associated lawyers have had any prior involvement in this matter as lawyers.

I hereby certify that

Mr. Ildar Khasanov, born on April 24, 1952,
with business address Woermannkehre 1, 12359 Berlin,
proven by a valid passport of the Russian Federation and permanent residence title, 

signed before me, acting on behalf of BIOTRONIK SE & Co. KG.

Berlin, March 16, 2020

, Ч

Ulrich Forster, notary representative 
for Dr. Loddenkemper, notary

J:\ra\D20\D548-20.RTF
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9101а

Apostille
fCon^ntion de La Haye du 5 octobre 1961)

1  ШгаЗезгщэуЬВк Deutschland 

Diese -5Яагвс!»е Urkunde

2. ist urtersct¥ieben von Rechtsanwalt Ulrich F о r s t e r

3. « « w ^ ^ ^ a f t a l s  amtiich bestellter Vertreter 

des N o ^ s  in Beilin Dr. Florian L o d d e n k e m p e r

4. sie ist versehen mit dem Siegel 

des Notars

5. Ш Berlin
Bestatigt

6. am 23. Marz2020

7. ЛЖЙ1 den Prasidenten des Landgerichts in Berlin

8. imier Nr. 9101a E-F 2532/20

10. Unterschrift
Im Aufirag

( В u n n 1 ^  )

Vorsitzende Richterin am Landgericht

AVЛ AVRSSa
23453
08.04.2020



Перевод логотипа и штампа с английского языка на русский язык

БИОТРОНИК 
совершенство ради жизни

/ Ш т а м п :  Б И О Т Р О Н И К  

с о в е р ш е н с т в о  р а д и  ж и з н и  

Б И О Т Р О Н И К  С Е  &  К о .  К Г  

В ё р м а н н к е р е  1 

1 2 3 5 9  Б е р л и н /
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Номер 96 в нотариальном реестре за 2020 год

На мой вопрос было заявлено, что ни сам действующий нотариус, ни его помощники не 
имели личной заинтересованности, как юристы, в заключении сделки.

Настоящим подтверждаю, что

господин Ильдар Хасанов, дата рождения 24 апреля 1952 года, 
юридичеекий адрес: Вёрманнкере 1,12359 Берлин,
личность которого удостоверена путем предъявления действительного паспорта 
гражданина Российской Федерации с поетоянной регистрацией по месту жительства.

проставил подпись в моем приеутствии от имени БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ.

Берлин, 16 марта 2020 г.

/ П о д п и с ь /

Ульрих Форстер, заместитель нотариуса 
д-ра Лодденкемпера, нотариуса

J:\ra\D20\D548-20.RTF
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9101а E-F

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 

Настоящий официальный документ

2. подписан адвокатом Ульрихом Форстером

^ качестве официального назначенного представителя 
нотариуса Берлина д-ра Флориана Лодденкемпера 
4. скреплен печатью нотариуса

УДОСТОВЕРЕНО
6. 23 марта 2020 года

7. Председателем земельного суда Берлина

8. за№ 9101аЕ -Г  2532/20

9. Печать. 10. Подпись

/гг гг ч поручению
/ П е ч а т ь .  П р е д с е д а т е л ь

з е м е л ь н о г о  с у д а  Б е р л и н а /  / П о д п и с ь /

(Бюннинг)
Председательствующий судья 
земельного суда

т  95а

Ооаноао

А в д а ш г т -------------------- --------------------

23453
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Российская Федерация

Город Москва.
Шестого апреля две тыеячи двадцатого года.

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

я п м к
~§.Е. Прокошенкова

НОТАРИУСА

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печать

Е.
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копия 097 .
И  BIOTRONIK Российская Федерация

Инструкция по применению (версия 3/2018}

Утверждаю
БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ (BIOTRONIK SE & Со. KG) 

Вёрманнкере 1, 12359 Берлин, Германия 
(Woermannkehre 1, 12359 Beriln, Germany)

Специалист по научным проектам в России и странах СНГ

------- ___________________ д-р Ильдар Хасанов
(подпись, печать)

BIOTRONIK SE & Со К г  
Wocrrna„,,Kc,,rci

т
'Ч1Ж

«16* марта 2020 г.

12359 ВоПш

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный 

Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

вариант исполнения: Plexa ProMRI DF-1 SD

Производитель:
БИОТРОНИК СЕ В Ко. КГ
Вёрманнкере 1,12359 Берлин, ГЕРМАНИЯ
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Э л е к т р и ч е с к а я  и э л е к т р о м а г н и т н а я  б е з о п а с н о с т ь ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 9

П р и м е н е н и е  и и м п л а н т а ц и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .....
О с н о в н ы е  у к а з а н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  и м п л а н т а ц и и ..............................  1 0
И н ф о р м а ц и я  п о  и с п о л ь з у е м о м у  л е к а р с т в е н н о м у  в е щ е с т в у ........................................... ц
В с к р ы т и е  у п а к о в к и ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . "  у 2 .

П р о в е р к а  р а б о т ы  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  п е р е д  и м п л а н т а ц и е й ..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  13
Д о с т у п  в в е н у  и в в е д е н и е  э л е к т р о д а ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4
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И н т р а о п е р а ц и о н н ы е  т е с т ы  и и з м е р е н и я ..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 7

Ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  в х о ж д е н и я ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 0
П о д к л ю ч е н и е  э л е к т р о д а  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .2 1
П о з и ц и о н и р о в а н и е  э л е к т р о д а ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 3

П р и л о ж е н и е . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 4
Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 4
И с к л ю ч е н и е  о т в е т с т в е н н о с т и  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 8
О п и с а н и е  о б о з н а ч е н и й  н а  э т и к е т к е ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .2 9

Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф .... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 1

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ...
С в е д е н и я  о  р а з р а б о т ч и к е ,  п р о и з в о д и т е л е  и у п о л н о м о ч е н н о м  п р е д с т а в и т е л е  
п р о и з в о д и т е л я ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ...
Н а з н а ч е н и е  и з д е л и я  с у к а з а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о г о  п о т р е б и т е л я ................................... 3 2
О п и с а н и е  п р и н ц и п о в  р а б о т ы  и к о н с т р у к ц и и ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 2

П р и н а д л е ж н о с т и  (п р и о б р е т а е м ы е  о т д е л ь н о ) ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .3 4

Н о м е н к л а т у р а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 4

Р а з м е р н о -м а с с о в ы е  х а р а к т е р и с т и к и ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 5
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Т р а н с п о р т и р о в к а  и х р а н е н и е ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ...
У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .3 3

П е р е ч е н ь  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в /  с т а н д а р т о в ,  к о т о р ы м
с о о т в е т с т в у е т  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е ..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 9

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а ..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ...
О б о з н а ч е н и я  и с и м в о л ы .... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 1

23453
08.04.2020
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Р о с с и й с ка я
Ф е д е р а ц и я

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

Описание
о д а н н о м  т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с тв е

Целевая группа
Н а с т о я щ е е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  а д р е с о в а н о  м е д и ц и н с к о м у  п е р с о н а л у ,  
к а р д и о л о г а м ,  к а р д и о х и р у р г а м  и э л е к т р о ф и з и о л о г а м ,  з н а к о м ы м  с о  с л е д у ю щ и м и  т е м а м и :
•  и с п о л ь з о в а н и е  И К Д  и с о о т в е т с т в у ю щ и х  э л е к т р о д о в  д л я  т е р а п и и  т а х и к а р д и и ;
•  н е о б х о д и м ы е  д л я  э т о г о  м е то д ы  и м п л а н т а ц и и ,  и х  р и с к и  и в о з м о ж н ы е  
о с л о ж н е н и я .

Данное техническое руководство
П е ч а т н ы й  в а р и а н т  э т о го  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а  в л о ж е н  в у п а к о в к у  и з д е л и я .  В ы  
т а к ж е  м о ж е т е  с к а ч а т ь  е г о  в э л е к т р о н н о м  ф о р м а т е  с  н а ш е г о  с а й т а  в И н т е р н е т е . 
А д р е с /U R L  в ы  н а й д е т е  в п р и л о ж е н и и ,  н а х о д я щ е м с я  в у п а к о в к е  в м е с т о  т е х н и ч е с к о г о  
р у к о в о д с т в а .

П р и м е ч а н и е :  С о х р а н и т е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в б у д у щ е м ._ _ _ _ _ _ _

Соблюдайте также указания, содержащиеся в других технических 
руководствах
У ч и т ы в а й т е  т а к ж е  т е х н и ч е с к и е  р у к о в о д с т в а  и п р о ч у ю  и н ф о р м а ц и ю , к а с а ю щ у ю с я  
и м п л а н т а т о в ,  к о м б и н и р у е м ы х  с д а н н ы м  э л е к т р о д о м  ( И К Д ,  Э К С , д р у г и е  э л е к т р о д ы )  и 
и с п о л ь з у е м ы х  п р и  и м п л а н т а ц и и  п р и б о р о в  и п р и н а д л е ж н о с т е й  д л я  и м п л а н т а ц и и .

К о н с т р у к ц и я  и с в о й с тв а  э л е к т р о д а

Наименование изделия
P le xa  P ro M R I D F -1  S D

М о д е л ь Д л и н а  /р а с с т о я н и е  м е ж д у  п р о к с и м а л ь н о й  ш о к о в о й  
с п и р а л ь ю  и д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  э л е к т р о д а

P le xa  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 6 6 5  с м /1 6 0  мм
P le xa  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 8 6 5  с м /1 8 0  мм
P le xa  P ro M R I D F -1  S D  7 5 /1 8 7 5  с м /1 8 0  мм

Основные особенности
•  Ф и к с а ц и я :  а к т и в н а я ,  с  п о м о щ ь ю  в ы д в и га е м о й  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н о й  

с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и
• Ш о к о в а я  с п и р а л ь :  1 ш т . П Ж , 1 ш т . В П В
• Б и п о л я р н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в ж е л у д о ч к е
• С п е ц и а л ь н о е  п о к р ы т и е  н а  и з о л я ц и о н н о м  с л о е  у л у ч ш а е т  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  

к о р п у с а  э л е к т р о д а .
• С т е р о и д н о е  п о к р ы т и е  н а  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  п р е п я т с т в у е т  р а з в и т и ю  

в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  и п о в ы ш е н и ю  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и .
• Р а з ъ е м ы :

—  2 ш т . D F -1
—  1 ш т . IS - 1  (б и п о л я р н ы й )

Корпус электрода
К о р п у с  э л е к т р о д а  с о с т о и т  и з  с п и р а л е й  и м н о г о ж и л ь н ы х  п р о в о д о в ,  с о з д а ю щ и х  
э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  м е ж д у  к о н т а к т н ы м и  ш т ы р ь к а м и ,  с  о д н о й  с т о р о н ы , и 
д и с т а л ь н ы м  п о л ю с о м  э л е к т р о д а ,  к о л ь ц е в ы м и  п о л ю с а м и  э л е к т р о д а  и ш о к о в ы м и  
с п и р а л я м и ,  с  д р у г о й  с т о р о н ы . С п и р а л и  и м н о г о ж и л ь н ы е  п р о в о д а  п о м е щ е н ы  в 
с и л и к о н о в у ю  о б о л о ч к у ,  к о т о р а я  и з о л и р у е т  п р о в о д н и к и  д р у г  о т  д р у г а  и о т  о к р у ж а ю щ и х
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т к а н е й .  П о к р ы т и е  в н е ш н е й  п о в е р х н о с т и  с и л и к о н о в о й  и з о л я ц и и  о б е с п е ч и в а е т  
у л у ч ш е н н ы е  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  э л е к т р о д а .
П о д р о б н ы е  с в е д е н и я :  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  с т р . 2 3  и д а л е е .
Электрические характеристики
Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  о б р а з у е т  д и с т а л ь н ы й  п о л ю с  
( н а к о н е ч н и к )  э л е к т р о д а .
О п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  о с у щ е с т в л я ю т с я  м е ж д у  д и с т а л ь н ы м  
п о л ю с о м  и ж е л у д о ч к о в ы м  к о л ь ц е в ы м  п о л ю с о м  э л е к т р о д а .
Э н е р ги я  д л я  т е р а п и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  к а р д и о в е р с и и  и д е ф и б р и л л я ц и о н н о й  т е р а п и и  
п е р е д а е т с я  ч е р е з  ш о к о в у ю  с п и р а л ь .
Фиксация

На д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  н а х о д и т с я  в ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я  
а к т и в н о й  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е .
С п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  з а д в и г а е т с я  и л и  в ы д в и га е т с я  п о в о р о т о м  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  
к о н н е к т о р а  IS - 1 .  К о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  с о е д и н ё н  с о  с п и р а л е й  д л я  ф и к с а ц и и  ч е р е з  
п р о в о д н и к .  Д л я  б о л ь ш е го  у д о б с т в а  и с п о л ь з о в а н и я  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д я т  з а ж и м ы  
д л я  в р а щ е н и я  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а .

Стероидное покрытие

Н а д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  р а з м е щ е н о  с т е р о и д н о е  п о к р ы т и е  в ф о р м е  к о л ь ц а  и з  
с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  (д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о : д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т ) .
Разъемы электродов
Н а р а з ъ е м ы  р а с п р о с т р а н я е т с я  с л е д у ю щ е е :

Ц е л ь  и с п о л ь з о в а н и я  р а з ъ е м а К о н н е к т о р
э л е к т р о д а

С т а н д а р т ы М а р к и р о в к а

О п р е д е л е н и е
ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,
с т и м у л я ц и я

IS - 1 IS O  5 8 4 1 - 3 IS - 1  B I

П о д а ч а  ш о к а D F -1 IS O  1 1 3 1 8 D F -1
............. y D i n r \ a  г ч у '^ ,  i H l L a h y i c

п р и н ц и п о в  р а б о т ы  и  к о н с т р у к ц и и »

П р я м о е  п р е д н а з н а ч е н и е , п о к а з а н и я  и п р о т и в о п о к а з а н и я
Прямое предназначение и показания
В с о ч е т а н и и  с с о в м е с т и м ы м  И К Д  д а н н ы й  э л е к т р о д  п р е д у с м о т р е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  
с л е д у ю щ е м у  н а з н а ч е н и ю :

д л и т е л ь н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ;  
в о з д е й с т в и е  д е ф и б р и л л я ц и о н н ы м  р а з р я д о м /п р о в е д е н и е м  к а р д и о в е р с и и .

Э т о т  э л е к т р о д  с  а к т и в н ы м  ф и к с и р у е м ы м  в и н т о м  о с о б е н н о  х о р о ш о  п о д х о д и т  д л я  
п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы м  и з - з а  д е г е н е р а ц и и  т р а б е к у л я р н о й  с е т и  ж е л у д о ч к а  п р о т и в о п о к а з а н а  
п а с с и в н а я  ф и к с а ц и я  с и л и к о н о в ы м  и л и  п о л и у р е т а н о в ы м  л е п е с т к о м .
См. Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « Н а з н а ч е н и е  
и з д е л и я  с  у к а з а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о г о  п о т р е б и т е л я »

Противопоказания
И м п л а н т а ц и я  д а н н о г о  э л е к т р о д а  п р о т и в о п о к а з а н а  в с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х :

•  п а ц и е н т а м  с  м е х а н и ч е с к и м и  п р о т е з а м и  и л и  т я ж е л ы м и  з а б о л е в а н и я м и  
т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а ;

•  п а ц и е н т а м  с  н е п е р е н о с и м о с т ь ю  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а ;
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i

Директивы
В о т н о ш е н и и  п о к а з а н и й  и п р о т и в о п о к а з а н и й  д л я  т е р а п и и  с и с п о л ь з о в а н и е м  И К Д  и л и  
э л е к т р о к а р д и о с т и м у л я т о р а  мы  т а к ж е  р е к о м е н д у е м  р у к о в о д с т в о в а т ь с я  
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  а к т у а л ь н ы м и  д и р е к т и в а м и  О б щ е с т в а  р и т м а  с е р д ц а  (H R S ) ,  
А м е р и к а н с к о г о  к а р д и о л о г и ч е с к о г о  о б щ е с т в а  (А С С ), А м е р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  и з у ч е н и я  
с е р д е ч н ы х  з а б о л е в а н и й  (А Н А ) ,  Е в р о п е й с к о г о  к а р д и о л о г и ч е с к о г о  о б щ е с т в а  (E S C ) и 
Н е м е ц к о г о  о б щ е с т в а  к а р д и о л о г и и ,  и з у ч е н и я  с е р д ц а  и с и с т е м ы  к р о в о о б р а щ е н и я  (D G K ) ,  а 
т а к ж е  д р у г и х  н а ц и о н а л ь н ы х  к а р д и о л о г и ч е с к и х  о б щ е с т в .

У п а к о в к а ,  с те р и л ь н о с ть , х р а н е н и е  и у т и л и з а ц и я

Картонная коробка и этикетка
Э л е к т р о д  п о с т а в л я е т с я  в к а р т о н н о й  к о р о б к е  с н а к л е й к о й ,  п о д т в е р ж д а ю щ е й  
п р о х о ж д е н и е  к а ч е с т в е н н о г о  к о н т р о л я ,  а т а к ж е  э т и к е т к о й  с  и н ф о р м а ц и е й  о б  и з д е л и и . 
Э т и к е т к а  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  э л е к т р о д е :
• н а и м е н о в а н и е  м о д е л и ;
• т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ;
• с е р и й н ы й  н о м е р ;
• с р о к  х р а н е н и я ;
• у к а з а н и я  п о  с т е р и л ь н о с т и ;
• и н ф о р м а ц и я  о б  у с л о в и я х  х р а н е н и я .
С м . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « У п а к о в к а »  

Стерильность
Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  п о м е щ е н ы  в д в е  б л и с т е р н ы е  у п а к о в к и ,  в с т а в л е н н ы е  о д н а  в 
д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н ы е  э т и л е н о к с и д о м ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с

ВНИМАНИЕ

A Опасность нарушения стерильности из-за повреждения 
блистерной упаковки
Ч т о б ы  г а р а н т и р о в а т ь  с т е р и л ь н о с т ь ,  п е р е д  т е м  к а к  в с к р ы в а т ь  
у п а к о в к у ,  п р о в е р ь т е  е е  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й .
Н е и с п о л ь з у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  е г о  с т е р и л ь н о с т ь  н е  г а р а н т и р о в а н а .

А ВНИМАНИЕ
Повторная стерилизация и повторное использование
Д а н н ы й  э л е к т р о д  и в х о д я щ и е  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  п р и н а д л е ж н о с т и  
п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  
П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  у ж е  и с п о л ь з о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  и л и  
п р и н а д л е ж н о с т е й  м о ж е т  п о в л е ч ь  за  с о б о й  и н ф и ц и р о в а н и е ,  э м б о л и ю  
и п о в р е ж д е н и е  и з д е л и я .
П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н ы .

С м . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « С т е р и л и з а ц и я х  

Хранение

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я М а к с и м а л ь н ы й  с р о к  х р а н е н и я
5 - 5 5  °С 2 го д а
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A
ВНИМАНИЕ
Несоблюдение условий хранения
Е сл и  в о  в р е м я  х р а н е н и я  н е  с о б л ю д а ю т с я  у к а з а н н ы е  с р о к и  и 
т е м п е р а т у р н ы е  д и а п а з о н ы ,  п р и в е д е н н ы е  в д о к у м е н т а ц и и  
х а р а к т е р и с т и к и  э л е к т р о д а  н е  м о гу т  г а р а н т и р о в а т ь с я .  Р е з у л ь т а т о м  
м о гу т  с т а т ь  т е х н и ч е с к и е  с б о и  в р а б о т е , а у  с т е р о и д н ы х  э л е к т р о д о в  - 
т а к ж е  с н и ж е н и е  э ф ф е к т и в н о с т и  л е к а р с т в е н н о г о  в е щ е с т в а .

C m . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф »

« Т р а н с п о р т и р о в к а  и  х р а н е н и е »

Утилизация
Э к с п л а н т и р о в а н н ы й  э л е к т р о д  п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и  н а д л е ж а щ и м , э к о л о г и ч е с к и  
п р и е м л е м ы м  с п о с о б о м  к а к  о п а с н ы е  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы .
Э л е к т р о д  н е  с о д е р ж и т  н и к а к и х  м а т е р и а л о в , д л я  у т и л и з а ц и и  к о т о р ы х  т р е б у ю т с я  
д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы .

Безопасность

М е д и ц и н с к и е  и т е х н и ч е с к и е  о с л о ж н е н и я

Медицинские осложнения
К  в о з м о ж н ы м  м е д и ц и н с к и м  о с л о ж н е н и я м  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и м п л а н т и р у е м ы х  
с т и м у л я т о р о в  о т н о с я т с я :

о б р а з о в а н и е  ф и б р о з н о й  т к а н и ;  
т р о м б о з ,  э м б о л и я ;  
п о в ы ш е н и е  п о р о г а  с т и м у л я ц и и ;  
р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  и н о р о д н о г о  т е л а ;  
э р о з и я  э л е к т р о д а ;  
т а м п о н а д а  с е р д ц а ;  
п о в р е ж д е н и е  с е р д е ч н о г о  к л а п а н а ;
т р а в м и р о в а н и е  с о с у д о в ,  н е р в о в  и л и  л е г к и х  п р и  у с т а н о в к е  в е н о з н о г о  к а т е т е р а  с 
п о м о щ ь ю  п у н к ц и и ;  
с т и м у л я ц и я  м ы ш ц  и н е р в о в ;  
и н ф е к ц и я ;
ж и з н е у г р о ж а ю щ и е  а р и т м и и ,  и н д у ц и р о в а н н ы е  п е й с м е к е р о м .

Технические осложнения
В о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы  т е х н и ч е с к и х  н а р у ш е н и й  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а ,  
с о с т о я щ е й  и з  Э К С /И К Д  и э л е к т р о д о в :  

н е п р а в и л ь н а я  и м п л а н т а ц и я  э л е к т р о д а ; 
с м е щ е н и е  э л е к т р о д а ;  
р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а ; 
д е ф е к т  и з о л я ц и и ;
о к о н ч а н и е  с р о к а  с л у ж б ы  б а т а р е и  и л и  о т к а з  к о м п о н е н т о в  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .
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Неисправности и меры по их устранению
Н е к о т о р ы е  в о з м о ж н ы е  н е и с п р а в н о с т и  и м е р ы  п о  и х  у с т р а н е н и ю  п е р е ч и с л е н ы  в

Н е и с п р а в н о с т ь В о з м о ж н а я  п р и ч и н а М е р а  п о  у с т р а н е н и ю
С б о й  с т и м у л я ц и и  
и л и  о п р е д е л е н и я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Э л е к т р о д  н е п р а в и л ь н о  
п о д с о е д и н е н  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у

П р а в и л ь н о  п о д к л ю ч и т е  
э л е к т р о д  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у .

С м е щ е н и е  э л е к т р о д а С к о р р е к т и р у й т е  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а .

Р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а З а м е н и т е  э л е к т р о д .
Д е ф е к т  и з о л я ц и и З а м е н и т е  э л е к т р о д .

З а м е т н о е
п о в ы ш е н и е  п о р о га  
с т и м у л я ц и и

Ч р е з м е р н о е  о б р а з о в а н и е  
ф и б р о з н о й  т к а н и

С к о р р е к т и р у й т е  а м п л и т у д у  
и м п у л ь с а  и л и  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  и л и  з а м е н и т е  
э л е к т р о д .

С о п р я ж е н н ы е  с р и с к о м  м ето д ы  т е р а п и и  и д и а гн о с т и к и , а  т а к ж е  
в н е ш н и е  ф а к т о р ы

Недопустимые методы
М е т о д ы , п е р е ч и с л е н н ы е  в н и ж е с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е ,  з а п р е щ е н ы  к  п р и м е н е н и ю  д л я  
п а ц и е н т о в  с  и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а  (с о  с т и м у л я т о р о м  
и л и  И К Д ) .

М е то д В и д  о п а с н о с т и
Д и а т е р м и я  ( в ы с о к о ч а с т о т н а я  
т е п л о т е р а п и я )

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е
• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

М а г н и т н о -р е з о н а н с н а я  т о м о гр а ф и я  
(П о ж а л у й с т а ,  п р о ч и т а й т е  
с о о т в е т с т в у ю щ и е  о б ъ я с н е н и я  в 
к о н ц е  д а н н о г о  р а з д е л а !)

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е
• И з м е н е н и е  п о л о ж е н и я  (с м е щ е н и е )  
э л е к т р о д а  и л и  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а
• И н г и б и р о в а н и е  и м п у л ь с о в ,  а с и н х р о н н а я  
и /и л и  т р и г г е р н а я  п о д а ч а  и м п у л ь с о в  а к т и в н ы м  
и м п л а н т а т о м

Г и п е р б а р и ч е с к а я  о к с и г е н а ц и я • П р о н и к н о в е н и е  б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и  в 
э л е к т р о д  и л и  и м п л а н т а т

Ч р е с к о ж н а я  э л е к т р и ч е с к а я  
с т и м у л я ц и я  н е р в о в  (T E N S ), 
и м п у л ь с н ы й  т о к

• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

П р и м е ч а н и е :  П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Магнитно-резонансная томография
М РТ о т н о с и т е л ь н о  п р о т и в о п о к а з а н а  и з - з а  с в я з а н н ы х  с н е й  в ы с о к о ч а с т о т н ы х  п о л е й  и 
п л о т н о с т е й  м а г н и т н о г о  п о т о к а .

•  П р и  в ы п о л н е н и и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  и с о б л ю д е н и и  с п е ц и а л ь н ы х  м е р  д л я  
з а щ и т ы  п а ц и е н т а  и и м п л а н т а т а  с  э т и м  э л е к т р о д о м  м о ж н о  п р о в о д и т ь  М РТ.

•  З а р а н е е  н е о б х о д и м о  п р о к о н с у л ь т и р о в а т ь с я  в с о о т в е т с т в у ю щ е й  
с е р т и ф и ц и р у ю щ е й  о р г а н и з а ц и и  и л и  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK  н а  п р е д м е т  
и м е ю щ е й с я  м а р к и р о в к и  д а н н о г о  и з д е л и я  в в а ш е й  с т р а н е  и л и  р е г и о н е  к а к  
М Р Т -с о в м е с т и м о го .
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PrnM R I П о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  о  п р е д п о с ы л к а х ,  у с л о в и я х  и м е р а х  д л я
Г 1 0 1  1Г\1  б е з о п а с н о г о  п р о в е д е н и я  М Р Т -и с с л е д о в а н и я  с о д е р ж и т с я  в н а ш е м

р у к о в о д с т в е  « P ro M R I® ,  М Р Т -с о в м е с т и м ы е  с и с т е м ы  и м п л а н т а т о в » .
В ы  м о ж е т е  з а г р у з и т ь  д а н н о е  р у к о в о д с т в о  в ф о р м а т е  PDF на  
в е б -с т р а н и ц е  w w w .b io t r o n ik .c o m /m a n u a ls /n n a n u a ls e le c t io n  
и л и
h t t p s : / /m a n u a ls . b io t r o n ik . c o m  и л и  з а к а з а т ь  е г о  п е ч а т н у ю  
в е р с и ю  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ^

Методы, сопряженные с риском
С л е д у ю щ а я  т а б л и ц а  с о д е р ж и т  о б з о р  м е т о д о в , к о т о р ы е  с о п р я ж е н ы  с р и с к о м  д л я  
п а ц и е н т о в  с  и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а .  П р и  
н е о б х о д и м о с т и  п р и м и т е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и у ч и т ы в а й т е  
у к а з а н и я ,  п р и в е д е н н ы е  в т а б л и ц е .

Метод Вид опасности Рекомендации по
снижению
риска

Т е р а п е в т и ч е с к и й
у л ь т р а з в у к

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е

Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  
э н е р г и и  н е  н а  э л е к т р о д е  
и л и  и м п л а н т а т е  
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а

В н е ш н я я
д е ф и б р и л л я ц и я

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е

П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Э Ф И /Р Ч А П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в ,  
п о в р е ж д е н и е  э л е к т р о д а

П р е д в а р и т е л ь н о  о т к л ю ч а т ь  
а к т и в н ы й  и м п л а н т а т .  
Р а з м е щ а т ь  а б л а ц и о н н ы й  
э л е к т р о д  н а  м а к с и м а л ь н о  
в о з м о ж н о м  р а с с т о я н и и  о т  
э л е к т р о д а .
П о с л е  Р Ч А  и п е р е д  
п о в т о р н ы м  в к л ю ч е н и е м  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а :  
п р о в е с т и  п о л н ы й  о с м о т р  
п а ц и е н т а .

В ы с о к о ч а с т о т н а я
х и р у р г и я
(э л е к т р о к а у т е р и з а ц и я )

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  
э н е р г и и  н е  н а  э л е к т р о д е  
и л и  и м п л а н т а т е .
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Л и т о т р и п с и я М е х а н и ч е с к о е  в о з д е й с т в и е  на 
э л е к т р о д ы  и л и  п о в р е ж д е н и е  
э л е к т р о д о в

Р а с п о л а га т ь  ф о к у с  у д а р н о й  
в о л н ы  к а к  м о ж н о  д а л ь ш е  о т  
э л е к т р о д а .
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Примечание: П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в

23453
08.04.2020



@ BIOTRONIK
e x c e lle n c e  for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Неблагоприятные внешние факторы
•  П о в ы ш е н н о е  в н е ш н е е  д а в л е н и е

Э л е к т р о д ы  и з го т а в л и в а ю т с я  п р и  н о р м а л ь н ы х  у с л о в и я х  д а в л е н и я  и н е  
р а с с ч и т а н ы  на  с о п р о т и в л е н и е  п о в ы ш е н н о м у  в н е ш н е м у  д а в л е н и ю .
В о з д е й с т в и е  и з б ы т о ч н о г о  д а в л е н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д о в .

A
ВНИМАНИЕ
Повреждение и функциональный выход из строя 
системы имплантата
П а ц и е н т ы  с с и с т е м а м и  и м п л а н т а т а  д о л ж н ы  к а т е г о р и ч е с к и  
и з б е г а т ь  н а х о ж д е н и я  в у с л о в и я х  п о в ы ш е н н о г о  в н е ш н е го  
д а в л е н и я  (н а п р и м е р ,  п р и  н ы р я н и и ,  в  б а р о к а м е р а х ) .

Э л е к т р о м а г н и т н ы е  п о м е х и
П р и  у в е л и ч е н и и  и н т е н с и в н о с т и  и д л и т е л ь н о с т и  в о з д е й с т в и я  э л е к т р о м а г н и т н ы е  
п о л я  м о гу т  о к а з ы в а т ь  н е ж е л а т е л ь н ы е  п о б о ч н ы е  в о з д е й с т в и я  н а  п а ц и е н т о в  с 
с и с т е м а м и  и м п л а н т а т о в .  В о з м о ж н ы е  п о с л е д с т в и я :
—  в р е м е н н о е  и л и  п р о д о л ж и т е л ь н о е  в л и я н и е  н а  с и с т е м у  и м п л а н т а т а  и л и  е е  

п о в р е ж д е н и е ;
—  и н д у ц и р о в а н и е  т а х и к а р д и и  в п л о т ь  д о  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в  (в  

и с к л ю ч и т е л ь н ы х  с л у ч а я х ) ;
—  т е р м и ч е с к о е  п о в р е ж д е н и е  т к а н е й  ( в  с а м о м  к р а й н е м  с л у ч а е ) .  П р а в и л ь н а я  

и н ф о р м а ц и я  и с о б л ю д е н и е  п р а в и л  п о в е д е н и я  д о л ж н ы  п о м о ч ь  п а ц и е н т у  
и з б е ж а т ь  с и т у а ц и й  с о с о б е н н о  р и с к о в а н н ы м и  э л е к т р о м а г н и т н ы м и  
в о з д е й с т в и я м и .

В с л у ч а е  п о д о з р е н и я  н а  н а р у ш е н и е  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  
в с л е д с т в и е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х  м о ж н о  п р о в е с т и  о с м о т р  б о л ь н о г о  д л я  
в ы я с н е н и я  с и т у а ц и и .
В б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  п р о б л е м у  м о ж н о  у с т р а н и т ь ,  п е р е п р о г р а м м и р о в а в  
и м п л а н т а т .

Э л е к т р и ч е с к а я  и э л е к т р о м а гн и т н а я  б е з о п а с н о с т ь

Электрическая безопасность
И м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  с о з д а ю т  п р я м о е  э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  с м и о к а р д о м . 
П о э т о м у  д л я  б е з о п а с н о с т и  п а ц и е н т а  в а ж н о ,  ч т о б ы  к р о м е  и м п у л ь с о в  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а  н а  э л е к т р о д ы  н е  п е р е д а в а л о с ь  н и к а к о й  э л е к т р и ч е с к о й  э н е р г и и :  н и  в 
р е з у л ь т а т е  п р я м о г о  к о н т а к т а ,  н и  к о с в е н н о  — ч е р е з  э л е к т р о м а г н и т н у ю  и н д у к ц и ю .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А Опасность для жизни из-за индукции фибрилляции 
желудочков
П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к о н т а к т н ы е  п о в е р х н о с т и  р а з ъ е м о в  
и м п л а н т и р о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  с о п р и к а с а л и с ь  с 
э л е к т р о п р о в о д я щ и м и  и л и  в л а ж н ы м и  п о в е р х н о с т я м и ,  в к л ю ч а я  р у к и  и 
о т к р ы т ы е  у ч а с т к и  к о ж и  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а .

Электромагнитная индукция
Э л е к т р о д  м о ж е т  п р и н и м а т ь  э л е к т р о м а г н и т н у ю  э н е р г и ю ,  п о д о б н о  а н т е н н е ,  и 
п р е о б р а з о в ы в а т ь  е е  в э л е к т р и ч е с к о е  н а п р я ж е н и е  в д и с т а л ь н о й  ч а с т и  и на  р а з ъ е м е  
э л е к т р о д а .
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--- - - - - - -  Инструкция по применению (версия j / z u io ;

П р и  о п р е д е л е н н ы х  о б с т о я т е л ь с т в а х  э т о  м о ж е т  и н д у ц и р о в а т ь  ф и б р и л л я ц и ю  ж е л у д о ч к о в ,  
о к а з а т ь  в л и я н и е  н а  а к т и в н ы й  и м п л а н т а т ,  п о в р е д и т ь  е г о  и л и  д а ж е  м и о к а р д  ( п р и  
о п р е д е л е н н о й  д о з е  э н е р г и и ) .

П р и м е ч а н и е ;  И н ф о р м а ц и я  о  м е т о д а х  т е р а п и и  и д и а г н о с т и к и ,  п р е д с т а в л я ю щ и х  
п о т е н ц и а л ь н у ю  о п а с н о с т ь ,  с о д е р ж и т с я  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  р а з д е л а х  д а н н о г о  
р у к о в о д с т в а  (с м . :  С о п р я ж е н н ы е  с  р и с к о м  м е т о д ы  т е р а п и и  и д и а г н о с т и к и ,  а т а к ж е  
в н е ш н и е  ф а к т о р ы ,  с т р . 8 ) ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _____ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Дополнительные указания
Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  п о  э т о й  т е м е  и о  в о з м о ж н о с т я х  м и н и м и з а ц и и  р и с к а  
с о д е р ж и т с я  в т е х н и ч е с к и х  р у к о в о д с т в а х  а к т и в н ы х  и м п л а н т а т о в  к о м п а н и и  B IO T K U N IK .

Предотвращение токов поверхностной утечки
Н е о б х о д и м о  г а р а н т и р о в а н н о  и с к л ю ч и т ь  в о з н и к н о в е н и е  т о к о в  п о в е р х н о с т н о й  у т е ч к и  на  
и м п л а н т а т ,  н а  э л е к т р о д  и л и  н е п о с р е д с т в е н н о  н а  м и о к а р д ,  т а к  к а к  о н и  м о гу т  
и н д у ц и р о в а т ь  ж и з н е у г р о ж а ю щ у ю  а р и т м и ю .
Р а б о т а ю щ и е  о т  с е т и  п р и б о р ы ,  и с п о л ь з у е м ы е  в н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  п а ц и е н т а ,  
н е о б х о д и м о  з а з е м л я т ь ,  к а к  о п и с а н о  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  с у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  т о г о ,  ч т о  в ы з в а н н ы е  т а к и м и  п р и б о р а м и  т о к и  
п о в е р х н о с т н о й  у т е ч к и  ч е р е з  э л е к т р о д ы  б у д у т  п е р е д а в а т ь с я  н а  м и о к а р д .
П о д к л ю ч а й т е  к  э л е к т р о д у  т о л ь к о  и з м е р и т е л ь н у ю  а п п а р а т у р у  и  п р и б о р ы  д л я  
с т и м у л я ц и и ,  р а б о т а ю щ и е  о т  б а т а р е и ,  и л и  п р и б о р ы ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы е  к а к  р а б о ч и е  
ч а с т и  т и п а  CF (C a rd ia c  F lo a t in g )  с о г л а с н о  EN 6 0 6 0 1 ,  и  с л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к и х  
р у к о в о д с т в .

Применение и имплантация
О с н о в н ы е  у к а з а н и я  и м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  и м п л а н т а ц и и

. П р о в о д и т е  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д а  в с е гд а  п о д  р е н т г е н о в с к и м  к о н т р о л е м .
• В о  в р е м я  и м п л а н т а ц и и  с л е д и т е  з а  э л е к т р о к а р д и о г р а м м о й  и д е р ж и т е  н а г о т о в е  

в н е ш н и й  д е ф и б р и л л я т о р  и с т и м у л я ц и о н н ы й  а н а л и з а т о р .
• О б р а щ а й т е с ь  с э л е к т р о д о м  а к к у р а т н о .  Л ю б а я  т я ж е л а я  н а г р у з к а ,  к а к  с г и б а н и е ,  

р а с т я г и в а н и е ,  п е р е г и б а н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е о б р а т и м ы м  п о в р е ж д е н и я м  
э л е к т р о д а .

• П р и  в ы п о л н е н и и  м а н и п у л я ц и й  с т и л е т о м , п и н ц е т а м и  и д р у г и м и  х и р у р г и ч е с к и м и  
и н с т р у м е н т а м и  с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  и з о л я ц и ю  и л и  с п и р а л и

• В о  и з б е ж а н и е  л о к а л ь н ы х  м е х а н и ч е с к и х  н а г р у з о к  с  р и с к о м  п о с л е д у ю щ е г о  
н а р у ш е н и я  с т и м у л я ц и и  и о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  
п о с л е  и м п л а н т а ц и и  э л е к т р о д  н е  о к а з а л с я  з а ж а т  м е ж д у  к л ю ч и ц е й  и п е р в ы м  р е б р о м .

• П р о с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  м у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  н а х о д и л а с ь  б л и з к о  к  
к о н н е к т о р у ,  ч т о б ы  н е  с о з д а в а т ь  п р е п я т с т в и й  д л я  в в е д е н и я  и п о з и ц и о н и р о в а н и я

• П р и  и м п л а н т а ц и и  э л е к т р о д а  в с е гд а  и с п о л ь з у й т е  в х о д я щ у ю  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  
м у ф т у  д л я  ф и к с а ц и и .  Т а к и м  о б р а з о м  в ы  п р е д о т в р а т и т е  с м е щ е н и е  э л е к т р о д а  и 
з а щ и т и т е  к о р п у с  э л е к т р о д а  о т  в о з м о ж н о г о  п о в р е ж д е н и я  л и г а т у р о й ,  и с п о л ь з у е м о й
д л я  к р е п л е н и я .  „  „

• В н у т р и  о р г а н и з м а  п е р е м е щ а й т е  э л е к т р о д ы  с а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й  т о л ь к о  с
п о л н о с т ь ю  у б р а н н о й  ф и к с и р у ю щ е й  с п и р а л ь ю ,  т а к  к а к  в п р о т и в н о м  с л у ч а е  о н а  
м о ж е т  п о р е з а т ь  с т е н к и  в е н ы  и л и  п е р ф о р и р о в а т ь  м и о к а р д .

• С в е р н у в ш а я с я  к р о в ь  м о ж е т  н а р у ш и т ь  и л и  б л о к и р о в а т ь  д в и ж е н и е  с т и л е т а  в 
э л е к т р о д е  и р а б о т у  в и н т о в о г о  м е х а н и з м а .
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П р о с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  к р о в ь  н а  с т и л е т е  н е  п о п а л а  в н у т р ь  э л е к т р о д а  
П о  в о з м о ж н о с т и  н е  д о п у с к а й т е  т а к ж е  п о п а д а н и я  к р о в и  в э л е к т р о д  к а к и м - л и б о  
д р у г и м  п у т е м
П р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  с т и л е т  и л и , е с л и  п о с т р а д а л  в и н т о в о й  
м е х а н и з м ,  з а м е н и т е  э л е к т р о д  на  н о в ы й .

И с п о л ь з о в а н и е  н е п о д х о д я щ е г о  с т и л е т а  и л и  н е п р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е  с  н и м  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д а  ( н а п р и м е р ,  к  о т с л а и в а н и ю  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и и  о т  к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  э л е к т р о д а  и л и  о т д е л е н и ю  к о н т а к т н о г о  к о л ь ц а  о т  
к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а ) .
П о с л е д с т в и е м  м о ж е т  с т а т ь  с б о й  в р а б о т е  и л и  о т к а з  э л е к т р о д а .

Д л я  к а ж д о г о  к о н к р е т н о г о  э л е к т р о д а  и с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  с т и л е т ы ,  п о д х о д я щ и е  п о  
д л и н е  и д и а м е т р у .  Б о л е е  д е т а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  в ы  н а й д е т е  в р а з д е л е  
« Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е » .
Н е и с п о л ь з у й т е  с и л ь н о  и з о г н у т ы е  и л и  п е р е л о м л е н н ы е  с т и л е т ы .

Примечание: П о д х о д я щ и е  з а п а с н ы е  с т и л е т ы  п р и л а г а ю т с я  к  э л е к т р о д у  в с т е р и л ь н о й  
у п а к о в к е .
И х  м о ж н о  т а к ж е  з а к а з а т ь  п о  о т д е л ь н о с т и  в к а ч е с т в е  п р и н а д л е ж н о с т е й ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

И с п о л ь з о в а н и е  э л е к т р о д о в  с  а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й  с в я з а н о  с  п о в ы ш е н н ы м  р и с к о м  
п е р ф о р и р о в а н и я  и р а з р ы в о в .
♦ И м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  п р и  с о к р а щ е н и и  и р а с с л а б л е н и и  

с е р д е ч н ы х  м ы ш ц  и п р о ч и х  д в и ж е н и я х  п а ц и е н т а  д л я  ф и к с и р у ю щ е г о  в и н т а  н е  
в о з н и к а л а  т я н у щ а я  н а г р у з к а .

• З а ф и к с и р у й т е  э л е к т р о д  в м е с те  в х о ж д е н и я  в в е н у  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы , с  о д н о й  
с т о р о н ы , н е  в о з н и к а л о  н и к а к и х  т я н у щ и х  н а п р я ж е н и й  и , с  д р у г о й  с т о р о н ы ,  н и ч т о  н е  
м е ш а л о  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а .

И н ф о р м а ц и я  п о  и с п о л ь з у е м о м у  л е к а р с т в е н н о м у  в е щ е с т в у

Медицинское предназначение
В д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  р а з м е щ е н о  к о л ь ц о  и з  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  с  з а п а с о м  
с т е р о и д а  (д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о : д е к с а м е т а з о н  а ц е т а т ) .
З а п л а н и р о в а н н ы й  э ф ф е к т  — у м е н ь ш е н и е  в о с п а л и т е л ь н о г о  п р о ц е с с а  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
и о б у с л о в л е н н о г о  в о с п а л е н и е м  п о с л е о п е р а ц и о н н о г о  п о в ы ш е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  
( в р а с т а н и е ) .

ВНИМАНИЕ

A Преждевременное высвобождение стероида
С т а р а й т е с ь  н е  в ы т и р а т ь  э л е к т р о д  и н е  п о г р у ж а т ь  е г о  в ж и д к о с т и
б о л ь ш е , ч е м  н у ж н о .

Долговременные характеристики высвобождаемого стероида
Ч ем  б о л ь ш е  в р е м е н и  п р о ш л о  с  м о м е н т а  и м п л а н т а ц и и ,  т е м  б о л ь ш а я  ч а с т ь  
п е р в о н а ч а л ь н о  и м е в ш е го с я  с т е р о и д а  у ж е  в ы с в о б о ж д е н а .
П о э т о м у  п о в е д е н и е  э л е к т р о д а  в п е р и о д  в р а с т а н и я  с о  в р е м е н е м  п р и б л и ж а е т с я  к  
п о в е д е н и ю  о д н о т и п н о г о  э л е к т р о д а  б е з  с т е р о и д а , ч т о  н е о б х о д и м о  у ч е с т ь  п р и  в о з м о ж н о й  
к о р р е к т и р о в к е  п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а .
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В с к р ы ти е  у п а к о в к и

Структура упаковки
Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  з а п а я н ы  в д в у х  п о м е щ е н н ы х  о д н а  в д р у г у ю  б л и с т е р н ы х  
у п а к о в к а х ,  к о т о р ы е  п р о ш л и  с т е р и л и з а ц и ю  э т и л е н о к с и д о м ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  
б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с  в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .
В н у т р е н н ю ю  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у  м о ж н о  и з в л е ч ь  с п р и м е н е н и е м  с т а н д а р т н о й  
а с е п т и ч е с к о й  т е х н и к и  и п о л о ж и т ь  на  м а н и п у л я ц и о н н ы й  с т о л .

Вскрытие упаковки
Ч т о б ы  в с к р ы т ь  у п а к о в к у ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

ВНИМАНИЕ
Опасность нарушения стерильности

/ f\ Н е л ь з я  д о п у с к а т ь  к о н т а к т а  в н у т р е н н е й  б л и с т е р н о й  у п а к о в к и  с

Li\ н е с т е р и л ь н ы м и  и н с т р у м е н т а м и  и л и  р у к а м и  б е з  с т е р и л ь н ы х  п е р ч а т о к .

Изображение Действие
В с т е р и л ь н о м  п о м е щ е н и и :
•  И з в л е к и т е  в н у т р е н н ю ю
с т е р и л ь н у ю  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у ,  
в з я в ш и с ь  за  с п е ц и а л ь н о е
у г л у б л е н и е .
•  В с к р о й т е  в н у т р е н н ю ю  б л и с т е р н у ю  
у п а к о в к у ,  п о т я н у в  б у м а ж н у ю  
з а п е ч а т ы в а ю щ у ю  к р ы ш к у  п о  
н а п р а в л е н и ю  с т р е л к и .
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П р о в е р к а  р а б о ты  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  п е р е д  и м п л а н т а ц и е й

Принцип действия
П р и  п о м о щ и  в х о д я щ е го  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я  с п и р а л ь  д л я  
ф и к с а ц и и  м о ж н о  в ы д в и га т ь ,  в р а щ а я  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  ( в п р а в о ) ,  и з а д в и г а т ь ,  в р а щ а я  
п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  (в л е в о ) .
В п о л н о с т ь ю  в ы д в и н у т о м  с о с т о я н и и  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  в ы с т у п а е т  и з  к о р п у с а  
э л е к т р о д а  н е  б о л е е  ч е м  н а  1 ,8  мм.

Число оборотов
М а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м о е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  а т а к ж е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  т р е б у е м о е  о б ы ч н о  
д л я  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  п р и в е д е н ы  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к и е  
х а р а к т е р и с т и к и »  д а н н о г о  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а .
К о н к р е т н о е  т р е б у е м о е  ч и с л о  о б о р о т о в  з а в и с и т  о т  н е с к о л ь к и х  ф а к т о р о в :

• д л и н а  э л е к т р о д а ;
• и н д и в и д у а л ь н ы е  о с о б е н н о с т и  р а с п о л о ж е н и я  и и з г и б  э л е к т р о д а ;
• о с т а т о ч н ы й  к р у т я щ и й  м о м е н т , о б р а з о в а в ш и й с я  в р е з у л ь т а т е  п р е д ы д у щ и х  

в р а щ а т е л ь н ы х  д в и ж е н и й  д л я  в ы д в и га н и я  и л и  з а д в и г а н и я  с п и р а л и ;
• п о в ы щ е н н о е  т р е н и е  с ц е п л е н и я  п р и  п е р в о м  и с п о л ь з о в а н и и  в и н т о в о г о  

м е х а н и з м а  п о с л е  д л и т е л ь н о г о  х р а н е н и я .

A ВНИМАНИЕ
A Повреждение электрода в результате перетягивания винтового

/ f\ механизма
П р е в ы ш а т ь  у к а з а н н о е  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к о е  о п и с а н и е »  м а к с и м а л ь н о е
ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  п о л н о г о  в ы д в и г а н и я  и з а д в и г а н и я  с п и р а л и  д л я
ф и к с а ц и и  з а п р е щ е н о .

Проверка винтового механизма перед имплантацией
П р е ж д е  ч е м  н а ч а т ь  и м п л а н т а ц и ю , п р о в е р ь т е ,  к а к  р а б о т а е т  в и н т о в о й  м е х а н и з м ,  д о  
к о н ц а  в ы д в и н у в  и з а д в и н у в  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .

А ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода при работе с винтовым механизмом
В о и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  э л е к т р о д а  о б р а т и т е  в н и м а н и е  н а  с л е д у ю щ е е :

• И с п о л ь з у й т е  э л е к т р о д ,  т о л ь к о  к о г д а  в н е г о  в в е д е н  с т и л е т ,  д а ж е  
е с л и  вы  х о т и т е  т о л ь к о  п р о в е р и т ь  в и н т о в о й  м е х а н и з м .

• С т и л е т  н е  д о л ж е н  б ы т ь  п е р е г н у т  и л и  с л и ш к о м  с и л ь н о  з а г н у т .
• П р и в о д и т е  в и н т о в о й  м е х а н и з м  в д е й с т в и е  т о л ь к о  п р и  п о м о щ и  

в х о д я щ е го  в к о м п л е к т  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я ,  к о т о р ы й  з а ж и м а е т с я  
на  к о н т а к т н о м  ш т ы р ь к е  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .  Н е  и с п о л ь з у й т е  
н и к а к и е  д р у г и е  и н с т р у м е н т ы  и л и  в с п о м о г а т е л ь н ы е

______ п р и с п о с о б л е н и я ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

А ВНИМАНИЕ
Электрод с неисправным винтовым механизмом непригоден для 
имплантации
Н е и м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  п р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и  д а л а  
о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т .  И с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  э л е к т р о д ,  к о т о р ы й  
с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а н а л о ги ч н ы м  о б р а з о м ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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Шаг Действие
1 С т я н и т е  а п п л и к а т о р  с т и л е т а  с к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .

В р е з у л ь т а т е  о н  д о л ж е н  п е р е м е с т и т ь с я  н а  к о н е ц  с т и л е т а , в ы с т у п а ю щ и й  
и з  э л е к т р о д а .  С т и л е т  п о л н о с т ь ю  о с т а е т с я  в н у т р и  э л е к т р о д а .

2 З а ж м и т е  п р и л а г а ю щ и й с я  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  н а  к о н т а к т н о м  ш т ы р ь к е  
к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

3 П о в е р н и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  
в ы д в и н у т ь  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .

4 П о в е р н и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и ,  ч т о б ы  с н о в а  
п о л н о с т ь ю  з а д в и н у т ь  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

5 С н и м и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  с  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  (д л я  э т о го  
н е м н о го  с о ж м и т е  р у ч к и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я )  и  с н о в а  н а с а д и т е  
а п п л и к а т о р  с т и л е т а  на  к о н н е к т о р  э л е к т р о д а ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

6 Н е и м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  п р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и  д а л а  
о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т .  И с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  э л е к т р о д ,  к о т о р ы й  
с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а н а л о ги ч н ы м  о б р а з о м .

.1

Д о с т у п  в в е н у  и в в е д е н и е  э л е к т р о д а

Подготовка электрода
П о с л е  з а в е р ш е н и я  п о д г о т о в к и  к  и м п л а н т а ц и и  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 У б е д и т е с ь ,  ч т о  ф и к с и р у ю щ и й  в и н т  п о л н о с т ь ю  у б р а н ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
2 П е р е д в и н ь т е  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н у ю  м у ф т у  д л я  ф и к с а ц и и  

э л е к т р о д а  б л и ж е  к  к о н н е к т о р у  э л е к т р о д а .
3 У б е д и т е с ь ,  ч т о  п р я м о й  с т и л е т  п о л н о с т ь ю  з а д в и н у т  в э л е к т р о д .

Два варианта доступа в вену
Е сть  д в е  в о з м о ж н о с т и ,  ч т о б ы  в в е с т и  э л е к т р о д  в в е н у :

И л и В а р и а н т  А Р а з р е з  в в е н е  c e p h a lic a
И ли В а р и а н т  Б П у н к ц и я  п о д к л ю ч и ч н о й  в е н ы

Вариант А
Ч е р е з  в е н у  c e p h a lic a :

Шаг Действие
1 П о д го т о в ь т е  в е н у  c e p h a lic a .
2 В с к р о й т е  в е н у .
3 О с т о р о ж н о  в в е д и т е  к о н ч и к  в л о ж е н н о г о  в у п а к о в к у  к р ю ч к а  д л я  в е н ы  в о  

в н у т р е н н и й  к а н а л  в е н ы .
4 О с т о р о ж н о  п о т я н и т е  к р ю ч о к  д л я  в е н ы  в в е р х
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В в е д и т е  э л е к т р о д  ч е р е з  о т в е р с т и е  в в е н е

Вариант Б
Ч е р е з  п о д к л ю ч и ч н у ю  в е н у :
•  И с п о л ь з у й т е  д л я  э т о г о  п о д х о д я щ и й  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .  Е сл и  н е  

у д а е т с я  л е г к о  в в е с т и  э л е к т р о д  в и н т р о д ь ю с е р ,  п р е р в и т е  п р о ц е д у р у  и п р о в е р ь т е ,  
п о д х о д и т  л и  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я  д а н н о г о  э л е к т р о д а .

•  С л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а ,  п р и л а г а ю щ е г о с я  к  к о м п л е к т у  
п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .

П о с л е  о р г а н и з а ц и и  д о с т у п а  в в е н у  п р и  п о м о щ и  к о м п л е к т а  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я
э л е к т р о д а  в в е д и т е  э л е к т р о д  в в е н у  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р .

П о з и ц и о н и р о в а н и е  и ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а

Условие
Д о с т у п  о с у щ е с т в л е н  ч е р е з  р а з р е з  в в е н е  c e p h a lic a  и л и  ч е р е з  п у н к ц и ю  п о д к л ю ч и ч н о й
в е н ы , и д и с т а л ь н а я  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в в е д е н а  с о о т в е т с т в у ю щ и м  п у т е м .

Позиционирование электрода
Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  э л е к т р о д а  в ж е л у д о ч к е  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 О с т о р о ж н о  п р о д в и н ь т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  ч е р е з  

т р е х с т в о р ч а т ы й  к л а п а н  в п р а в ы й  ж е л у д о ч е к .
2 Н а й д и т е  п о д х о д я щ е е  п о л о ж е н и е  д л я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а :

•  в  в е р х у щ к е  ж е л у д о ч к а  и л и  в б л и з и  н е е ;
•  п о  в о з м о ж н о с т и  п е р п е н д и к у л я р н о  м и о к а р д у .

Тестовое измерение для оценки расположения электрода
Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н ы й  н а к о н е ч н и к  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  м о ж е т  к о н т а к т и р о в а т ь  с 
м и о к а р д о м  т а к ж е  п р и  в в е д е н н о м  с о с т о я н и и .
Б л а го д а р я  э т о м у  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  м о ж н о  о ц е н и т ь  е щ е  д о  
ф и к с а ц и и  с п о м о щ ь ю  э л е к т р о к а р д и о г р а ф и ч е с к и х  и з м е р е н и й .
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Фиксация дистальной части электрода
Ч т о б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  п о с л е  т о г о  к а к  вы  
н а ш л и  д л я  н е е  п о д х о д я щ у ю  п о з и ц и ю ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 С т я н и т е  а п п л и к а т о р  с т и л е т а  с  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .

Т е п е р ь  о н  н а х о д и т с я  на  к о н ц е  с т и л е т а , в ы с т у п а ю щ е м  и з  э л е к т р о д а .  
С т и л е т  п о л н о с т ь ю  о с т а е т с я  в н у т р и  э л е к т р о д а .

2 З а ж м и т е  о д и н  и з  п р и л а г а ю щ и х с я  з а ж и м о в  д л я  в р а щ е н и я  н а  к о н т а к т н о м  
ш т ы р ь к е  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

3 З а к р е п и т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  у д е р ж и в а я  
э л е к т р о д  в н а й д е н н о м  п о л о ж е н и и  и о д н о в р е м е н н о  в р а щ а я  в п р а в о  
к о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  п р и  п о м о щ и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

Примечание: на  м о н и т о р е  р е н т г е н о в с к о г о  а п п а р а т а  ч е т к о  в и д н о  п о л о ж е н и е  с п и р а л и  
д л я  ф и к с а ц и и  (с м . р и с у н о к ) ,  е с л и  э л е к т р о д  п р о с в е ч и в а е т с я  в б о к о в о й  п р о е к ц и и .  
Р е н т ге н о гр а м м а  э л е к т р о д а  с з а д в и н у т о й  с п и р а л ь ю  д л я  ф и к с а ц и и :

d А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
При превышении допустимого числа оборотов спирали для 
фиксации возможно повреждение миокарда!
В ы п о л н и т е  т о л ь к о  т а к о е  ч и с л о  о б о р о т о в  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  к а к о е  
т р е б у е т с я  д л я  е е  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я .
Д л я  э т о го  н а б л ю д а й т е  з а  п о л о ж е н и е м  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  на  
р е н т г е н о гр а м м е ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

А
ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода при неисправном винтовом механизме
В с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х  н е л ь з я  п р и в о д и т ь  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м :
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  с л и п с я  и з - з а  п р о н и к ш е й  в н е г о  к р о в и  и л и  
б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и ;
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  б ы л  с и л ь н о  п е р е т я н у т  п р и  в ы д в и г а н и и  и л и  
з а д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  э л е к т р о д  м о ж е т  б ы т ь  п о в р е ж д е н  и с т а т ь  
н е п р и го д н ы м ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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А ВНИМАНИЕ
Не допускать слишком сильного давления со стороны электрода!
П р е в ы ш е н н о е  в р е м е н н о е  и л и  п о с т о я н н о е  д а в л е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  н а  м и о к а р д  р а н о  и л и  п о з д н о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  
э л е к т р о д а ,  м а р а н т и ч е с к о м у  н е к р о з у ,  п е р ф о р а ц и и  м и о к а р д а ,  
р а з д р а ж е н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а  и л и  д р у г и м  н е ж е л а т е л ь н ы м  
о с л о ж н е н и я м .
•  С л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  д а в л е н и е  п р и  ф и к с а ц и и  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  б ы л о  у м е р е н н ы м .
•  П р и  у в е л и ч е н и и  р а с с т о я н и я  м е ж д у  д и с т а л ь н ы м  и п р о к с и м а л ь н ы м  
к р е п л е н и е м  э л е к т р о д а  п р о с л е д и т е  за  с л е д у ю щ и м и  д в у м я  м о м е н т а м и :
— С о б с т в е н н ы е  д в и ж е н и я  с е р д ц а  и п а ц и е н т а  н е  д о л ж н ы  п р и в о д и т ь  к  
т я н у щ е й  н а г р у з к е  на  ф и к с а ц и ю .
— П о с т о я н н а я  с д а в л и в а ю щ а я  н а г р у з к а  на  м и о к а р д  с о  с т о р о н ы  
д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  м и н и м а л ь н о  в о з м о ж н о й .

Ш аг Действие
4 Е сл и  п р и  п о в т о р н о м  з а д в и г а н и и  и в ы д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  

( к о р р е к ц и я  п о л о ж е н и я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а )  в и н т о в о й  
м е х а н и з м  р а б о т а е т  т у г о  и л и  з а е д а е т ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  
с л е д у ю щ е е :
•  Б о л ь ш е  н е  п ы т а т ь с я  п р и в е с т и  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м .
•  В е с ь  э л е к т р о д  с в в е д е н н ы м  в н е г о  с т и л е т о м  п о в е р н у т ь  п р о т и в  
ч а с о в о й  с т р е л к и ,  ч т о б ы  с н о в а  в ы в и н т и т ь  э л е к т р о д  и з  м и о к а р д а  б е з  
и с п о л ь з о в а н и я  в и н т о в о г о  м е х а н и з м а .
•  З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .

5 Е сл и  д л я  п е р е д в и ж е н и я  с т и л е т а  в н у т р и  э л е к т р о д а  п р и х о д и т с я  
п р и к л а д ы в а т ь  с и л у ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  с л е д у ю щ е е :
•  Н е  п ы т а т ь с я  б о л ь ш е  и з м е н и т ь  п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а .
•  З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .

6 У д а л и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  с к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  к о н н е к т о р а  
э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

И н т р а о п е р а ц и о н н ы е  тесты  и и з м е р е н и я

Временное подключение электрода
Д л я  к а ч е с т в е н н о й  о ц е н к и  р а с п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а  т р е б у е т с я  и з м е р е н и е  п о р о г о в  
с т и м у л я ц и и ,  в н у т р и с е р д е ч н ы х  п о т е н ц и а л о в  и п о р о г а  д е ф и б р и л л я ц и и .
Д л я  э т о го  в ы  в р е м е н н о  м о ж е т е  с о е д и н и т ь  к а б е л ь  п а ц и е н т а  с о  к о н н е к т о р а м и  э л е к т р о д а .  
Д о с т у п  к  ш т ы р ь к у  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а  IS - 1  в о з м о ж е н  ч е р е з  в ы е м к у  в а п п л и к а т о р е  
с т и л е т а .
К  к о н т а к т н о м у  к о л ь ц у  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а  IS - 1  в о з м о ж е н  п р я м о й  д о с т у п  з а ж и м о в  
т и п а  « к р о к о д и л » .
К о н н е к т о р ы  э л е к т р о д а  D F -1  с л е д у е т  п о д с о е д и н я т ь  ч е р е з  с о о т в е т с т в у ю щ и е  а д а п т е р ы . 
Д л я  т е с т а  П Д Ф  т р е б у е т с я  п р о т и в о п о л о ж н ы й  п о л ю с  ( н а п р и м е р ,  к о р п у с  т е с т и р у е м о г о  
а п п а р а т а ) .
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ВНИМАНИЕ
Повреждение прокладок
С л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  
э л е к т р о д а  п р у ж и н н ы м и  з а ж и м а м и .
Э то  в п е р в у ю  о ч е р е д ь  к а с а е т с я  с л у ч а е в  
з а ж и м а  к  о т к р ы т ы м  к о н т а к т а м ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

к о л ь ц е в ы е  п р о к л а д к и  к о н н е к т о р а  

п о д с о е д и н е н и я  п р у ж и н н о г о

З а к р е п и т е  п р у ж и н н ы й  з а ж и м  н а  к о н т а к т н о м  ш т и ф т е .

Д л я  в р е м е н н о г о  п о д к л ю ч е н и я  э л е к т р о д о в  к  с и с т е м е  т е с т и р о в а н и я  в о
в р е м я  о п е р а ц и и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  п о д х о д я щ и е  к а б е л и  п а ц и е н т а .  П е р е д
п р о в е д е н и е м  и з м е р е н и й  с т и л е т  н у ж н о  у д а л и т ь .

Указания по технике безопасности
П р и  п р о в е д е н и и  и з м е р е н и й  и т е с т о в  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  у ч и т ы в а й т е  с л е д у ю щ и е  
у к а з а н и я !

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Токи утечки могут вызвать фибрилляцию желудочков
В ы п о л н я й т е  э л е к т р о ф и з и о л о г и ч е с к и е  и з м е р е н и я  и л и  в р е м е н н у ю  
с т и м у л я ц и ю  ч е р е з  и м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  т о л ь к о  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  и з м е р и т е л ь н о й  а п п а р а т у р ы  и п р и б о р о в  д л я  с т и м у л я ц и и ,  
р а б о т а ю щ и х  о т  б а т а р е е к ,  и л и  п р и б о р о в ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  к а к  
р а б о ч и е  ч а с т и  т и п а  CF (C a rd ia c  F lo a t in g )  с о г л а с н о  EN 6 0 6 0 1 .
В се  п р о ч и е  с в я з а н н ы е  с п а ц и е н т о м  п р и б о р ы ,  р а б о т а ю щ и е  о т  с е т и ,  
д о л ж н ы  б ы т ь  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  з а з е м л е н ы .

А
ВНИМАНИЕ
Опасность прерывания стимуляции
В о в р е м я  п р о в е д е н и я  в н у т р и с е р д е ч н ы х  и з м е р е н и й  с т и м у л я ц и я  ( к о т о р а я ,  
в о з м о ж н о ,  и м е л а  б ы  м е с т о )  б у д е т  в р е м е н н о  о с т а н о в л е н а .

Пригодные измерительные приборы
Д л я  и з м е р е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  и д е ф и б р и л л я ц и и ,  а т а к ж е  о п р е д е л е н и я  
в н у т р и с е р д е ч н о г о  п о т е н ц и а л а  к о м п а н и я  B IO T R O N IK  п р е д л а га е т  и з м е р и т е л ь н у ю  
а п п а р а т у р у ,  н а с т р о е н н у ю  д л я  р а б о т ы  с о  с в о й с т в а м и  а к т и в н ы х  и м п л а н т а т о в .
В ч а с т н о с т и ,  д л я  а н а л и з а  а м п л и т у д ы  в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  х а р а к т е р и с т и к а  
в х о д н о г о  ф и л ь т р а  и з м е р и т е л ь н о г о  п р и б о р а  д о л ж н а  б ы т ь  м а к с и м а л ь н о  п р и б л и ж е н а  к  
х а р а к т е р и с т и к е  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .
В т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  с о о т в е т с т в у ю щ и х  к о н т р о л ь н о - и з м е р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в  
п р и в о д и т с я  д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о п р о в е д е н и и  и з м е р е н и й  и т е с т о в .
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Измерение порога стимуляции
Д л я  и з м е р е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  у с т а н о в и т е  ч а с т о т у  с т и м у л я ц и и  ч у т ь  в ы ш е  
в е р о я т н о г о  с п о н т а н н о г о  р и т м а  п а ц и е н т а .
П о р о го м  с т и м у л я ц и и  с ч и т а е т с я  м и н и м а л ь н а я  а м п л и т у д а  и м п у л ь с а ,  п р и  к о т о р о й  е щ е  
м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  с т и м у л я ц и я  с е р д ц а .

Измерение амплитуд внутрисердечных сигналов
Д л я  и з м е р е н и я  а м п л и т у д  с о б с т в е н н о г о  с е р д е ч н о г о  р и т м а  н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  
в н е ш н ю ю  с т и м у л я ц и ю  с е р д ц а .

Ориентировочные значения
Р а с п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а  с ч и т а е т с я  п р а в и л ь н ы м , е с л и  н е  п р е в ы ш е н ы  с л е д у ю щ и е  
з н а ч е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и ,  а з н а ч е н и я  а м п л и т у д ы  в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  н е  
н и ж е  у к а з а н н ы х

Желудочек Условия измерения
П о р о г  с т и м у л я ц и и Н е б о л е е  1 ,0  В Д л и т е л ь н о с т ь  и м п у л ь с а :  0 ,5  

м с
В н у т р и с е р д е ч н ы й  с и г н а л Н е м е н е е  5  мВ - -

Примечание: А к т и в н а я  ф и к с а ц и я  р а з д р а ж а е т  м и о к а р д .
Э то  м о ж е т  в р е м е н н о  и з м е н я т ь  и з м е р е н н ы е  з н а ч е н и я .
П о д о ж д и т е , п о к а  и з м е р е н н ы е  з н а ч е н и я  н е  с т а б и л и з и р у ю т с я .  К а к  п р а в и л о ,  н а  э т о  
т р е б у е т с я  о т  5 д о  1 0  м и н у т  п о с л е  ф и к с а ц и и ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

•I

Примечание: Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о б  э л е к т р о ф и з и о л о г и ч е с к и х  и з м е р е н и я х  
п р и в о д и т с я  в т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  к  и з м е р и т е л ь н о м у  п р и б о р у ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Определение порога дефибрилляции (тест ПДФ)
С п о м о щ ь ю  т е с т а  П Д Ф  о п р е д е л и т е ,  с  к а к о й  э н е р г и е й  ш о к а  и к о н ф и г у р а ц и е й  э л е к т р о д а  
в о з м о ж н а  б е з о п а с н а я  д е ф и б р и л л я ц и я  п а ц и е н т а .

Примечание: Е сл и  с и с т е м а  и м п л а н т а т а  п р и  п р о в е д е н и и  т е с т а  П Д Ф  н е  м о ж е т  
п р е р в а т ь  Ж Т  и л и  Ф Ж , н а с т у п а е т  с о с т о я н и е ,  о п а с н о е  д л я  ж и з н и  п а ц и е н т а .
П о э т о м у  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  т е с т а  П Д Ф  о б я з а т е л ь н о  п о д г о т о в ь т е  в н е ш н и й  
д е ф и б р и л л я т о р ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Тестирование всей системы имплантата
Е сл и  э л е к т р о д  п о д к л ю ч е н  к  И К Д  и И К Д  и м п л а н т и р о в а н ,  р а б о т а  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  в 
з а к л ю ч е н и е  д о л ж н а  б ы т ь  п р о т е с т и р о в а н а  п р и  п о м о щ и  п р о г р а м м а т о р а .
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e x c e lle n c e  fo r  l i fe

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

Ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  в х о ж д е н и я

Цель
Ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  в х о ж д е н и я  в в е н у  и л и  в м ы ш ц у  м и н и м и з и р у е т  р и с к  
с м е щ е н и я .
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  п о з в о л я е т  з а к р е п и т ь  э л е к т р о д  н а д е ж н о  и б е з  у щ е р б а  
д л я  о к р у ж а ю щ и х  т к а н е й  в м е с те  е е  в х о ж д е н и я  и с н и ж а е т  о п а с н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  
и з о л я ц и и  и л и  с п и р а л и  в о  в р е м я  ф и к с а ц и и .

Условия
У с т а н о в к а  э л е к т р о д а  и и з м е р е н и е  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  и в н у т р и с е р д е ч н ы х  с и г н а л о в  
п р о ш л и  у с п е ш н о .

А ВНИМАНИЕ______________________
Растягивающая нагрузка внутрисердечного фиксатора или 
блокирование сердечного клапана
Р а с с т о я н и е  м е ж д у  ф и к с а т о р а м и  н а  к о н ц е  и в м е с те  в х о ж д е н и я  э л е к т р о д а  
н е о б х о д и м о  р а с с ч и т а т ь  т а к ,  ч т о б ы  б ы л и  в ы п о л н е н ы  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я .
•  С о б с т в е н н ы е  с о к р а щ е н и я  с е р д ц а  и п р о ч и е  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  н е  
д о л ж н ы  о к а з ы в а т ь  р а с т я ги в а ю щ е е  в о з д е й с т в и е  н а  ф и к с а т о р ы .
•  Э л е к т р о д  н е  д о л ж е н  м е щ а т ь  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю
т р е х с т в о р ч а т о г о  к л а п а н а ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Муфта для фиксации электрода
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  с  п а з а м и  д л я  л и г а т у р ы  в с о с т о я н и и  п о с т а в к и  н а х о д и т с я  
н а  э л е к т р о д е .

Указания по применению
С д в и н у т ь  н а з а д  д о  м е с та  п у н к ц и и  и л и  р а з р е з а  м у ф ты  д л я  ф и к с а ц и и  и з а ф и к с и р о в а т ь  
л и г а т у р н о й  н и т ь ю .
П р и м е р  и с п о л ь з о в а н и я :  ф и к с а ц и я  э л е к т р о д а  в м е с те  р а з р е з а  в е н ы  с  п о м о щ ь ю  м у ф ты  
д л я  ф и к с а ц и и
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в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

П о д к л ю ч е н и е  э л е к т р о д а  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у

Примечание
Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о  п о д к л ю ч е н и и  э л е к т р о д а  к  р а з ъ е м а м  IS - 1  и D F -1  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а  с о д е р ж и т с я  в т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е  в ы б р а н н о г о  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а .

Условия
У с т а н о в к а  э л е к т р о д а  и в н у т р и с е р д е ч н ы е  т е с т ы  и и з м е р е н и я  п р о ш л и  у с п е ш н о .  

Положение контактных зажимов
В И К Д  к о м п а н и и  B IO T R O N IK  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д а  ( г н е з д )  D F -1  д о с т у п е н  
( д о с т у п н ы )  с п о д п и с а н н о й  с т о р о н ы  к о р п у с а ,  а к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  гн е з д а  
( г н е з д )  IS - 1  д о с т у п е н  ( д о с т у п н ы )  с  н е п о д п и с а н н о й  с т о р о н ы  к о р п у с а .

Указания по технике безопасности
П р и  п о д к л ю ч е н и и  э л е к т р о д а  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  с л е д у ю щ и е  
у к а з а н и я .

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Открытые гнездовые части электрического соединения активного 
имплантата
О т к р ы т ы е  (и ,  с л е д о в а т е л ь н о , п р о п у с к а ю щ и е  э л е к т р о л и т )  г н е з д а  м о гу т  
с т а т ь  п р и ч и н о й  н е ж е л а т е л ь н о г о  п р о х о ж д е н и я  т о к а  к  т е л у .
Б и о л о г и ч е с к а я  ж и д к о с т ь  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в и м п л а н т а т  и п о в р е д и т ь  е го .
•  Н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  D F -1  н е о б х о д и м о  з а к р ы в а т ь  з а г л у ш к а м и  D F -
1 .

•  Н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  D F -1  н е о б х о д и м о  з а к р ы в а т ь  з а г л у ш к а м и  IS - 1 .

А ВНИМАНИЕ
Повреждение коннекторной части при манипуляциях с 
заглушками
П о в о з м о ж н о с т и  в с е  и л и  о т д е л ь н ы е  р а з ъ е м ы  в к о н н е к т о р н о й  ч а с т и  
з а к р ы т ы  з а г л у ш к а м и .  И м е ю щ и е с я  к о н т а к т н ы е  з а ж и м ы  д о л ж н ы  б ы т ь  
т щ а т е л ь н о  о с л а б л е н ы  и л и  з а т я н у т ы .
•  В ы в и н ч и в а й т е  и з а т я г и в а й т е  к о н т а к т н ы е  з а ж и м ы  т о л ь к о  п р и  п о м о щ и  
о т в е р т к и  с о г р а н и ч е н и е м  к р у т я щ е г о  м о м е н т а , в х о д я щ е й  в к о м п л е к т  
п о с т а в к и  и с п о л ь з у е м о г о  И К Д .
•  Н е  п р и к л а д ы в а й т е  с и л у ,  и з в л е к а я  з а г л у ш к у !
•  Е сл и  п о т р е б у е т с я  о с м о т р  э л е к т р о д о в ,  з а к а ж и т е  д о п о л н и т е л ь н о
с т е р и л ь н ы е  о т в е р т к и  у  и з го т о в и т е л я  И К Д ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

ВНИМАНИЕ

A Повреждение коннектора электрода
П р о с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  г н е з д  в а к т и в н о м
и м п л а н т а т е  н е  м е ш а л  ( - и )  б е с п р е п я т с т в е н н о м у  в х о ж д е н и ю  к о н н е к т о р а  в
г н е з д о .

Л ВНИМАНИЕА Повреждение резьбы
Н и к о г д а  н е  в ы к р у ч и в а й т е  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  
о т в е р с т и й  д о  к о н ц а ,  т а к  к а к  п р и  п о в т о р н о м  з а в и н ч и в а н и и  
п о гн у т ь с я .

и з  р е з ь б о в ы х  
р е з ь б а  м о ж е т
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Инструкция по применению (версия 3/2018)

А ВНИМАНИЕ
Повреждение резьбы
И с п о л ь з у й т е  о т в е р т к у  с  о г р а н и ч е н и е м  к р у т я щ е г о  м о м е н т а !
О т в е р т к а ,  п о с т а в л я е м а я  в м е с т е  с а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м , г а р а н т и р у е т  
о п т и м а л ь н ы й  м о м е н т  з а т я ж к и ,  о б е с п е ч и в а ю щ и й  н а д е ж н о е  з а к р е п л е н и е  
к о н н е к т о р а  б е з  п о в р е ж д е н и я  р е з ь б ы .

Примечание: С л е д и т е  за  ч и с т о т о й  р а з ъ е м о в .
•  Е сл и  в о  в р е м я  и м п л а н т а ц и и  р а з ъ е м  з а г р я з н и л с я ,  
с а л ф е т к о й !_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

о ч и с т и т е  е г о  с т е р и л ь н о й

Расположение выводов

К о н н е к т о р  э л е к т р о д а  п о д к л ю ч а е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с о  с х е м о й ,  п о к а з а н н о й  н а  к о р п у с е

Коннектор DF-1 •  П о д к л ю ч и т е  к о н н е к т о р  D F -1  д л я  д и с т а л ь н о й  ш о к о в о й  
с п и р а л и  ( н а д п и с ь  н а  к о н н е к т о р е :  R V ) к  R V  и л и  H V  1
•  П о д к л ю ч и т е  к о н н е к т о р  D F -1  д л я  п р о к с и м а л ь н о й  ш о к о в о й  
с п и р а л и  ( н а д п и с ь  на  к о н н е к т о р е :  S V C ) к  S V C  и л и  H V  2

Коннектор IS-1 •  П о д к л ю ч и т е  б и п о л я р н ы й  к о н н е к т о р  IS - 1  д л я  
ж е л у д о ч к о в о й  с т и м у л я ц и и  и о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  
к  P /S  V

Подключите электрод ИКД к имплантату

Шаг Действие
1 У д а л и т е  с т и л е т  и а п п л и к а т о р  с т и л е т а  ( п р и  н а л и ч и и )  ч е р е з  

ж е л у д о ч к о в ы й  к о н н е к т о р  IS - 1 .
2 П р о т к н и т е  о т в е р т к о й  (п о с т а в л я е т с я  в м е с т е  с  а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м )  

с и л и к о н о в у ю  з а г л у ш к у  в е р т и к а л ь н о  п о  ц е н т р у  и  в в е д и т е  о с т р и е  
о т в е р т к и  в с о о т в е т с т в у ю щ и й  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т .

3 В ы в е р н и т е  к о н т а к т н ы й  ( - е )  з а ж и м  ( - ы )  о т в е р т к о й  п р о т и в  ч а с о в о й  
с т р е л к и ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  о с в о б о д и т ь  п р о с в е т  г н е з д а  н а  а к т и в н о м  
и м п л а н т а т е .

4 В в е д и т е  к о н н е к т о р  э л е к т р о д а  ( н е  п е р е г и б а я  п и т а ю щ и й  п р о в о д )  в 
г н е з д о  т а к ,  ч т о б ы  н а к о н е ч н и к к о н н е к т о р а  в ы с т у п а л  с  д р у г о й  с т о р о н ы  
к о н т а к т н о г о  г н е з д а .
С л е д у й т е  п р и  э то м  у к а з а н и я м  п р и л а г а ю щ е й с я  к  а к т и в н о м у  и м п л а н т а т у  
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

5 Е сл и  к о н н е к т о р  н е  у д а е т с я  в в е с т и  д о  к о н ц а ,  в о з м о ж н о ,  э т о м у  м е ш а е т  
с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т ,  в ы с т у п а ю щ и й  в н у т р ь  ч е р е з  о т в е р с т и е  
к о н т а к т н о г о  гн е з д а .
О с т о р о ж н о  о с л а б ь т е  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т ,  н е  в ы в и н ч и в а я  е г о  д о  
к о н ц а ,  ч т о б ы  о н  п о т о м  н е  п е р е к о с и л с я  п р и  в в и н ч и в а н и и .

6 З а в о р а ч и в а й т е  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е ,  п о к а  
о г р а н и ч и т е л ь  к р у т я щ е г о  м о м е н т а  н е  с р а б о т а е т  с о  ш е л ч к о м .

7 О с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  о т в е р т к у ,  ч т о б ы  с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  н е  
п о в е р н у л с я  н а з а д .
•  П о с л е  и з в л е ч е н и я  о т в е р т к и  с и л и к о н о в а я  з а г л у ш к а  с а м а  н а д е ж н о  
г е р м е т и з и р у е т  д о с т у п  к  г о л о в к е  в и н т а .
•  П р и  р а з ъ е м е  IS - 1  с  д в у м я  с о е д и н и т е л ь н ы м и  в и н т а м и  в т о р о й  
с о е д и н и т е л ь н ы й  в и н т  т а к ж е  с л е д у е т  з а к р у т и т ь  а н а л о г и ч н ы м  о б о а з о м .

8 П о в т о р и т е  д а н н у ю  п р о ц е д у р у  д л я  в с е х  д р у г и х  к о н н е к т о р о в  э л е к т о о д а .
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Инструкция по применению (версия 3/2018)

П о з и ц и о н и р о в а н и е  э л е к т р о д а

*

в  з а в и с и м о с т и  о т  м е с та  и м п л а н т а ц и и  и а н а т о м и ч е с к и х  о с о б е н н о с т е й  п а ц и е н т а ,  п р о в о д  
э л е к т р о д а  м о ж е т  о к а з а т ь с я  д л и н н е е ,  че м  э т о  н е о б х о д и м о  д л я  с о е д и н е н и я  м е ж д у  
а к т и в н ы м  и м п л а н т а т о м  и т о ч к о й  р а с п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а  в с е р д ц е .
В э то м  с л у ч а е  м ы  р е к о м е н д у е м  с в о б о д н о  о б м о т а т ь  и з б ы т о ч н у ю  д л и н у  п р о в о д а  в о к р у г  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .
П р и н ц и п и а л ь н а я  с х е м а  у к л а д к и  п р о в о д а  э л е к т р о д а  в о к р у г  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а :

A ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
П р и  у к л а д к е  п р о в о д а  э л е к т р о д а  п р о с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  о н  н е  
з а в я з ы в а л с я
УЗЛОМ, н е  п е р е к р у ч и в а л с я  и н е  п е р е г и б а л с я

A ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
Е сл и  а к т и в н ы й  и м п л а н т а т  р а з м е щ а е т с я  п о д  г р у д н о й  м ы ш ц е й ,  п р о с л е д и т е  
з а  т е м , ч т о б ы  к а к и е - л и б о  ч а с т и  э л е к т р о д а  н е  о к а з а л и с ь  м е ж д у  к о р п у с о м  
и м п л а н т а т а  и  р е б р а м и .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  л о к а л ь н а я  с ж и м а ю щ а я  и и с т и р а ю щ а я  н а г р у з к а  м о ж е т  
п о и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  и з о л я ц и и  э л е к т р о д а .
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ф  BIOTRONIK
e x c e lle n c e  fo r  l i fe

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция no применению (версия 3/2018)

Приложение
Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Г а б а р и т н ы й  ч е р т е ж

К о н с т р у к т и в н а я  с х е м а

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я
P le x a  P ro M R I D F -1  S D
М о д е л ь Д л и н а
P le xa  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 6 6 5  с м /1 6 0  мм
P le xa  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 8 6 5  с м /1 8 0  мм
P le xa  P ro M R I D F -1  S D  7 5 /1 8 7 5  с м /1 8 0  мм

О с н о в н ы е  д а н н ы е
См. Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  

м а с с о в ы е  х а р а к т е р и с т и к и »

О б щ а я  п о л я р н о с т ь К в а д р и п о л я р н а я
П о л я р н о с т ь  д л я  с т и м у л я ц и и  и 
о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и

В ж е л у д о ч к е :  б и п о л я р н а я

П р и м е н е н и е Ф и к с а ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ,  
ж е л у д о ч к о в о е  о п р е д е л е н и е  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  ж е л у д о ч к о в а я  с т и м у л я ц и я  
и д е ф и б р и л л я ц и я

Ш о к о в а я  с п и р а л ь П Ж  и В П В
Р а зъ е м ы 1 ш т . IS - 1 ,  2  X D F -1
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )
И з о л я ц и я С и л и к о н ,  с  у л у ч ш е н н о й  п о в е р х н о с т ь ю
П о д х о д я щ и й  и н т р о д ь ю с е р 8 Ф р е н ч

Р а з ъ е м  I S - 1

И с п о л н е н и е IS - 1 ,  б и п о л я р н ы й
П о д х о д и т  д л я  И К Д  с  к о н н е к т о р о м  IS - 1
М а р к и р о в к а IS - 1  B I
М а т е р и а л  к о н т а к т о в  
( к о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  и 
к о н т а к т н о е  к о л ь ц о )

В ы с о к о к а ч е с т в е н н а я  с т а л ь
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excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия j/ 2 U io j

Разъем DF-1

Шоковая спираль ВПВ

И с п о л н е н и е  f) F -1 ,  у н и п о л я р н ы й
П о д х о д и т  д л я  И К Д  с  к о н н е к т о р о м  D F -1
М а р к и р о в к а  tDF-1

М а т е р и а л  к о н т а к т а  
( к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а )

З ы с о к о к а ч е с т в е н н а я  с т а л ь

Фиксация и дистальный полюс электрода

П р и н ц и п  ф и к с а ц и и А к т и в н а я  ф и к с а ц и я
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а ц и и В ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  

:п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и ,  
э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я

Г л у б и н а  п р о н и к н о в е н и я  
(■длина в ы д в и г а н и я )

Не б о л е е  1 ,8  мм

Н о р м а л ь н о е  ч и с л о  
о б о р о т о в  д л я  в ы д в и га н и я  
и з а д в и г а н и я

5 - 1 4  о б о р о т о в

М а к с и м а л ь н о е  ч и с л о  
о б о р о т о в  д л я  в ы д в и га н и я  
и з а д в и г а н и я

2 0  о б о р о т о в

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  
п о в е р х н о с т ь  д и с т а л ь н о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

4 ,5  м м 2

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
П о в е р х н о с т ь ,  с т р у к т у р а И р и д и й , ф р а к т а л ь н а я

Кольцевой полюс желудочкового электрода

П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 4 ,5  м м 2
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в

П о в е р х н о с т ь ,  с т р у к т у р а И р и д и й ,  ф р а к т а л ь н а я

Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  
ч а с т и  э л е к т р о д а

11 мм

Шоковая спираль ПЖ

Д л и н а 5 0  мм

Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )

П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 9 0  м м 2
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в

Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  
ч а с т и  э л е к т р о д а

1 7  мм

Д л и н а 7 0  мм
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  ф р е н ч )
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 4 1 0  м м 2
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  
ч а с т и  э л е к т р о д а

[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ] /1 6 :  1 6 0  
мм

[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ] /1 8 :  1 8 0  
мм
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ф  BIOTRONIK
e x c e lle n c e  for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R l в 

вариантах исполнения
в а о и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инстоукиия по применению (версия 3/2018)

Проводник дистального полюса электрода
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е С п и р а л ь  и з  н е с к о л ь к и х  

п а р а л л е л ь н ы х  п р о в о д о в
Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  
с п и р а л и

4

М а т е р и а л M P 3 5 N * )
В н у т р е н н и й  д и а м е т р 0 ,4 4  мм
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,7  мм
С о п р о т и в л е н и е  н а  п р о в о д н и к е  
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  
к о н н е к т о р о м  и д и с т а л ь н ы м  
п о л ю с о м  э л е к т р о д а ')

Д л и н а  6 5  см Н е б о л е е  5 0  Q
Д л и н а  7 5  см Н е б о л е е  6 0  Q

Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода
О т к о н н е к т о р а  д о  
п е р е х о д н и к а

О т п е р е х о д н и к а  д о  
к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  
э л е к т р о д а

К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е С п и р а л ь  и з  
н е с к о л ь к и х  
п а р а л л е л ь н ы х  
п р о в о д о в

М н о г о ж и л ь н ы й
п р о в о д

Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  
с п и р а л и /н а  о д и н  м н о г о ж и л ь н ы й  
п р о в о д

4 7 x 7

М а т е р и а л  п р о в о д н и к а M P 3 5 N * ) M P 3 5 N * )
М а т е р и а л  и з о л я ц и и Ф т о р о п л а с т  

- 5 0 ,  ц в е т :  
е с т е с т в е н н  
ы й

В н у т р е н н и й  д и а м е т р 1 ,4 7  мм —
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 1 ,7 7  мм 0 ,2 8  мм (с  

и з о л я ц и е й )
С о п р о т и в л е н и е  на  
п р о в о д н и к е  
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  
к о н н е к т о р о м  и к о л ь ц е в ы м  
п о л ю с о м  э л е к т р о д а )

Д л и н а  6 5  см Н е б о л е е  4 5  Q
Д л и н а  7 5  см Н е б о л е е  5 0  Q

Проводник шоковой спирали ПЖ
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
Ч и с л о  ж и л  П Д Ф  в 
м н о г о ж и л ь н о м  п р о в о д е

7 x 7

М а т е р и а л  п р о в о д н и к а M P 3 5 N * )  -  П Д Ф
М а т е р и а л  и з о л я ц и и Ф т о р о п л а с т -5 0 ,  ц в е т :  б е л ы й
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )
С о п р о т и в л е н и е  на  п р о в о д н и к е  
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  
к о н н е к т о р о м  э л е к т р о д а  и 
ш о к о в о й  с п и р а л ь ю )

Д л и н а  6 5  см Н е б о л е е  1 ,6  Q
Д л и н а  7 5  см Н е б о л е е  1 ,9  Q

Проводник шоковой спирали ВПЖ
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е  М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
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e x c e lle n c e  for life

Р о с с и й с ка я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
э н д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I

Инструкция по применению (версия 3/2018)

Ч и с л о  ж и л  П Д Ф  в 
fy lн n m ж и п h н o м  п р о в о д е

7 x 7

М а т е р и а л  п р о в о д н и к а M P 3 5 N * ')  -  П Д Ф
М а т е р и а л  ИЗОЛЯЦИИ Ф т о р о п л а с т -5 0 ,  ц в е т :  б е л ы й
Н я п у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й ')
С о п р о т и в л е н и е  н а  п р о в о д н и к е  
(и з м е р я е т с я  м е ж д у  
к о н н е к т о р о м  э л е к т р о д а  и 
ш о к о в о й  с п и р а л ь ю )

А л и н а  6 5  см Н е б о л е е  1 ,2  П
Д л и н а  7 5  см Н е б о л е е  1 ,4  й

Действующее вещество Дексаметазона ацетат

Количество 0 ,9 3  м г

Адгезивный агент Силикон

Температура хранения Максимальный срок хранения

5 - 5 5  °С 2 года
РФ »:

С м . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у и ц у п п  п и  .... -  ^
« Т р а н с п о р т и р о в к а  и  х р а н е н и е »

Комплект поставки
В стерильной упаковке:

э л е к т р о д  с п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы м  с т и л е т о м ,
ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а ,  8  Ф р е н ч ,  и з  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а ,  з а р а н е е  

у с т а н о в л е н н а я  н а  э л е к т р о д ,  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  д и о к с и д  т и т а н а ,  
к р ю ч о к  д л я  в е н ы ; 
а п п л и к а т о р  с т и л е т а ; 
з а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я ;
дополнительные стилеты.

В к а р т о н н о й  к о р о б к е  (н е с т е р и л ь н о й ) :
•  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  (п е ч а т н ы й  в а р и а н т )

.  п р и л о ж е н и е  с и н ф о р м а ц и е й  о  з а г р у з к е  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а  в ф о р м а т е  PDF 
и з  И н т е р н е т а .

Поставляемые принадлежности
Р е к о м е н д о в а н н о е
и з д е л и е

Н а и м е н о в а н и е Н о м е р
д л я
з а к а з а

И н т р о д ь ю с е р 8 Ф р е н ч - -

С т и л е т ы  д л я  в а р и а н т а  
л л и н ы  6 5

S 6 5 - К  S  6 5 -С 1 1 7 4 6 4
3 4 2 6 5 7

С т и л е т ы  д л я  в а р и а н т а  
л л и н ы  7 5

S 7 5 - К  S 7 5 -С  ^ 1 2 1 1 9 7
1 2 4 3 0 1

М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  
э п р к т р о д а

8  Ф р е н ч

К п ю м пк л л я  в е н ы - -

З а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  д л я  
а к т и в н о й  ф и к с а ц и и

П о д х о д и т  д л я  
к о н н е к т о р а  IS - 1

Примечание к  комплекту поставки интродьюсера для электрода
примечание: П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и н т р о д ь ю с е р а  с  г е м о с т а т и ч е с к и м  к л а п а н о м  
п р о в е р ь т е ,  н е  в о з н и к а ю т  л и  п р о б л е м ы  п р и  в в о д е  э л е к т р о д а  в к л а п а н .--- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
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0  BIOTRONIK
e x c e lle n c e  fo r  li fe

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R l в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

В о з м о ж н о ,  в а м  с л е д у е т  в ы б р а т ь  б о л ь ш и й  д и а м е т р ,  че м  т о т ,  ч т о  у к а з а н  в т а б л и ц е  
в ы ш е , ч т о б ы  с в е с т и  к  м и н и м у м у  р и с к  п о в р е ж д е н и я  э л е к т р о д а ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

*) MP35N
MP35N является специальным кобальт-хром-никелевым сплавом.

И с к л ю ч е н и е  о тв е тс тв е н н о с ти

Условия применения и требования
Э л е к т р о д ы  B IO T R O N IK  д л я  и м п л а н т а ц и и  (в  д а л ь н е й ш е м  « э л е к т р о д ы » )  п р е д с т а в л я ю т  
с о б о й  в ы с о к о т е х н о л о г и ч н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  с т о ч н о й  м е х а н и к о й .
О н и  д о л ж н ы  б ы т ь  к а к  м о ж н о  б о л е е  т о н к и м и  и г и б к и м и .
П о с л е  и м п л а н т а ц и и  о н и  и с п ы т ы в а ю т  б о л ь ш и е  н а г р у з к и  и з - з а  м о б и л и з а ц и и  и м м у н н о й  
з а щ и т ы  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а .
Х о т я  о н и  р а с с ч и т а н ы  н а  м н о г о  л е т  н а д е ж н о й  р а б о т ы  п р и  о п р е д е л е н н ы х  
о б с т о я т е л ь с т в а х ,  и х  с р о к  го д н о с т и  и с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в а т ь  н а г р у з к и  о г р а н и ч е н н ы .

Риски и возможные осложнения
П р и ч и н  п р о б л е м  и л и  о т к а з о в ,  к о т о р ы е  в о з н и к а ю т  в о  в р е м я  и л и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д а ,  м о ж е т  б ы т ь  м н о ж е с т в о ,  н а п р и м е р :
• м е д и ц и н с к и е  о с л о ж н е н и я ;
• р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  и н о р о д н о г о  т е л а ;
• ф и б р о з ;
• с м е щ е н и е  э л е к т р о д а ;
• э р о з и я ;
• м и г р а ц и я  п о  т к а н я м  о р г а н и з м а ;
• д е ф е к т  и з о л я ц и и .

Риск повреждения
Н е с м о т р я  н а  м а к с и м а л ь н у ю  д о б р о с о в е с т н о с т ь ,  п р о я в л е н н у ю  н а м и  в п р о ц е с с е  
р а з р а б о т к и ,  в ы б о р а  м а т е р и а л о в , и з г о т о в л е н и я  и о к о н ч а т е л ь н о й  п р о в е р к и  э л е к т р о д о в ,  
п о с л е д н и е  в р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  м о г у т  п о л у ч и т ь  л е г к и е  
п о в р е ж д е н и я .

Ограничение ответственности
B IO T R O N IK  н е  м о ж е т  с  п о л н о й  д о л е й  в е р о я т н о с т и  и с к л ю ч и т ь  с л е д у ю щ и е  с о б ы т и я :
• н е и с п р а в н о с т и  и л и  о т к а з ы  э л е к т р о д о в ;
• р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а  н а  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д о в ;
• м е д и ц и н с к и е  о с л о ж н е н и я  ( в к л ю ч а я  п е р ф о р а ц и ю  м и о к а р д а )  п р и  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д о в .
Т о  ж е  о т н о с и т с я  и к  п р и н а д л е ж н о с т я м  д л я  и м п л а н т а ц и и  и э л е к т р о д о в  B IO T R O N IK . 

Доказательная база при недостатках товара
Р е щ а ю щ и м  о б с т о я т е л ь с т в о м  в с л у ч а е  р е к л а м а ц и й  я в л я е т с я  с о с т о я н и е  и з д е л и я  в м о м е н т  
п р о д а ж и .
М ы  н е  н е с е м  о т в е т с т в е н н о с т и  за  н е д о с т а т к и ,  к о т о р ы е  н е  б ы л и  о б н а р у ж е н ы  с р а з у  ж е  
п о с л е  п о л у ч е н и я  т о в а р а .

Ответственность за осложнения и косвенный ущерб
Р и с к , с в я з а н н ы й  с  п р и м е н е н и е м  э л е к т р о д о в ,  п о л н о с т ь ю  п р и н и м а е т  н а  с е б я  п о к у п а т е л ь  
и л и  п о л ь з о в а т е л ь .
B IO T R O N IK  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  п р я м о й  и л и  к о с в е н н ы й  у щ е р б ,  с в я з а н н ы й  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  э л е к т р о д о в  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й .
B IO T R O N IK  н е  п р и н и м а е т  на  с е б я  р а с х о д ы , к о т о р ы е  м о гу т  в о з н и к н у т ь  у  п о к у п а т е л я  и л и  
т р е т ь е й  с т о р о н ы  в р е з у л ь т а т е  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  н е п р а в и л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  
э л е к т р о д а  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й ,  н а п р и м е р  р а с х о д ы  на  в р а ч е б н у ю  к о н с у л ь т а ц и ю  и 
л е ч е н и е ,  б о л ь н и ч н ы е  р а с х о д ы , р а с х о д ы  н а  л е к а р с т в а ,  п о б о ч н ы е  р а с х о д ы  и л и  с т о и м о с т ь  
к о с в е н н о г о  у щ е р б а .
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Р о с с и й с ка я
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

Заключительное положение
Н и к т о  н е  и м е е т  п р а в а  т р е б о в а т ь  о т  к о м п а н и и  B IO T R O N IK  п р е д с т а в л е н и й  и л и  г а р а н т и й ,  
о т л и ч н ы х  о т  о п и с а н н ы х  в ы ш е .
с м .  Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « Г а р а н т и й н ы е  

о б я з а т е л ь с т в а » .
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
п д р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D _  

Инструкция по применению (версия 3/2018)

< >

г

п -

1 л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и  и м а т е р и а л  м а р к и р о в а н н о г о  
л е к т р о д а

^  р — '
Р е ко м е н д у е м ы й  р а з м е р  и н т р о д ь ю с е р а

1Д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы

------ L^1уфта д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а ,  з а р а н е е  у с т а н о в л е н н а я  н а  
э л е к т р о д е  в с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е

гР ги
З а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  д л я  э л е к т р о д о в  с а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й

К р ю ч о к  д л я  в е н ы

М Р Т -с о в м е с т и м ы й
П а ц и е н т ы ,  в  о р г а н и з м е  к о т о р ы х  у с т а н о в л е н а  с и с т е м а  
и м п л а н т а т о в ,  у п а к о в к а  к о т о р ы х  п о м е ч е н а  э т и м  с и м в о л о м , 
п р и  т о ч н о м  с о б л ю д е н и и  у к а з а н н ы х  у с л о в и й  м о гу т  
п о д в е р га т ь с я  М Р Т -и с с л е д о в а н и ю .

А П р е д с е р д и е ----------------------- — ----------------
W Ж е л у д о ч е к _________ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _______ ------------------
LA Р а с п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а  в к о р о н а р н о й  в е н о з н о й  l h o ic Mc 

д л я  с т и м у л я ц и и  л е в о г о  п р е д с е р д и я _ _ _ _ _ ___________ _ _ _ _ _ _

LV Р а с п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а  в к о р о н а р н о й  в е н о з н о й  c n o ic iv ic  
д л я  с т и м у л я ц и и  л е в о г о  ж е л у д о ч к а ------------------ --------- - - - - - - - - - - - -

Г Я К о о о н а р н ы й  с и н у с  -- - - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
С т и м у л я ц и я  — -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -----------------
О п о е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и --- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -----------
Ш о к  ----------- --------------------------- "^  1 1 

D X A Д е к с а м е т а з о н  а и е т а т  в к а ч е с т в е  в ы с в о б о ж д а е м о г о  с т е р о и д а ]
------- -- - - - - - - - - - - - - - - -- ------- : _ _ _ _ _  « « о  r^ i. iu u ’a  р т » -  <хПвпя1-

СИМВОЛЫ».
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Российская
Федерация

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa ProMRI в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  

S D

«4

Дополнение к инструкции по применению для рынка 
РФ

Наименование изделия
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

“  “ Х р о л  с  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы м  с т и л е т о м  (S  6 5 - К  и л и  S  7 5 - К )  в  у п а к о в к е  

. а п п Г а Т р  " X “ aTa“ ^S c“ u r  Г у ^ п а Г Г Т ’  о ^ о в н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м

. ^ Г п ^ т а ц и о н ^ н а я 'д о к у м е н т а ц и я  в  у п а к о в к е  с  о с н о в н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м

(электродом) -  1 шт.; ррцор-ш -  i шт в упаковке с основным
медицинТим'̂ 'иТделиГм "(электродом) или 5 шт. в индивидуальной упаковке (не

k ° U ™ b“ hT V l " " - "  ; “ Т л а - в к е  с  о с н о в н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м
■ ( э л е к т р о д )  и л и  5  ш т .  в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  ( н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к )  - п р и

необходимости, более 2 шт. в упаковке с основным
• Г е д : : н ^ 1 “ Т д = ^ Т з л е к ^ о ^ Т - >5 Г т . ^ Г ^ н д и в и д у а '^ ь н о й  у п а к о в к е  (н е  

более 100 упаковок) - при необходимости, ^ кг ч 74-П  - не более 2 шт. в

■ ? п Гко в кТ с""сн ? в н ь Г  1едиц‘и''нским 'изГеш ем (электродом) и ш  1 0  шт. в 
и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  ( н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к )  - п р и  н е о б х о д и м о с т и .

а п а ^ е о 'т з ^ / О р Ц  (5  ш т . в у п а к о в к е )  - н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к :
^   ̂ _ DQ пр- 1  Rc; TR-1 BS IS4 (10 шт. в упаковке) - не более 100 упаковок,

! ф и к м р у ю щ е е  п о в о р о т н о е 'у с т р о й с т в о  ( о т в е р т к а )  T W  (5  ш т . в  у п а к о в к е )  - н е  б о л е е

BK-IS4/DF4 BK-N ( 1 0  ш т . в  у п а к о в к е )  - н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к :
:  с и Т и Г н о в о е  масло 5 « ( 5  'т Г б и "к )^  п о  5  мл'^в у п а к о в к е )  ■ н е  б о л е е  1 0 0  у п а к о в о к .

Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном 
представителе производителя

ВЮТЯШЖ SE & Со. KG, Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Germany.
(БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ, Вёрманнкере 1, 12359 Берлин, Германия)
Телефон: +49 (0)30 68905-0 
Факс: +49 (0)30 6852804 
E-mail: sales@biotronik.com 
www.biotronik.com

BIOTWDNIK SE & Со. KG, Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Germany.
(БИОТРОНИК CE & Ко. КГ, Вёрманнкере 1, 12359 Берлин, Германия)
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а о и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  (в е р с и я

Т е л е ф о н : + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 9 0 5 -  0  
Ф а к с :  + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 5 2 8 0 4  
E -m a i l:  s a le s @ b io t ro n ik .c o m  
w w w .b io t r o n ik .c o m

Место производства медицинского изделия
B I0 T R 0 N IK  SE  &  С о . K G , W o e r m a n n k e h r e  1 , 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e rm a n y .
(Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  Б е р л и н , Г е р м а н и я )

Уполномоченный представитель производителя в РФ
О О О  « Б И О Т Р О Н И К » , Р о с с и я , 1 0 9 0 0 4 ,  г . М о с к в а ,  М а л ы й  Д р о в я н о й  п е р е у л о к ,  д о м  3 , 
с т р о е н и е  2 , э т а ж  1 , п о м е щ е н и е  I .
Т е л .:  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1  
Ф а к с :  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2  
E -m a i l:  o f f ic e @ b io t r o n ik . r u

Н а з н а ч е н и е  и з д е л и я  с у к а з а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о го  п о т р е б и т е л я .

Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  у с т а н о в л е н н о е  п р о и з в о д и т е л е м :
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в 
к а ч е с т в е  э л е к т р и ч е с к о г о  п р о в о д н и к а  д л я  п е р е д а ч и  д е ф и б р и л л я ц и о н н ы х  и м п у л ь с о в  о т  
к а р д и о в е р т е р а -д е ф и б р и л л я т о р а  и м п л а н т и р о в а н н о г о  к  э н д о к а р д у  п р а в о г о  ж е л у д о ч к а .

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :
•  п р е д о т в р а щ е н и е  в н е з а п н о й  с е р д е ч н о й  с м е р т и , п у т е м  к у п и р о в а н и я  ж е л у д о ч к о в ы х  
т а х и а р и т м и й ;
•  т е р а п и я  б р а д и а р и т м и й  п р и  п о м о щ и  э н д о к а р д и а л ь н о й  с т и м у л я ц и и  с е р д ц а .

Э л е к т р о д ы  д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  
т о л ь к о  в м е д и ц и н с к и х  о р г а н и з а ц и я х ,  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м  
к а р д и о л о г а м и ,  к а р д и о х и р у р г а м и  и э л е к т р о ф и з и о л о г а м и ,  з н а к о м ы м  с о  с л е д у ю щ и м и  
т е м а м и :
•  и с п о л ь з о в а н и е  И К Д  и с о о т в е т с т в у ю щ и х  э л е к т р о д о в  д л я  т е р а п и и  т а х и к а р д и и ;
•  н е о б х о д и м ы е  д л я  э т о г о  м е т о д ы  и м п л а н т а ц и и ,  и х  р и с к и  и в о з м о ж н ы е  о с л о ж н е н и я .

О п и с а н и е  п р и н ц и п о в  р аб о ты  и к о н с т р у к ц и и .
Д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  э л е к т р о д ы  P le x a  P ro M R I п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  
п о с т о я н н о й  и м п л а н т а ц и и  в с е р д ц е  ч е л о в е к а  с с о о т в е т с т в у ю щ и м и  о д н о -  и 
м н о г о к а м е р н ы м и  И К Д .
В к о м б и н а ц и и  с  с о в м е с т и м ы м и  И К Д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  э л е к т р о д ы  
P le x a  P ro M R I о б р а з у ю т  М Р Т -с о в м е с т и м у ю  с и с т е м у ,  ч т о  п о з в о л я е т  п а ц и е н т а м  п р и  
с о б л ю д е н и и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  п р о х о д и т ь  п р о ц е д у р ы  М РТ. Э л е к т р о д ы  м о гу т  в 
д а л ь н е й ш е м  б ы т ь  к о м б и н и р о в а н ы  с  о п р е д е л е н н ы м и  б р а д и к а р д и т и ч е с к и м и  и /и л и  
э л е к т р о д а м и  д л я  в ы п о л н е н и я  С РТ д л я  ф о р м и р о в а н и я  м н о г о к а м е р н ы х  с и с т е м  И К Д .

Силиконовое кольцо со стероидом (ОХА)
У в с е х  д е ф и б р и л л и р у ю щ и х  э н д о к а р д и а л ь н ы х  э л е к т р о д о в  P le x a  P ro M R I в д и с т а л ь н о й  
ч а с т и  р а з м е щ е н о  к о л ь ц о  и з  с м е с и  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  с о  с т е р о и д о м , к о т о р о е  
п р е п я т с т в у е т  р а з в и т и ю  в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  и п о в ы ш е н и ю  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  
п о с л е  и м п л а н т а ц и и  ( в р а с т а н и я ) .  Д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о  с о д е р ж и т  н о м и н а л ь н о е  
з н а ч е н и е  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а  0 ,9 3  м г.
П р и  в о з д е й с т в и и  ж и д к о с т е й  т е л а  с т е р о и д  D X A  п у т е м  д и ф ф у з и и  в ы д е л я е т с я  и з  к о л ь ц а  в 
т к а н ь  т е л а . В ы с в о б о ж д е н и е  с т е р о и д а  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  
с т а б и л и з а ц и и  з н а ч е н и й  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а  п у те м  
с н и ж е н и я  р е а к ц и и  в о с п а л е н и я .
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

Инструкция по применению (версия 3/20181

Спиральная конструкция
П е р и ф е р и ч е с к и е  п р о с в е т ы  к а б е л е й  э л е к т р о д а  п е р е к р у ч е н ы  в о к р у г  ц е н т р а л ь н о го  
п р о с в е т а  с п и р а л и  ( с п и р а л ь н ы й  в и т о к  в о к р у г  п р о д о л ь н о й  о с и )  на  у ч а с т к е  м е ж д у  
ш о к о в о й  с п и р а л ь ю  П Ж  и ш о к о в о й  с п и р а л ь ю  В П В  (д л я  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  P le xa  
P ro M R I D F -1  S D ) . Д а н н а я  к о н с т р у к ц и я  п о м о г а е т  м и н и м и з и р о в а т ь  д е й с т в и е  
м е х а н и ч е с к о г о  н а п р я ж е н и я  н а  к а б е л и  и к о р п у с  э л е к т р о д а .

Муфта для фиксации электрода EFH-8F-W
В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  муфту для фиксации электрода EFH-8F-W с  п а з а м и  
д л я  л и г а т у р н о й  н и т и .  М у ф та  в с о с т а в е  п о с т а в к и  н а х о д и т с я  на  э л е к т р о д е .
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  п о з в о л я е т  з а к р е п и т ь  э л е к т р о д  н а д е ж н о  и б е з  у щ е р б а  
д л я  о к р у ж а ю щ и х  т к а н е й  в м е с те  е е  в х о ж д е н и я  и с н и ж а е т  о п а с н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  
и з о л я ц и и  и л и  с п и р а л и  в о  в р е м я  ф и к с а ц и и .

Коннекторы
В се  э л е к т р о д ы  в и с п о л н е н и и  P le x a  P ro M R I D F -1  S D  о б о р у д о в а н ы  к о н н е к т о р о м  IS - 1  и 
д в у м я  к о н н е к т о р а м и  D F -1 .

Коннектор IS-1
С о о т в е т с т в у е т  м е ж д у н а р о д н о м у  с т а н д а р т у  IS O  5 8 4 1 .3 :2 0 0 0 .

Коннектор DF-1
С о о т в е т с т в у е т  м е ж д у н а р о д н о м у  с т а н д а р т у  IS O  1 1 3 1 8 :2 0 0 2 .

Аппликатор стилета SG-UP
В с о с т а в  э л е к т р о д о в  в и с п о л н е н и и  P le x a  P ro M R I D F -1  S D  в х о д и т  Аппликатор стилета 
SG-UP, к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  у д о б н о г о  в в е д е н и я  с т и л е т а  в о  в н у т р е н н и й  к а н а л  
э л е к т р о д а .

Стилеты
В с о с т а в е  в с е х  э л е к т р о д о в  н а х о д я т с я  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы й  с т и л е т ,  к о т о р ы й  
и с п о л ь з у е т с я  п о  у м о л ч а н и ю  д л я  д о б а в л е н и я  у с т о й ч и в о с т и  к о н с т р у к ц и и  э л е к т р о д а  в 
м о м е н т  е г о  п о з и ц и о н и р о в а н и я  в с е р д ц е .
В с о с т а в е  в с е х  м о д е л е й  т а к ж е  н а х о д я т с я  д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы  ( н е  б о л е е  2 ш т . ) ,  
к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  к а к  а л ь т е р н а т и в а  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н о м у  в э л е к т р о д е  
с т и л е т у .
Д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы  н а х о д я т с я  в з а щ и т н о м  ф у т л я р е , к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
с о х р а н е н и я  ц е л о с т н о с т и  с т и л е т о в  в с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  х р а н е н и и  и 
т р а с п о р т и р о в к е .
В с о с т а в е  э л е к т р о д о в  м о д е л е й  P le x a  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 6 ,  P le x a  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 8  
п р и с у т с т в у ю т  Стилеты S 65-K и Стилеты S 65-C.
В с о с т а в е  э л е к т р о д о в  м о д е л и  P le xa  P ro M R I D F -1  S D  7 5 /1 8  п р и с у т с т в у ю т  Стилеты S 75- 
C и Стилеты S 75-K.
Крючок для вены
В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  крючок для вены VL, к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
у д о б н о г о  в в е д е н и я  э л е к т р о д а  в п р о с в е т  в е н ы .

Зажимы для вращения
В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  з а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я ,  к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  
в ы д в и ж е н и я  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и .
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а т о р а  зажима для вращения DH IS-1/DF4 с о в м е с т и м а  с 
п р о к с и м а л ь н ы м  к о н н е к т о р о м  э л е к т р о д о в  с т а н д а р т о в  IS - 1  и D F 4 .
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а т о р а  зажима для вращения DH с о в м е с т и м а  с  п р о к с и м а л ь н ы м  
к о н н е к т о р о м  э л е к т р о д о в  с т а н д а р т а  IS - 1 .
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Д и з а й н  р у к о я т к и  зажима для вращения DH IS -1 /D F 4  я в л я е т с я  б о л е е  
ф и з и о л о г и ч н ы м  и п о з в о л я е т  в р а щ а т ь  з а ж и м  п о  ч а с о в о й  и л и  п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  с 
п о м о щ ь ю  у к а з а т е л ь н о г о  и л и  б о л ь ш о го  п а л ь ц а  р у к и  о п е р и р у ю щ е г о  х и р у р г а .

Принадлежности (приобретаемые отдельно).
Заглушки
О т к р ы т ы е  ( и ,  с л е д о в а т е л ь н о ,  п р о п у с к а ю щ и е  э л е к т р о л и т )  г н е з д а  м о гу т  с т а т ь  п р и ч и н о й  
н е ж е л а т е л ь н о г о  п р о х о ж д е н и я  т о к а  к  т е л у .  Б и о л о ги ч е с к а я  ж и д к о с т ь  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в 
и м п л а н т а т  и п о в р е д и т ь  е го .  П о э т о м у  н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  з а к р ы в а ю т с я  
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  з а г л у ш к а м и .
Заглушка BS DF-1 и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  
с т а н д а р т а  D F -1  н а  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .
Заглушка BS IS -1  и с п о л ь з у е т с я  д л я  ге р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  с т а н д а р т а  
IS - 1  н а  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .
Заглушка BS IS 4 и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  с т а н д а р т а  
IS 4  н а  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .

Фиксирующее поворотное устройство (отвертка) TW
И с п о л ь з у е т с я  д л я  з а к р у ч и в а н и я  в и н т о в  р а з ъ е м о в  д л я  п о д к л ю ч е н и я  э н д о к а р д и а л ь н ы х  
э л е к т р о д о в  н а  к о р п у с е  и м п л а н т и р у е м о г о  у с т р о й с т в а .

Насадки
Н а с а д к и  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  б е з о п а с н о й  и з о л я ц и и  н е и с п о л ь з у е м ы х  и м п л а н т и р о в а н н ы х  в 
т е л е  п а ц и е н т о в  э л е к т р о д о в  ( с -  и б е з  к о н н е к т о р о в )
Насадка BK-IS и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  к о н н е к т о р а  с т а н д а р т а  IS - 1  
н е п о д к л ю ч е н н о г о  и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .
Насадка BK-IS4/DF4 и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  к о н н е к т о р а  с т а н д а р т о в  IS 4  и л и  
D F 4  н е п о д к л ю ч е н н о г о  и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .
Насадка BK-N и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  о т р е з а н н о г о  к о н ч и к а  н е п о д к л ю ч е н н о г о  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .

Силиконовое масло S I-2
Силиконовое масло S I-2  М е д и ц и н с к о е  с и л и к о н о е  м а с л о  S I - 2  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
у л у ч ш е н и я  а н т и ф р и к ц и о н н ы х  с в о й с т в  с т и л е т о в  п р и  и х  в в е д е н и и  в о  в н у т р е н н и й  к а н а л  
э л е к т р о д а .

Зажимы для вращения DH IS -1 /D F 4 , DH DF4, DH; муфта для фиксации 
электрода EFH-8F-W; Стилеты S 65-К , S 65-С, S 75-К , S 75-С и Крючок для вены
VL в х о д я щ и е  в с о с т а в  Э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I - 
т а к  ж е  м о гу т  б ы т ь  п р и о б р е т е н ы  о т д е л ь н о .

Номенклатура медицинского изделия
Модель Описание продукта , Ката ЛОЖНЫ! 

номер
P le xa  P ro M R I 
D F -1  S D  
6 5 /1 6

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р о д ,  
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т -с о в м е с т и м ы й  
с д в у м я  ш о к о в ы м и  с п и р а л я м и ,  с  м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  
ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и е й  и IS - 1 /D F - 1  к о н н е к т о р а м и ;  о б щ а я  д л и н а :  6 5  с м ; 
р а с с т о я н и е  м е ж д у  д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  ш о к о в о й  с п и р а л и  и 
н а к о н е ч н и к о м  э л е к т р о д а :  1 6  см .

4 1 4 0 0 0

P le x a  P ro M R I 
D F -1  S D

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р о д ,  
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т -с о в м е с т и м ы й

4 1 4 0 0 1
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6 5 /1 8 c  д в у м я  ш о к о в ы м и  с п и р а л я м и ,  с  м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  
ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и е й  и IS - 1 /D F - 1  к о н н е к т о р а м и ;  о б щ а я  д л и н а :  6 5  с м ; 
р а с с т о я н и е  м е ж д у  д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  ш о к о в о й  с п и р а л и  и 
н а к о н е ч н и к о м  э л е к т р о д а :  18  см .

P le x a  P ro M R I 
D F -1  S D  
7 5 /1 8

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р о д ,  
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т -с о в м е с т и м ы й  
с д в у м я  ш о к о в ы м и  с п и р а л я м и ,  с  м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  
ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и е й  и IS - 1 /D F - 1  к о н н е к т о р а м и ;  о б щ а я  д л и н а :  7 5  с м ; 
р а с с т о я н и е  м е ж д у  д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  ш о к о в о й  с п и р а л и  и 
н а к о н е ч н и к о м  э л е к т р о д а :  1 8  см .

4 1 4 0 0 2

Размерно-массовые характеристики

Основные данные
Д л и н а P le x a  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 6  -  6 5  см  ± 1  м м /1 6  см  ±  2 

м м ;
P le x a  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 8  -  6 5  см  ± 1  м м /1 8  см 
± 2  м м ;
P le x a  P ro M R I D F -1  S D  7 5 /1 8  -  7 5  см  ± 1  м м /1 8  см  
± 2  мм

О б щ а я  п о л я р н о с т ь К в а д р и п о л я р н а я
П о л я р н о с т ь  д л я  
с т и м у л я ц и и  и 
о п р е д е л е н и я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

В ж е л у д о ч к е :  б и п о л я р н а я

П р и м е н е н и е Ф и к с а ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ,  ж е л у д о ч к о в о е  
о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  ж е л у д о ч к о в а я  
с т и м у л я ц и я  и д е ф и б р и л л я ц и я

Ш о к о в а я  с п и р а л ь П Ж  и В П В
К о н н е к т о р ы 1 ш т . IS - 1 ,

2  X D F -1
Д и а м е т р  к о р п у с а  э л е к т р о д а 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
М а т е р и а л  к о р п у с а  э л е к т р о д а С и л и к о н  с  п о к р ы т и е м  S llq l id e
М а т е р и а л  и з о л я ц и и  э л е к т р о д а •  Ж и д к а я  с и л и к о н о в а я  р е з и н а  /  С и л и к о н о в ы й  

э л а с т о м е р
•  С и л и к о н
•  П о л и э ф и р к е т о н

С о е д и н е н и е  д е т а л е й  э л е к т р о д а •  С и л и к о н о в ы й  г е р м е т и к
•  С и л и к о н о в ы й  п р а й м е р

П о д х о д я щ и й  и н т р о д ь ю с е р 2 ,7  мм (8  Ф р е н ч )

Фиксация и дистальный полюс электрода
П р и н ц и п  ф и к с а ц и и А к т и в н а я  ф и к с а ц и я
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а ц и и В ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я  

ф и к с а ц и и ,  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я
Г л у б и н а  п р о н и к н о в е н и я  (д л и н а М а к с  1 ,8  мм
в ы д в и г а н и я ) ( 1 .6 5  ± 0 . 1 5 )  мм
Н о р м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  
в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я

5 - 1 4  о б о р о т о в

М а к с и м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в 2 0  о б о р о т о в
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И н с т р у к ц и я  п о  применению  (версия

л л я  в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я
Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  п о в е р х н о с т ь  
д и с т а л ь н о г о  п о л ю с а  э л е к т р о д а

4 ,5  мм^ +  0 . 8 / - 0 . 7  мм^

Пооводник дистального полюса электрода...................................................  ......................
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е С п и р а л ь  и з  н е с к о л ь к и х  п а р а л л е л ь н ы х  п р о в о д о в
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в ,  п о к р ы т и е :  и р и д и й
Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  с п и р а л и 4
В н у т р е н н и й  д и а м е т р 0 ,4 4  мм ± 0 .0 2 3  мм
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,7  мм ± 0 .0 2  мм

Кплкиевой полюс жeлvдoчкoвoгo электрода ---------------------------------
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 4 ,5  м м '' ± 1  мм
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  (д о  н а к о н е ч н и к а )

11  мм ± 1  мм

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в ,  п о к р ы т и е :  и р и д и й

Пооводник кольцевого полюса желудочкового электр(дда.............................................
К о н с т р у к т и в н о е
и с п о л н е н и е

О т к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а С п и р а л ь  и з  н е с к о л ь к и х  
п а р а л л е л ь н ы х  п р о в о д о в

О т п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д

М а т е р и а л О т к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а С п л а в  МР 3 5  N D F T  с 
с е р д е ч н и к о м  и з  A q

О т  п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

С п л а в  МР 3 5  N D F T  с  
с е р д е ч н и к о м  и з  A q

Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  
с п и р а л и /н а  о д и н  
м н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д

О т к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а 4

О т п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

7 x 7

В н у т р е н н и й  д и а м е т р О т к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а 1 ,4 7  мм ± 0 ,0 2 4  мм
О т  п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р О т к о н н е к т о р а  д о  п е р е х о д н и к а 1 ,7 7  мм ± 0 .0 2  мм
О т п е р е х о д н и к а  д о  к о л ь ц е в о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

М а к с .  0 ,2 8  мм (с  
и з о л я ц и е й )

Шоковая спиоаль ПЖ _________________________________________
Д л и н а 5 0  мм ± 1  мм
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 9 0  мм^ ± 2 0  мм^
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  (д о  н а к о н е ч н и к а )

1 7  мм ± 1 .5  мм

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в

Пооводник шоковой спирали ПЖ ........................................................................ —
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
М а т е р и а л С п л а в  МР 3 5  N D F T  с с е р д е ч н и к о м  и з  A q
Ч и с л о  ж и л  в м н о г о ж и л ь н о м  
п р о в о д е

7 x 7

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р М а к с . 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )
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Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa ProMRI в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D

И нструкция по применению  (версия 3/20181

Шоковая спираль ВПВ
Д л и н а 7 0  мм ± 1  мм
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 4 1 0  мм^ ± 1 0 / - 3 0  мм^
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а

[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ] /1 6 :  1 6 0  мм ± 2  мм 
[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я 1 /1 8 :  1 8 0  мм ± 2  мм

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в

П р о в о д н и к  ш о к о в о й  с п и р а л и  ВПВ
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
М а т е р и а л С п л а в  МР 3 5  N D F T  с с е р д е ч н и к о м  и з  A q
Ч и с л о  ж и л  в м н о г о ж и л ь н о м  
п р о в о д е

7 x 7

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р М а к с . 0 ,2 8  мм ( с  и з о л я ц и е й )

Коннекторы DF-1 и IS -1
К л е м м а  к о н н е к т о р а С п л а в  МР 3 5  N
К о н н е к т о р н ы е  к о л ь ц а П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
М а р к и р о в о ч н а я  э т и к е т к а Ж и д к а я  с и л и к о н о в а я  р е з и н а

Масса изделия

Кат. № Исполнение Bee электрода
4 1 4 0 0 2 P le x a  P ro M R I D F -1  S D  7 5 /1 8 1 0 ,2  г  ± / -  0 ,3  г
4 1 4 0 0 1 P le x a  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 8 9 ,3  г  ± / -  0 ,3  г
4 1 4 0 0 0 P le x a  P ro M R I D F -1  S D  6 5 /1 6 9 ,3  г  ± / -  0 ,3  г

Упаковка
У п а к о в к а  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  IS O  1 1 6 0 7 .  У п а к о в к а  б ы л а  и с п ы т а н а  в о  
в р е м я  в а л и д а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  EN 4 5 5 0 2 - 1 .

У п а к о в к а  Э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I в к л ю ч а е т  в 
с е б я :
- д в о й н у ю  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  ( б л и с т е р ) ,  в с т а в л е н н у ю  о д н а  в 
д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н у ю  о к с и д о м  э т и л е н а ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с 
в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а . У п а к о в к а  п р о н и ц а е м а  д л я  с т е р и л и з а ц и о н н о г о  га з а  и 
в о д я н о г о  п а р а , н о  н е п р о н и ц а е м а  д л я  б а к т е р и й .  Э ти  с т е р и л ь н ы е  у п а к о в о ч н ы е  
м а т е р и а л ы  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  п о  н е т о к с и ч н ы м  р е а к ц и я м  с в л о ж е н н ы м и  
п р о д у к т а м и ,  а т а к ж е  с о в м е с т и м ы  с о  с т е р и л и з а ц и о н н ы м  п р о ц е с с о м  п р и  п о м о щ и  
э т и л е н о к с и д а .
-  п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у  ( к а р т о н н у ю  к о р о б к у )  с  н а к л е й к о й ,  п о д т в е р ж д а ю щ е й  
п р о х о ж д е н и е  к а ч е с т в е н н о г о  к о н т р о л я .
П р и н а д л е ж н о с т и  д л я  э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I 
у п а к о в ы в а ю т с я  в д в о й н у ю  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  ( п а к е т ) ,  
в с т а в л е н н у ю  о д н а  в д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н у ю  о к с и д о м  э т и л е н а ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  
у п а к о в к а  с  в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .
Д в о й н а я  и н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  э л е к т р о д о в  и п р и н а д л е ж н о с т е й  к  н и м  о б е с п е ч и в а е т  
с о х р а н е н и е  с т е р и л ь н о с т и  и з д е л и й  в т е ч е н и е  в с е го  у с т а н о в л е н н о г о  с р о к а  го д н о с т и  п р и  
с о б л ю д е н и и  у с т а н о в л е н н ы х  у с л о в и и й  х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в к и .
И с п о л ь з у е м ы й  м а т е р и а л  н е  о к а з ы в а е т  в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  и з д е л и я .
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И нструкция по применению  (версия 3 /^ U io )

И з д е л и я  у к л а д ы в а ю т с я  в т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у ,  п р е д с т а в л я ю щ у ю  с о б о й  к о р о б к у ,  
и з г о т о в л е н н у ю  и з  г о ф р и р о в а н н о г о  к а р т о н а .  К а р т о н н у ю  к о р о б к у  з а к р ы в а ю т  и 
ф и к с и р у ю т  л и п к о й  л е н т о й .

Стерилизация
В се  п р о ц е с с ы  с т е р и л и з а ц и и  р е г у л я р н о  п р о х о д я т  п о в т о р н у ю  в а л и д а ц и ю  в  с о о т в е т с т в и и  с 
М е ж д у н а р о д н ы м  С т а н д а р т о м  IS O  1 1 1 3 5 .
Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  п о м е щ е н ы  в д в е  б л и с т е р н ы е  у п а к о в к и ,  в с т а в л е н н ы е  о д н а  в 
д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н ы е  э т и л е н о к с и д о м ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с 
в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .

С т е р и л и з а ц и я  и з д е л и й  п р о и с х о д и т  в Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  
Б е р л и н , Г е р м а н и я . О б ъ е к т  р а б о т а е т  с  а в т о м а т и ч е с к и м и  с т е р и л и з а т о р а м и .  В с е  п р о ц е с с ы  
с т е р и л и з а ц и и  и с п о л ь з у ю т  э т и л е н о к с и д .

Сборка и установка.
Э л е к т р о д  п о л н о с т ь ю  с о б р а н  и н е т  н е о б х о д и м о с т и  д а л ь н е й ш е й  с б о р к и  в п р о ц е с с е  е го  
и м п л а н т а ц и и .  Р е к о м е н д а ц и и  п о  е г о  у с т а н о в к е  ( и м п л а н т а ц и и )  п р е д о с т а в л е н ы  в р а з д е л е  
« П р и м е н е н и е  и и м п л а н т а ц и я »  н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .

Техническое обслуживание и ремонт.
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I и з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  
п р и м е н е н и я .
И з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю .

Транспортировка и хранение.
Т е м п е р а т у р а  т р а н с п о р т и р о в к и  и х р а н е н и я :  5 - 5 5 ° С  
О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  н е т
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т р а н с п о р т и р у ю т  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и м и  
на  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .

Условия эксплуатации
Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я  п р и  и м п л а н т а ц и и :

•  т е м п е р а т у р а  э к с п л у а т а ц и и :  3 2 - 4 2 ° С
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И нструкция по применению  (версия 3 /2 01 8 )

Перечень международных нормативных документов/ стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие.
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I с о о т в е т с т в у е т  с л е д у ю щ и м

Стандарт Название
EN 9 8 0 :  2 0 0 8 Г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в м а р к и р о в к е  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .
EN IS O  1 0 9 9 3 -  
1 :2 0 0 9 /A C :2 0 1 0

Б и о л о ги ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  -  Ч а с т ь  1 : О ц е н к а  и 
и с п ы т а н и е  в о  в р е м я  п р о ц е с с а  у п р а в л е н и я  р и с к о м .

EN IS O  
1 4 9 7 1 :2 0 1 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и с к о м  к  
м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м .

EN IS O  
1 1 1 3 5 :2 0 1 4

С т е р и л и з а ц и я  п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  
Э т и л е н о к с и д .  Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и 
т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  д л я  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й .

EN 4 5 5 0 2 - 1 :2 0 1 5 А к т и в н ы е  и м п л а н т и р у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  Ч а с т ь  1: 
О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  б е з о п а с н о с т и ,  м а р к и р о в к е  и и н ф о р м а ц и я ,  
к о т о р а я  д о л ж н а  б ы т ь  п р е д с т а в л е н а  п р о и з в о д и т е л е м .

EN 4 5 5 0 2 - 2 -  
2 : 2 0 0 8 /  A C :2 0 0 9

А к т и в н ы е  и м п л а н т и р у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  Ч а с т ь  2 - 2 :  
О с о б ы е  т р е б о в а н и я  д л я  а к т и в н ы х  и м п л а н т и р у е м ы х  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й ,  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  л е ч е н и я  т а х и а р и т м и й  ( в к л ю ч а я  
И К Д ) .

EN IS O  1 1 6 0 7 -  
1 :2 0 0 9  +  A l : 2 0 1 4

У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  с т е р и л и з о в а н н ы х  на  
з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  п р о и з в о д с т в а  -  Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  
м а т е р и а л а м , с т е р и л ь н ы м  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  и у п а к о в о ч н ы м  
с и с те м а м

EN 5 5 6 -
1 :2 0 0 1 /A C :2 0 0 6

С т е р и л и з а ц и я  п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  -  Т р е б о в а н и я  
к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м , ч т о б ы  о б о з н а ч а т ь с я  к а к  
« С Т Е Р И Л Ь Н Ы Й »  - Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м , 
с т е р и л и з о в а н н ы м  н а  з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  п р о и з в о д с т в а .

EN IS O  1 1 7 3 7 -  
1 :2 0 0 6 /  A C :2 0 0 9

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  -  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  
м е то д ы  - Ч а с т ь  1 : О ц е н к а  п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  на  
п р о д у к т е .

EN IS O  1 5 2 2 3 -  
1 :2 0 1 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  С и м в о л ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  я р л ы к а м и  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  д л я  м а р к и р о в к и  и и н ф о р м а ц и я  д л я  
п р е д о с т а в л е н и я  -  Ч а с т ь  1 : О б щ и е  т р е б о в а н и я .

Гарантийные обязательства
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и з д е л и я  н е о б х о д и м о  в н и м а т е л ь н о  и з у ч и т ь  и н с т р у к ц и ю  п о  
п р и м е н е н и ю . П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с т е р и л ь н о с т ь  т о в а р а ,  а т а к ж е  е г о  
с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  м е ж д у н а р о д н ы х  и н а ц и о н а л ь н ы х  с т а н д а р т о в  в т е ч е н и е  в с е го  
с р о к а  г о д н о с т и  п р о д у к ц и и  п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  
х р а н е н и я  и у с л о в и й  э к с п л у а т а ц и и ,  у с т а н о в л е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е м .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с ё т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  и с п о л ь з о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  
ц е л е й  о т л и ч н ы х  о т  п е р е ч и с л е н н ы х  в д а н н о й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и .
В с л у ч а е  н а р у ш е н и я  ц е л о с т н о с т и  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и ,  л и б о  п р и  в ы я в л е н и и  д р у г и х  
д е ф е к т о в  у п а к о в к и  и л и  с а м о го  и з д е л и я ,  о н о  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о  и з а м е н е н о  на  
н о в о е .
П о в о п р о с а м  к а ч е с т в а  и з д е л и я  н е о б х о д и м о  с в я з а т ь с я  с Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , 
Г е р м а н и я  (B IO T R O N IK  SE &  С о. K G , W o e r m a n n k e h r e  1, 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e r m a n y ) ,  т е л е ф о н : 
+ 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 9 0 5 -  0 , ф а к с :  + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 5 2 8 0 4 ,  и л и  е г о  у п о л н о м о ч е н н ы м

39

23453
08.04.2020



%

4

ф  BIOTRONIK
e x c e lle n c e  fo r  life

Российская
Федерация

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa ProMRI в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P ro M R I D F -1  S D
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и з - з а  м о б и л и з а ц и и

п р е д с т а в и т е л е м  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :  О О О  « Б И О Т Р О Н И К » , Р о с с и я , 
1 0 9 0 0 4 ,  г . М о с к в а ,  М а л ы й  Д р о в я н о й  п е р е у л о к ,  д о м  3 , с т р о е н и е  2 , э т а ж  1 , п о м е щ е н и е  I ;  
т е л . :  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1 ;  ф а к с :  -t-7 ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2 ;  e - m a i l :  o f f ic e @ b io t r o n ik . r u

Исключение ответственности

Условия применения и требования
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
в ы с о к о т е х н о л о г и ч н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с  т о ч н о й  м е х а н и к о й .
О н о  д о л ж н о  б ы т ь  к а к  м о ж н о  б о л е е  т о н к и м  и г и б к и м .
П о с л е  и м п л а н т а ц и и  и з д е л и е  и с п ы т ы в а е т  б о л ь ш и е  н а г р у з к и  
и м м у н н о й  з а щ и т ы  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а .
Х о т я  о н и  р а с с ч и т а н ы  на  м н о го  л е т  н а д е ж н о й  р а б о т ы , п р и  о п р е д е л е н н ы х  
о б с т о я т е л ь с т в а х  и х  с р о к  г о д н о с т и  и с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в а т ь  н а г р у з к и  о г р а н и ч е н н ы .

Риски и возможные осложнения
П р и ч и н  п р о б л е м  и л и  о т к а з о в ,  к о т о р ы е  в о з н и к а ю т  в о  в р е м я  и л и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д а ,  м о ж е т  б ы т ь  м н о ж е с т в о . П о л н ы й  п е р е ч е н ь  у к а з а н  в р а з д е л е  « Б е з о п а с н о с т ь »  
н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .

Риск повреждения
Н е с м о т р я  н а  м а к с и м а л ь н у ю  д о б р о с о в е с т н о с т ь ,  п р о я в л е н н у ю  в п р о ц е с с е
р а з р а б о т к и ,  в ы б о р а  м а т е р и а л о в , и з г о т о в л е н и я  и о к о н ч а т е л ь н о й  п р о в е р к и  э л е к т р о д о в ,  в
р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  о н и  м о гу т  п о л у ч и т ь  л е г к и е  п о в р е ж д е н и я .

Ограничение ответственности
П р о и з в о д и т е л ь  н е  м о ж е т  с  п о л н о й  д о л е й  в е р о я т н о с т и  и с к л ю ч и т ь  с л е д у ю щ и е  с о б ы т и я :
•  н е и с п р а в н о с т и  и л и  о т к а з ы  э л е к т р о д о в ;
•  р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а  н а  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д о в ;
•  м е д и ц и н с к и е  о с л о ж н е н и я  ( в к л ю ч а я  п е р ф о р а ц и ю  м и о к а р д а )  п р и  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д о в .
Т о  ж е  о т н о с и т с я  и к  п р и н а д л е ж н о с т я м  к  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю  Э л е к т р о д  
д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I.

Доказательная база при недостатках товара
Р е ш а ю щ и м  о б с т о я т е л ь с т в о м  в с л у ч а е  р е к л а м а ц и й  я в л я е т с я  с о с т о я н и е  и з д е л и я  в м о м е н т  
п р о д а ж и .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  н е д о с т а т к и ,  к о т о р ы е  н е  б ы л и  о б н а р у ж е н ы  
с р а з у  ж е  п о с л е  п о л у ч е н и я  т о в а р а .

Ответственность за осложнения и косвенный ущерб
Р и с к , с в я з а н н ы й  с п р и м е н е н и е м  э л е к т р о д о в ,  п о л н о с т ь ю  п р и н и м а е т  н а  с е б я  п о к у п а т е л ь  
и л и  п о л ь з о в а т е л ь .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  п р я м о й  и л и  к о с в е н н ы й  у щ е р б ,  с в я з а н н ы й  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  э л е к т р о д о в  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  п р и н и м а е т  на  с е б я  р а с х о д ы , к о т о р ы е  м о гу т  в о з н и к н у т ь  у  п о к у п а т е л я  
и л и  т р е т ь е й  с т о р о н ы  в р е з у л ь т а т е  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  н е п р а в и л ь н о г о  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я  э л е к т р о д а  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й ,  н а п р и м е р  р а с х о д ы  н а  в р а ч е б н у ю  
к о н с у л ь т а ц и ю  и л е ч е н и е ,  б о л ь н и ч н ы е  р а с х о д ы , р а с х о д ы  н а  л е к а р с т в а ,  п о б о ч н ы е  
р а с х о д ы  и л и  с т о и м о с т ь  к о с в е н н о г о  у щ е р б а .

Заключительное положение
Н и к т о  н е  и м е е т  п р а в а  т р е б о в а т ь  о т  п р о и з в о д и т е л я  п р е д с т а в л е н и й  и л и  г а р а н т и й ,  
о т л и ч н ы х  о т  о п и с а н н ы х  в ы ш е .
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f

4

Обозначения и символы

C i f

2

REF

а

|8ТЕМ-Е|еО

Nroi-toxic. Non-pyroganic]

X
It

Д а т а
и з го т о в л е н и я

И с п о л ь з о в а т ь  д о

Н о м е р  п о  
к а т а л о г у

Н е с т е р и л ь н о

Н е и с п о л ь з о в а т ь  
п о в т о р н о

М а р к и р о в к а  СЕ

С т е р и л и з о в а н о  
о к с и д о м  э т и л е н а

Н е т о к с и ч н о  
А п и р о г е н н о

Т е м п е р а т у р н ы й
д и а п а з о н

К о н н е к т о р  IS -1

SN

□ и

М Р Т -с о в м е с т и м ы й  
П ациенты , в 

ор га н и зм е  ко то р ы х  
устан овл ен а  система 

им пл антатов , 
у п а ко в к а  ко то р ы х  

пом ечена этим 
сим волом , при 

точном  собл ю д ении  
у к а з а н н ы х  усл овий  
м о гут  по двер га ться  
М Р Т -исследованию .

Н о м е р  с е р и и

О б р а т и т е с ь  к  
и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

Н е с т е р и л и з о в а т ь  
п о в т о р н о

Н е и с п о л ь з о в а т ь  
п р и  п о в р е ж д е н и и  

у п а к о в к и

С о д е р ж и м о е

О с т о р о ж н о !  
О б р а т и т е с ь  к  

и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю

З н а к  с о о т в е т с т в и я  
РСТ

К о н н е к т о р  D F -1
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1 1 ■ 1 ... } Э л е к т р о д  c 
м е х а н и з м о м  
а к т и в н о й  
ф и к с а ц и и

у
П р о и з в о д и т е л ь

W

О б щ а я  д л и н а

а
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р

— F

Р е к о м е н д у е м ы й
р а з м е р
и н т р о д ь ю с е р а П) Д о п о л н и т е л ь н ы е

с т и л е т ы

М у ф т а  д л я  
ф и к с а ц и и  
э л е к т р о д а ,  
з а р а н е е  
у с т а н о в л е н ­
н а я  на  э л е к т р о д е  
в с т е р и л ь н о й  
у п а к о в к е

З а ж и м  д л я  
в р а щ е н и я  д л я  
э л е к т р о д о в  с 
а к т и в н о й  
ф и к с а ц и е й

К р ю ч о к  д л я  в е н ы DXA Д е к с а м е т а з о н  
а ц е т а т  в к а ч е с т в е  
в ы с в о б о ж д а е м о г о  
с т е р о и д а

A П р е д с е р д и е V Ж е л у д о ч е к

LA Р а с п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  в 
к о р о н а р н о й  
в е н о з н о й  
с и с т е м е  д л я  
с т и м у л я ц и и  
л е в о г о  
п р е д с е р д и я

LV Р а с п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  в 
к о р о н а р н о й  
в е н о з н о й  
с и с т е м е  д л я  
с т и м у л я ц и и  л е в о г о  
ж е л у д о ч к а

CS К о р о н а р н ы й
с и н у с

Расе С т и м у л я ц и я

Sense О п р е д е л е н и е
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Shock Ш о к

f
Х р у п к о е .
О с т о р о ж н о Ж

L J

Б е р е ч ь  о т  в л а ги
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îftrag

( В  Q n  n  i> u g  ) 

V a -s itz e n d e  R ic h te r in  a m  L a n d g e ric h t

◄ A V R 9 5 a
23453
08.04.2020



Перевод логотипа и штампа с английского языка на русский язык

БИОТРОНИК 
совершенство ради жизни

/Штамп: БИОТРОНИК 
совершенство ради жизни 
БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ  
Вёрманнкере 1 
12359 Берлин/

23453
08.04.2020



Номер 97 в нотариальном реестре чй 2 П7 П

и м е л и  ЛИЧНОЙ ни его помощники не

Настоящим подтверждаю, что

господин Ильдар Хасанов, дата рождения 24 аппеля 1959 ттт 
юридический адрес: Вёрманнкере 1, 12359 Берлин

проставил подпись в моем присутствии от имени БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ 

Берлин, 16 марта 2020 г.

^  П о д п и с ь /
Ульрих Форстер, заместитель нотариуса 

д-ра Лодценкемпера, нотариуса

J:\ra\D20\D549-20.RTF

23453
08.04.2020



9101а E-F

4

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 

Настоящий официальный документ

2 . подписан адвокатом Ульрихом Форстером

3. выступающим в качестве официального назначенного представителя 
нотариуса Берлина д-ра Флориана Лодденкемпера
4. скреплен печатью нотариуса

УДОСТОВЕРЕНО
5. в Берлине 6. 23 марта 2020 года

7. Председателем земельного суда Берлина

8. за№ 9101аЕ -Г  2533/20

9. Печать:

/Печать: Председатель 
земельного суда Берлина/

10. Подпись 
по поручению

/Подпись/
(Бюннинг)
Председательствующий судья 
земельного суда

AVR 95а

Перевод данного текста выполнен переводчиком Краплиным Денисом Александровичем

подпись :-----------------------

J
23453
08.04.2020



Российская Федерация

Город Москва.
Шестого апреля две тысячи двадцатого года.

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариуе города Москвы, свидетельствую 
подписи переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

подлинность

Зарегистрировано в реестре; № 2 1/86-H/77-2020- j K

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

I I I
[ ^ п т и г м  К . Е

h o t a p h .v c A

Прокошенкова

Прошнуровано, пронумеровано и шфеплено печатью 'г _6 листГ-а.-пв^

ПОДПИСЬ Е.Е. Прокошенкова

L

’гогадд
нотариус города 
' представлепно, о

23453
08.04.2020



копия 098 ,

@ BIOTRONIK
Российская Федерация

excellence for life Инструкция по применению  (версия 3/2018)

Утверждаю
БИОТРОНИК СЕ &  Ко. КГ  (B IO TRO NIK SE &  Со. KG) 

Вёрманнкере 1 , 12359 Берлин, Германия 
(W oerm annkehre  1, 12359 B erlin , G erm any)

С пециалист по  научны м  проектам  в России и странах СНГ

_  д -р  Ильдар Хасанов

^  B IO TR O N IK
excoUenco fo r  l i fe  «1 6»  марта 2020  г.
BIOTRONIK SE 8 Со к г  
Woorniamikc/iro 1 ^
12359 Gorlin

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный 

Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

вариант исполнения: Plexa ProMRI S

Производител!.:
БИОТРОНИК СЕ а Ко. кг
Вёрманнкере 1,12359 Берлин, ГЕРМАНИЯ

23453
08.04.2020



0  B IO TR O N IK
e x c e lle n c e  fo r  l i fe

Российская
Федерация

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa ProMRI в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S

------------------------ --------------- ---------------------------------------------------------- инструкция  по применению  Сверсия 3 /2018^

С о д е р ж а н и е

О п и с а н и е ..............................................................................

О д а н н о м  т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е .........................
К о н с т р у к ц и я  и с в о й с т в а  э л е к т р о д а ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
П р я м о е  п р е д н а з н а ч е н и е ,  п о к а з а н и я  и п р о т и в о п о к а з а н и я  
У п а к о в к а ,с т е р и л ь н о с т ь ,  х р а н е н и е  и у т и л и з а ц и я

Б е з о п а с н о с т ь ..........................................................

М е д и ц и н с к и е  и т е х н и ч е с к и е  о с л о ж н е н и я ............
Сопряженные с риском методы терапии и диагностики  
ф акто р ы .........................................................  '
Электрическая и электромагнитная безопасность...............

Применение и имплантация ......................................

Основные указания и меры предосторожности при им плантации.......... ' 1 0
Информация по используемому лекарственному веществу ' ' 1 1
Вскрытие у п ако в ки ..................................................... .................................................
Проверка работы спирали для фиксации перед имплантацией
Доступ в вену и введение электрода............................................
Позиционирование и фиксация электрода.............................
Интраоперационные тесты и изм ерения............................
Заранее установленный адаптер IS 4 /D F 4  
эксплуатация ...................................................
Фиксация электрода в месте вхождения......
Подключение электрода к активному имплантату 
Позиционирование электрода.....................................

Прило ж ен ие ........................................................
Технические характеристики ................................ ...............................................................................
Исключение ответственности .......................................... ...................................................................
Описание обозначений на э т и к е т к е .................... ............................................................................30

Д ополнение к инструкции по применению  для рынка РФ...................................  от
Наименование изд ел и я ....................................  ..........................................................................

^ з в о д и т е л я ^ ^ ''^ ^ ° ^ '" " '^ ' и уполномоченном ■'представителе^^................ .......................... ................. ................ “30
Назначение изделия с указанием потенциального потребителя........................  зз
Описание принципов работы и конструкции.
Принадлежности (приобретаемые отдельно).
Номенклатура медицинского и зд ел и я ............................................  , i -
Размерно-массовые характеристики...................  ....................................................................
У паковка ......................................................  ....................................................................................
Стерилизация...................................................... " .....................................................................................
Сборка и у ста н о в ка ..............................................................  оо
Техническое обслуживание и рем онт..........................   -Л
Транспортировка и хранение...................................................................  qq
Условия эксплуатации.........................................  ..................................................................... ..

Перечень международных нормативных документов/ стандартов,"кото"рым
соответствует медицинское изделие......................................... ^ oq
Гарантийные обязательства.............................................   ^
Обозначения и символы.... .......................................................................................

................................................................................................................41

а т а к ж е  в н е ш н и е

. 3 

. 3 

. 3 
, 4 
, 5

6
6

7
9

Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  о с о б е н н о с т и и

12
12
14
15 
17

19
21
22
24

33
35

23453
08.04.2020



®  B IO TR O N IK
excellence for life

Российская
Федерация

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa ProMRI в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S

------------------------------------------------------------------ -------- --------------------------------------  И нструкция по применению  (версия 3 /2 0 1 8 )

Описание

о данном техническом руководстве
Целевая группа

Н а с т о я щ е е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  а д р е с о в а н о  м е д и ц и н с к о м у  п е р с о н а л у ,  
к а р д и о л о г а м ,  к а р д и о х и р у р г а м  и э л е к т р о ф и з и о л о г а м ,  з н а к о м ы м  с о  с л е д у ю щ и м и  т е м а м и :
•  и с п о л ь з о в а н и е  И К Д  и с о о т в е т с т в у ю щ и х  э л е к т р о д о в  д л я  т е р а п и и  т а х и к а р д и и ;
•  н е о б х о д и м ы е  д л я  э т о го  м е то д ы  и м п л а н т а ц и и ,  и х  р и с к и  и в о з м о ж н ы е  
о с л о ж н е н и я .

Данное техническое руководство

П е ч а т н ы й  в а р и а н т  э т о го  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а  в л о ж е н  в у п а к о в к у  и з д е л и я . В ы  
т а к ж е  м о ж е т е  с к а ч а т ь  е го  в э л е к т р о н н о м  ф о р м а т е  с н а ш е г о  с а й т а  в И н т е р н е т е . 
А д р е с /U R L  в ы  н а й д е т е  в п р и л о ж е н и и ,  н а х о д я щ е м с я  в у п а к о в к е  в м е с т о  т е х н и ч е с к о г о  
р у к о в о д с т в а .

П р и м е ч а н и е :  С о х р а н и т е  т е х н и ч е с к о е  р у к о в о д с т в о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в б у д у щ е м ._ _ _ _ _ _ _

Соблюдайте такж е указания^ содержащиеся в других технических 
руководствах

У ч и т ы в а й т е  т а к ж е  т е х н и ч е с к и е  р у к о в о д с т в а  и п р о ч у ю  и н ф о р м а ц и ю , к а с а ю щ у ю с я  
и м п л а н т а т о в ,  к о м б и н и р у е м ы х  с  д а н н ы м  э л е к т р о д о м  ( И К Д ,  Э К С , д р у г и е  э л е к т р о д ы )  и 
и с п о л ь з у е м ы х  п р и  и м п л а н т а ц и и  п р и б о р о в  и п р и н а д л е ж н о с т е й  д л я  и м п л а н т а ц и и .

Конструкция и свойства электрода
Наименование изделия
P le x a  P ro M R I S •

М о д е л ь Д л и н а
P le xa  P ro M R I S 6 5 6 5  CM

P le xa  P ro M R I S 7 5 7 5  CM

Основные особенности

•  Ф и к с а ц и я :  а к т и в н а я ,  с  п о м о щ ь ю  в ы д в и га е м о й  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н о й  
с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и

• Ш о к о в а я  с п и р а л ь :  1 ш т . П Ж
• Б и п о л я р н о е  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в ж е л у д о ч к е
• С п е ц и а л ь н о е  п о к р ы т и е  н а  и з о л я ц и о н н о м  с л о е  у л у ч ш а е т  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  

к о р п у с а  э л е к т р о д а .
• С т е р о и д н о е  п о к р ы т и е  н а  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  п р е п я т с т в у е т  р а з в и т и ю  

в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  и п о в ы ш е н и ю  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и .
• Р а зъ е м ы :

—  1 ш т . D F 4  ( т р е х п о л ю с н ы й )

Корпус электрода

К о р п у с  э л е к т р о д а  с о с т о и т  и з  с п и р а л е й  и м н о г о ж и л ь н ы х  п р о в о д о в ,  с о з д а ю щ и х  
э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  м е ж д у  к о н т а к т н ы м и  ш т ы р ь к а м и ,  с  о д н о й  с т о р о н ы , и 
д и с т а л ь н ы м  п о л ю с о м  э л е к т р о д а ,  к о л ь ц е в ы м и  п о л ю с а м и  э л е к т р о д а  и ш о к о в ы м и  
с п и р а л я м и , с  д р у г о й  с т о р о н ы . С п и р а л и  и м н о г о ж и л ь н ы е  п р о в о д а  п о м е щ е н ы  в 
с и л и к о н о в у ю  о б о л о ч к у ,  к о т о р а я  и з о л и р у е т  п р о в о д н и к и  д р у г  о т  д р у г а  и о т  о к р у ж а ю щ и х  
т к а н е й .  П о к р ы т и е  в н е ш н е й  п о в е р х н о с т и  с и л и к о н о в о й  и з о л я ц и и  о б е с п е ч и в а е т  
у л у ч ш е н н ы е  а н т и ф р и к ц и о н н ы е  с в о й с т в а  э л е к т р о д а .
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И нструкция по применению  Сверсия 3 /2018^

П о д р о б н ы е  с в е д е н и я :  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  с т р . 2 5  и д а л е е .
Электрические характеристики

н ь ,й  п о л ю с

к а р д и о в е р с и и  „  д е ф и б р и л л я р и о н н о й  т е р а п и и

Фиксация

а к т и ^ в н ? Г ф и Т а ц '1 Т э л е Т т р З Г ^  в ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я

^ 1 к т о р '^ ” п ? Г " Г и т ,и т ''™ - ™ ™  в ы д в и га е т с я  п о в о р о т о м  к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а

= и = - - ~ -

Стероидное покрытие

с " ^ и = - -  К е л ь н а  и з

Разъемы электродов

На р а з ъ е м ы  р а с п р о с т р а н я е т с я  с л е д у ю щ е е :

Ц е л ь  и с п о л ь з о в а н и я  р а з ъ е м а

О п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  
с т и м у л я ц и я ,  п о д а ч а  ш о к а

К о н н е к т о р
э л е к т р о д а
D F 4

С т а н д а р т ы

•  IS O  2 7 1 8 6

М а р к и р о в к а

D F 4 -L L H O
i m

Прямое предназначение^ показания и противопоказания
Прямое предназначение и показания

с л ^ ^ Г м ;  на”  п р е д у с м о т р е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о

! о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и с т и м у л я ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е -

п ^ и в н в я - ф = ” л и Г о = ^ ^ ^ ^ ^
к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « Н а з н а ч е н и е  

и з д е л и я  с  у к а з а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о г о  п о т р е б и т е л я »

Противопоказания
И м п л а н т а ц и я  д а н н о г о  э л е к т р о д а  п р о т и в о п о к а з а н а  в с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х -

"пр о те за м и  и л и  т я ж е л ы м и  з а б о л е в а н и я м и
т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а ;

•  п а ц и е н т а м  с н е п е р е н о с и м о с т ь ю  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а ;
Директивы

злек™ГарГио"™^^^^^^ "'’° 3 " “ т̂акже ‘  «ВД или
с в о т в е т с т в у ю ш и м и  а к т у а л ь н ы м и  д и р е к т и в а м и  0 6 ^ Г '" р и т м а " ''Г р ш Г Т н ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

с е р Т ч ™ Г Г б о З Т й ™ ( Г н А Т Т ® “ * " " “  ' ' " « Р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  и з у я е н и яр д е ч н ы х  з а б о л е в а н и и  (А Н А ) ,  Е в р о п е й с к о г о  к а р д и о л о г и ч е с к о г о  о б щ е с т в а  (E S C ) и
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к а р д и о л о г и и ,  и з у ч е н и я  с е р д ц а  и с и с т е м ы  к р о в о о б р а щ е н и я  (О С Ю  а 
а к ж е  д р у г и х  н а ц и о н а л ь н ы х  к а р д и о л о г и ч е с к и х  о б щ е с т в .  '

Упаковка, стерильность, хранение и утилизация
Картонная коробка и этикетка

Э л е к т р о д  п о с т а в л я е т с я  в к а р т о н н о й  к о р о б к е  с  н а к л е й к о й  п о д т в е о ж л л ю ш р й  
п р о х о ж д е н и е  к а ч е с т в е н н о г о  к о н т р о л е ,  а т а к ж е  э т и к е т к о й  с  и н ф о р ^ а н е й Т и з д ^ и Г  
Э т и к е т к а  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  э л е к т р о д е :
'  н а и м е н о в а н и е  м о д е л и ;
• т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ;
• с е р и й н ы й  н о м е р ;
• с р о к  х р а н е н и я ;
• у к а з а н и я  п о  с т е р и л ь н о с т и ;
• и н ф о р м а ц и я  о б  у с л о в и я х  х р а н е н и я .
С м . Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « У п а к о в к а »  

Стерильность

Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  п о м е щ е н ы  в д в е  б л и с т е р н ы е  у п а к о в к и  в с т а в л е н н ы е  п л и е  е 
д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н ы е  э т и л е и п ^ г ^ л п м  . . .  °  ^

А
ВНИМАНИЕ ----------------------------- — ------ - - - - - - - - - --------------
Опасность нарушения стерильности из-за повреждения 
блистерной упаковки
Ч т о б ы  г а р а н т и р о в а т ь  с т е р и л ь н о с т ь ,  п е р е д  т е м  к а к  в с к р ы в а т ь  
у п а к о в к у ,  п р о в е р ь т е  е е  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й .

LH e  и с п о л ь з у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  е г о  с т е р и л ь н о с т ь  н е  г а о а н т и о о в а н а

А
-- - - - ---------------------
С м . Р а з д е л  « Д o п o J

ВНИМАНИЕ --------------- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
миьгорная стерилизация и повторное использование
Д а н н ы й  э л е к т р о д  и в х о д я щ и е  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  п р и н а д л е ж н о с т и  
п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я  
П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  у ж е  и с п о л ь з о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  и л и  
п р и н а д л е ж н о с т е й  м о ж е т  п о в л е ч ь  за  с о б о й  и н ф и ц и р о в а н и е ,  э м б о л и ю  
и п о в р е ж д е н и е  и з д е л и я .

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п о е ш е н ы  
м н е н и е  к  h h c t o v k i i h h  п п  ппммоихэи.я.х, — ...... .  ^ ^ -----

Хранение

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я
ц у ю щ и е  у с л о в и я  х р а н е н и я :_ _ _ _ _ _ _
М а к с и м а л ь н ы й  с р о к  х р а н е н и я

5 - 5 5  °С 2 го д а

А
ВНИМАНИЕ ------------ ------------------------ —-
Несоблюдение условий хранения
Е сл и  в о  в р е м я  х р а н е н и я  н е  с о б л ю д а ю т с я  у к а з а н н ы е  с р о к и  и 
т е м п е р а т у р н ы е  д и а п а з о н ы ,  п р и в е д е н н ы е  в д о к у м е н т а ц и и  
х а р а к т е р и с т и к и  э л е к т р о д а  н е  м о гу т  г а р а н т и р о в а т ь с я .  Р е з у л ь т а т о м  

т е х н и ч е с к и е  с б о и  в р а б о т е , а у  с т е р о и д н ы х  э л е к т р о д о в  
_  т а к ж е  с н и ж е н и е  э ф ф е к т и в н о с т и  л е к а р с т в е н н о г о  в е щ е с т в а

т Г д з ч с л с р т й д о в Х Т а Х в / ™  для РФ.:

Утилизация

Э к с п л а н т и р о в а н н ы й  э л е к т р о д  п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и  н а д л е ж а щ и м , э к о л о г и ч е с к и
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п р и е м л е м ы м  с п о с о б о м  к а к  о п а с н ы е  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы .
Э л е к т р о д  н е  с о д е р ж и т  н и к а к и х  м а т е р и а л о в , д л я  у т и л и з а ц и и  к о т о р ы х  т р е б у ю т с я  
д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы . ^  ^

(I

и м п л а н т и р у е м ы х

Безопасность

Медицинские и технические осложнения
Медицинские осложнения

К  в о з м о ж н ы м  м е д и ц и н с к и м  о с л о ж н е н и я м  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  
с т и м у л я т о р о в  о т н о с я т с я :
•  о б р а з о в а н и е  ф и б р о з н о й  т к а н и ;
•  т р о м б о з ,  э м б о л и я ;
•  п о в ы ш е н и е  п о р о г а  с т и м у л я ц и и ;
•  р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  и н о р о д н о г о  т е л а ;
•  э р о з и я  э л е к т р о д а ;
•  т а м п о н а д а  с е р д ц а ;
•  п о в р е ж д е н и е  с е р д е ч н о г о  к л а п а н а ;
•  т р а в м и р о в а н и е  с о с у д о в ,  н е р в о в  и л и  л е г к и х  п р и  у с т а н о в к е  в е н о з н о г о  к а т е т е р а  с 

п о м о щ ь ю  п у н к ц и и ;
•  с т и м у л я ц и я  м ы ш ц  и н е р в о в ;
•  и н ф е к ц и я ;
•  ж и з н е у г р о ж а ю щ и е  а р и т м и и ,  и н д у ц и р о в а н н ы е  п е й с м е к е р о м .
Технические осложнения

В о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы  т е х н и ч е с к и х  н а р у ш е н и й  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  
с о с т о я щ е й  и з  Э К С /И К Д  и э л е к т р о д о в :  '

•  н е п р а в и л ь н а я  и м п л а н т а ц и я  э л е к т р о д а ;
•  с м е щ е н и е  э л е к т р о д а ;
•  р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а ;
•  д е ф е к т  и з о л я ц и и ;
•  о к о н ч а н и е  с р о к а  с л у ж б ы  б а т а р е и  и л и  о т к а з  к о м п о н е н т о в  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а .  
Неисправности и меры по их устранению
Н е к о т о р ы е  в о з м о ж н ы е  н е и с п р а в н о с т и и м е р ы  п о  и х  у с т р а н е н и ю  п е р е ч и с л е н ы  в

Н е и с п р а в н о с т ь В о з м о ж н а я  п р и ч и н а М е р а  п о  у с т р а н е н и ю
С б о й  с т и м у л я ц и и  
и л и  о п р е д е л е н и я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

__________ ________

Э л е к т р о д  н е п р а в и л ь н о  
п о д с о е д и н е н  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у

П р а в и л ь н о  п о д к л ю ч и т е  
э л е к т р о д  к  а к т и в н о м у  
и м п л а н т а т у .

С м е щ е н и е  э л е к т р о д а С к о р р е к т и р у й т е  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а .

Р а з р у ш е н и е  э л е к т р о д а З а м е н и т е  э л е к т р о д .
Д е ф е к т  и з о л я ц и и З а м е н и т е  э л е к т р о д .

З а м е т н о е
п о в ы ш е н и е  п о р о г а  
с т и м у л я ц и и
----—---------------------

Ч р е з м е р н о е  о б р а з о в а н и е  
ф и б р о з н о й  т к а н и

С к о р р е к т и р у й т е  а м п л и т у д у  
и м п у л ь с а  и л и  п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  и л и  з а м е н и т е  
э л е к т р о д .
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Сопряженные с риском методы терапии и диагностики, а также  
внешние факторы
Недопустимые методы

М е т о д ы , п е р е ч и с л е н н ы е  в н и ж е с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е ,  з а п р е щ е н ы  к  п р и м е н е н и ю  д л я  
п а ц и е н т о в  с и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а  (с о  с т и м у л я т о р о м  
и л и  И К Д ) .

М е то д В и д  о п а с н о с т и
Д и а т е р м и я  ( в ы с о к о ч а с т о т н а я  
т е п л о т е р а п и я )

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е
• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

М а г н и т н о -р е з о н а н с н а я  т о м о гр а ф и я  
(П о ж а л у й с т а ,  п р о ч и т а й т е  
с о о т в е т с т в у ю щ и е  о б ъ я с н е н и я  в 
к о н ц е  д а н н о г о  р а з д е л а !)

• П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  
ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е  
■ И з м е н е н и е  п о л о ж е н и я  ( с м е щ е н и е )  
э л е к т р о д а  и л и  а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а
• И н г и б и р о в а н и е  и м п у л ь с о в ,  а с и н х р о н н а я  
и /и л и  т р и г г е р н а я  п о д а ч а  и м п у л ь с о в  а к т и в н ы м  
и м п л а н т а т о м

Г и п е р б а р и ч е с к а я  о к с и г е н а ц и я • П р о н и к н о в е н и е  б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и  в 
э л е к т р о д  и л и  и м п л а н т а т

Ч р е с к о ж н а я  э л е к т р и ч е с к а я  
с т и м у л я ц и я  н е р в о в  (T E N S ), 
и м п у л ь с н ы й  т о к

• И н д у к ц и я  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

П р и м е ч а н и е :  П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и  о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Магнитно-резонансная томография

М РТ о т н о с и т е л ь н о  п р о т и в о п о к а з а н а  и з - з а  с в я з а н н ы х  с  н е й  в ы с о к о ч а с т о т н ы х  п о л е й  и 
п л о т н о с т е й  м а г н и т н о г о  п о т о к а .

•  П р и  в ы п о л н е н и и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  и с о б л ю д е н и и  с п е ц и а л ь н ы х  м е р  д л я  
з а щ и т ы  п а ц и е н т а  и и м п л а н т а т а  с  э т и м  э л е к т р о д о м  м о ж н о  п р о в о д и т ь  М РТ.

•  З а р а н е е  н е о б х о д и м о  п р о к о н с у л ь т и р о в а т ь с я  в с о о т в е т с т в у ю щ е й  
с е р т и ф и ц и р у ю щ е й  о р г а н и з а ц и и  и л и  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK  н а  п р е д м е т  
и м е ю щ е й с я  м а р к и р о в к и  д а н н о г о  и з д е л и я  в в а ш е й  с т р а н е  и л и  р е г и о н е  к а к  
М Р Т -с о в м е с т и м о го .

П о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  о п р е д п о с ы л к а х ,  у с л о в и я х  и м е р а х  д л я  
б е з о п а с н о г о  п р о в е д е н и я  М Р Т -и с с л е д о в а н и я  с о д е р ж и т с я  в н а ш е м  
р у к о в о д с т в е  « P ro M R I,  М Р Т -с о в м е с т и м ы е  с и с т е м ы  и м п л а н т а т о в » .
В ы  м о ж е т е  з а г р у з и т ь  д а н н о е  р у к о в о д с т в о  в ф о р м а т е  PD F на  
в е б -с т р а н и ц е  w w w .b io t r o n ik .c o m /n n a n u a ls /n n a n u a ls e le c t io n  
и л и
h t tp s : / /n n a n u a ls .b io t r o n ik .c o m  и л и  з а к а з а т ь  е г о  п е ч а т н у ю  
в е р с и ю  в к о м п а н и и  B IO T R O N IK ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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И нструкция по применению  (версия 3 /20181

Методы, сопряженные с риском

С л е д у ю щ а я  т а б л и ц а  с о д е р ж и т  о б з о р  м е т о д о в , к о т о р ы е  с о п р я ж е н ы  с р и с к о м  д л я  
п а ц и е н т о в  с и м п л а н т и р о в а н н ы м  э л е к т р о д о м  и л и  с и с т е м о й  и м п л а н т а т а .  П р и  
н е о б х о д и м о с т и  п р и м и т е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и у ч и т ы в а й т е  
у к а з а н и я ,  п р и в е д е н н ы е  в т а б л и ц е .

Метод Вид опасности Рекомендации по
снижению
риска

Т е р а п е в т и ч е с к и й
у л ь т р а з в у к

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е

Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  
э н е р г и и  н е  н а  э л е к т р о д е  
и л и  и м п л а н т а т е  
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а

В н е ш н я я
д е ф и б р и л л я ц и я

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в э л е к т р о д е

П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Э Ф И /Р Ч А П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в ,  
п о в р е ж д е н и е  э л е к т р о д а

П р е д в а р и т е л ь н о  о т к л ю ч а т ь  
а к т и в н ы й  и м п л а н т а т .  
Р а з м е щ а т ь  а б л а ц и о н н ы й  
э л е к т р о д  н а  м а к с и м а л ь н о  
в о з м о ж н о м  р а с с т о я н и и  о т  
э л е к т р о д а .
П о с л е  Р Ч А  и п е р е д  
п о в т о р н ы м  в к л ю ч е н и е м  
а к т и в н о г о  и м п л а н т а т а :  
п р о в е с т и  п о л н ы й  о с м о т р  
п а ц и е н т а .

В ы с о к о ч а с т о т н а я
х и р у р г и я
( э л е к т р о к а у т е р и з а ц и я )

П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в 
р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  
в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е ,  и н д у к ц и я  
ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в

Ф о к у с и р о в а т ь  п о т о к  
э н е р г и и  н е  н а  э л е к т р о д е  
и л и  и м п л а н т а т е .
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Л и т о т р и п с и я М е х а н и ч е с к о е  в о з д е й с т в и е  на 
э л е к т р о д ы  и л и  п о в р е ж д е н и е  
э л е к т р о д о в

Р а с п о л а га т ь  ф о к у с  у д а р н о й  
в о л н ы  к а к  м о ж н о  д а л ь щ е  о т  
э л е к т р о д а .
П о с л е  в ы п о л н е н и я  
п р о ц е д у р ы :  п р о в е с т и  
п о л н ы й  о с м о т р  п а ц и е н т а .

Примечание: П о в р е ж д е н и е  т к а н е й  в р е з у л ь т а т е  ч р е з м е р н о г о  в ы д е л е н и я  т е п л а  в 
э л е к т р о д е  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  в е д е т  к  и з м е н е н и ю  и л и  п о т е р е  с п о с о б н о с т и  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э л е к т р о д а  о п р е д е л я т ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и о с у щ е с т в л я т ь  
с т и м у л я ц и ю ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

23453
08.04.2020



(

Ф  B IO TR O N IK
e x c e lle n c e  f o r  l i fe

Российская
Федерация

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa ProMRI в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  Р 1 е х я  Р г п м р т  q

---------------------------------------- ------------------------ И нструкция по применению  Гверсия 3 /20181

Неблагоприятные внешние факторы

•  П о в ы ш е н н о е  в н е ш н е е  д а в л е н и е
Э л е к т р о д ы  и з го т а в л и в а ю т с я  п р и  н о р м а л ь н ы х  у с л о в и я х  д а в л е н и я  и н е  
р а с с ч и т а н ы  н а  с о п р о т и в л е н и е  п о в ы ш е н н о м у  в н е ш н е м у  д а в л е н и ю .
В о з д е й с т в и е  и з б ы т о ч н о г о  д а в л е н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д о в .

ВНИМАНИЕ --------------------------------------------- -

А повреждение и функциональный выход из строя 
системы имплантата

•  “̂nPWTnnMar

П а ц и е н т ы  с  с и с т е м а м и  и м п л а н т а т а  д о л ж н ы  к а т е г о р и ч е с к и  
и з б е г а т ь  н а х о ж д е н и я  в у с л о в и я х  п о в ы ш е н н о г о  в н е ш н е г о  
д а в л е н и я  ( н а п р и м е р ,  п р и  н ы р я н и и ,  в  б а р о к а м е р а х " ) .

П р и  у в е л и ч е н и и  и н т е н с и в н о с т и  и д л и т е л ь н о с т и  в о з д е й с т в и я  э л е к т р о м а г н и т н ы е  
п о л я  м о гу т  о к а з ы в а т ь  н е ж е л а т е л ь н ы е  п о б о ч н ы е  
с и с т е м а м и  и м п л а н т а т о в . В о з м о ж н ы е  п о с л е д с т в и я :
—  в р е м е н н о е  и л и  п р о д о л ж и т е л ь н о е  в л и я н и е  на 

п о в р е ж д е н и е ;
и н д у ц и р о в а н и е  т а х и к а р д и и  в п л о т ь  д о  
и с к л ю ч и т е л ь н ы х  с л у ч а я х ) ;

—  т е | ^ и ч е с к о е  п о в р е ж д е н и е  т к а н е й  (в  с а м о м  к р а й н е м  с л у ч а е ) .  П р а в и л ь н а я  
и н ф о р м а ц и я  и с о б л ю д е н и е  п р а в и л  п о в е д е н и я  д о л ж н ы  п о м о ч ь  
и з б е ж а т ь  с и т у а ц и й  с о с о б е н н о  р и с к о в а н н ы м и  
в о з д е й с т в и я м и .

В с л у ч а е  п о д о з р е н и я  н а  н а р у ш е н и е  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  и м п л а н т а т а  
в с л е д с т в и е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х  м о ж н о  п р о в е с т и  о с м о т р  б о л ь н о г о  д л я  
в ы я с н е н и я  с и т у а ц и и .
В б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  п р о б л е м у  м о ж н о  
и м п л а н т а т .

в о з д е й с т в и я  н а  п а ц и е н т о в  с 

с и с т е м у  и м п л а н т а т а  и л и  е е  

ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в  (в

п а ц и е н т у  
э л е к т р о м а г н и т н ы м и

у с т р а н и т ь ,  п е р е п р о г р а м м и р о в а в

Электрическая и электромагнитная безопасность
Электрическая безопасность

И м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  с о з д а ю т  п р я м о е  э л е к т р и ч е с к о е  с о е д и н е н и е  с  м и о к а р д о м  
П о э т о м у  д л я  б е з о п а с н о с т и  п а ц и е н т а  в а ж н о ,  ч т о б ы  к р о м е  и м п у л ь с о в  а к т и в н о г о  
и м п л а н т а т а  на  э л е к т р о д ы  н е  п е р е д а в а л о с ь  н и к а к о й  э л е к т р и ч е с к о й  э н е р г и и :  н и  в 
р е з у л ь т а т е  п р я м о г о  к о н т а к т а ,  н и  к о с в е н н о  -  ч е р е з  э л е к т р о м а г н и т н у ю  и н д у к ц и ю .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ --------------------------------------------

/ к Опасность для жизни из-за индукции фибрилляции 
желудочков

L.. *  Л П р о с л е д и т е  з а  т е м , ч т о б ы  к о н т а к т н ы е  п о в е р х н о с т и  р а з ъ е м о в  
и м п л а н т и р о в а н н ы х  э л е к т р о д о в  н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  с о п р и к а с а л и с ь  с 
э л е к т р о п р о в о д я щ и м и  и л и  в л а ж н ы м и  п о в е р х н о с т я м и ,  в к л ю ч а я  р у к и  и 
о т к р ы т ы е  у ч а с т к и  к о ж и  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а

Э л е к т р о д  м о ж е т  п р и н и м а т ь  э л е к т р о м а г н и т н у ю  э н е р г и ю ,  п о д о б н о  а н т е н н е  и
п р е о б р а з о в ы в а т ь  е е  в э л е к т р и ч е с к о е  н а п р я ж е н и е  в д и с т а л ь н о й  ч а с т и  и на  р а з ъ е м е  
э л е к т р о д е .
П р и  о п р е д е л е н н ы х  о б с т о я т е л ь с т в а х  э т о  м о ж е т  и н д у ц и р о в а т ь  ф и б р и л л я ц и ю  ж е л у д о ч к о в  
о к а з а т ь  в л и я н и е  на  а к т и в н ы й  и м п л а н т а т ,  п о в р е д и т ь  е г о  и л и  д а ж е  м и о к а р д  (п р и  
о п р е д е л е н н о й  д о з е  э н е р г и и ) .  ^   ̂ ^

Щ и м е ч а н и е :  И н ф о р м а ц и я о  м е т о д а х  т е р а п и и  и д и а г н о с т и к и ,  п р е д с т а в л я ю щ и х
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Дополнительные указания
Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  п о  ч т п й  т р м о  л
с о д е р ж и т с я  в т е х н и ч е с к и х  р у к о в о д с т в а х  ак-тм ри  в о з м о ж н о с т я х  м и н и м и з а ц и и  р и с к а

РУ о в о д с т в а х  а к т и в н ы х  и м п л а н т а т о в  к о м п а н и и  B IO T R O N IK .
Предотвращение токов поверхностной утечки

и м ™ °? аТ  ^ “"Рхностной утачки на
и н д у ц и р о в а т ь  ж и з н е у г р о ж а ю щ у ю  а р и т м и ю '^ ° ^ " " °  т а к  к а к  о н и  м о гу т

р у к о в о д с т в .  ^  с л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к и х

Применение и имплантация

Основные указания и меры предосторожности при имплантации
• в Г в п Р м ?  ‘^ м г1 л а н т а ц и ю  э л е к т р о д а  в с е гд а  п о д  р е н т г е н о в с к и м  к о н т р о л е м

а . щ ^ и Г д е ; :Г л л Г р  и З м ; ^ - о Ж Г з Г р - - »  "  

р а З в а З  '  п З Г Г е  'З е Т ° „ р и в З иэ л е к т р о д а  п р и в е с т и  к  н е о б р а т и м ы м  п о в р е ж д е н и я м

■ Х = — = 7 r i ” = y r = z . ;

• П р о с л е д и т е  за  тр м  u t p Ru , а з а л с я  з а ж а т  м е ж д у  к л ю ч и ц е й  и п е р в ы м  р е б р о м
к о н н З р у ,  ч т о Г ^ е  с „ з д а в а ^ % Г п ь ? Г “ “ " ‘ ’  н а х о д и л а с ь  б л и з Т к
э л е к т р о д а .  ^  в в е д е н и я  и п о з и ц и о н и р о в а н и я

н у ф т у Т л в 7 и Г а и Г З и 1  “о ? ™  н с п о л ь з у й т е  в х о д я щ у ю  в к о м п л е к т  п о с т а в к и

■ нЗо̂ ь̂ ^Х З̂ГсЗю^йЗ̂ ю З Г  “Г п Г и “ " " ' ”  =
_ м о ж е т  п о р е з а т ь  с т е н к и  в е н ы  и л и  п е р ф о р и р о в а т ь  Г о к а р ^  "  ™ “ “

э л e к З T и “ б o ^ 7 в и н r o % „ " e ~ .  - “ - н е  с т и л е т а  в

■ д р у З п З  " "  " — н я  к р о в и  ''в э л е к т р о д " Г к и м - л н 6 о

■ м г-а Г м Т а Г е Г  “3— |

1 0
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---------------------- ------------------------ ------------------------------------------ И нструкция по прим енению  (версия 3 /2 0 1 8 )

И с п о л ь з о в а н и е  н е п о д х о д я щ е г о  с т и л е т а  и л и  н е п р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е  с  н и м  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  э л е к т р о д а  (н а п р и м е р ,  к  о т с л а и в а н и ю  с и л и к о н о в о й  
и з о л я ц и и  о т  к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  э л е к т р о д а  и л и  о т д е л е н и ю  к о н т а к т н о г о  к о л ь ц а  о т  
к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а ) .
П о с л е д с т в и е м  м о ж е т  с т а т ь  с б о й  в р а б о т е  и л и  о т к а з  э л е к т р о д а .

Д л я  к а ж д о г о  к о н к р е т н о г о  э л е к т р о д а  и с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  с т и л е т ы ,  п о д х о д я щ и е  
п о  д л и н е  и д и а м е т р у .  Б о л е е  д е т а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  в ы  н а й д е т е  в р а з д е л е  
« Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е » .  н  м
Н е и с п о л ь з у й т е  с и л ь н о  и з о г н у т ы е  и л и  п е р е л о м л е н н ы е  с т и л е т ы .

у п а *к о в к е  з а п а с н ы е  с т и л е т ы  п р и л а г а ю т с я  к  э л е к т р о д у  в с т е р и л ь н о й

И х  м о ж н о  т а к ж е  з а к а з а т ь  п о  о т д е л ь н о с т и  в к а ч е с т в е  п р и н а д л е ж н о с т е й ._____

а к т и в н о й  ф и к с а ц и е й  с в я з а н о  с  п о в ы ш е н н ы м  р и с к о мИ с п о л ь з о в а н и е  э л е к т р о д о в  с 
п е р ф о р и р о в а н и я  и р а з р ы в о в .
• И м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  п р и  с о к р а щ е н и и  и р а с с л а б л е н и и  

с е р д е ч н ы х  м ы ш ц  и п р о ч и х  д в и ж е н и я х  п а ц и е н т а  д л я  ф и к с и р у ю щ е г о  в и н т а  н е  
в о з н и к а л а  т я н у щ а я  н а г р у з к а .
З а ф и к с и р у й т е  э л е к т р о д  в м е с те  в х о ж д е н и я  в в е н у  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы , с  о д н о й  
с т о р о н ы , н е  в о з н и к а л о  н и к а к и х  т я н у щ и х  н а п р я ж е н и й  и , с  д р у г о й  с т о р о н ы , н и ч т о  н е  
м е ш а л о  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а .

Информация по используемому лекарственному веществу
Медицинское предназначение

В д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  р а з м е щ е н о  к о л ь ц о  и з  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  с  з а п а с о м  
с т е р о и д а  (д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о : д е к с а м е т а з о н  а ц е т а т ) .
З а п л а н и р о в а н н ы й  э ф ф е к т  -  у м е н ь ш е н и е  в о с п а л и т е л ь н о г о  п р о ц е с с а  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
(^ в р а с т а н и е ^ ^ *^ ^ °™  п о с л е о п е р а ц и о н н о г о  п о в ы ш е н и я  п о р о г а  с т и м у л я ц и и

ВНИМАНИЕ ------------------- --------------

L A j
Преждевременное высвобождение стероида
С т а р а й т е с ь  н е  в ы т и р а т ь  э л е к т р о д  и н е  п о г р у ж а т ь  е г о  в  ж и д к о с т и  
б о л ь ш е , че м  н у ж н о

Долговременные характеристики высвобождаемого стероида

Ч ем  б о л ь ш е  в р е м е н и  п р о ш л о  с  м о м е н т а  и м п л а н т а ц и и ,  т е м  б о л ь ш а я  ч а с т ь  
п е р в о н а ч а л ь н о  и м е в ш е го с я  с т е р о и д а  у ж е  в ы с в о б о ж д е н а .
П о э т о м у  п о в е д е н и е  э л е к т р о д а  в п е р и о д  в р а с т а н и я  с о  в р е м е н е м  п р и б л и ж а е т с я  к  
п о в е д е н и ю  о д н о т и п н о г о  э л е к т р о д а  б е з  с т е р о и д а , ч т о  н е о б х о д и м о  у ч е с т ь  п р и  в о з м о ж н о й  
к о р р е к т и р о в к е  п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а .
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И  B IO TR O N IK
excellence for life
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Электрод дефибриллирующий 
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вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S

------------------------------------------------------  И нструкция по применению  (версия 3/20181

Вскрытие упаковки
Структура упаковки

Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  з а п а я н ы  в д в у х  п о м е щ е н н ы х  о д н а  в  д р у г у ю  б л и с т е р н ы х
у п а к о в к а х ,  к о т о р ы е  п р о ш л и  с т е р и л и з а ц и ю  э т и л е н о к с и д о м ,  
б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .
В н у т р е н н ю ю  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у  м о ж н о  и з в л е ч ь  с  п р и м е н е н и е м  
а с е п т и ч е с к о й  т е х н и к и  и  п о л о ж и т ь  н а  м а н и п у л я ц и о н н ы й  с т о л .
Вскрытие упаковки

Ч т о б ы  в с к р ы т ь  у п а к о в к у ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я ;

т а к  ч т о  в н у т р е н н я я

с т а н д а р т н о й

ВНИМАНИЕ
А Опасность нарушения стерильности

Н е л ь з я  д о п у с к а т ь  к о н т а к т а  в н у т р е н н е й  б л и с т е р н о й  у п а к о в к и  с
L •  \ н е с т е р и л ь н ы м и  и н с т р у м е н т а м и  и л и  р у к а м и  б е з  с т е р и л ь н ы х  п е р ч а т о к .

Шаг Изображение Действие
В с т е р и л ь н о м  п о м е щ е н и и :
•  И з в л е к и т е  в н у т р е н н ю ю
с т е р и л ь н у ю  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у ,  
в з я в ш и с ь  з а  с п е ц и а л ь н о е
у г л у б л е н и е .
•  В с к р о й т е  в н у т р е н н ю ю  б л и с т е р н у ю  
у п а к о в к у ,  п о т я н у в  б у м а ж н у ю  
з а п е ч а т ы в а ю щ у ю  к р ы щ к у  п о  
н а п р а в л е н и ю  с т р е л к и .

Проверка работы спирали для фиксации перед имплантацией
Принцип действия

П р и  п о м о щ и  в х о д я щ е го  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я  с п и р а л ь  д л я  
ф и к с а ц и и  м о ж н о  в ы д в и га т ь ,  в р а щ а я  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  ( в п р а в о ) ,  и  з а д в и г а т ь ,  в р а щ а я  
п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  (в л е в о ) .
В п о л н о с т ь ю  в ы д в и н у т о м  с о с т о я н и и  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и  в ы с т у п а е т  и з  к о р п у с а  
э л е к т р о д а  н е  б о л е е  ч е м  н а  1 ,8  мм .
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И нструкция по применению  (версия 3 /2 0 1 8 )

«I

Число оборотов

М а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м о е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  а т а к ж е  ч и с л о  о б о р о т о в ,  т р е б у е м о е  о б ы ч н о  
д л я  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  п р и в е д е н ы  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к и е  
х а р а к т е р и с т и к и »  д а н н о г о  д о к у м е н т а .
К о н к р е т н о е  т р е б у е м о е  ч и с л о  о б о р о т о в  з а в и с и т  о т  н е с к о л ь к и х  ф а к т о р о в :

• д л и н а  э л е к т р о д а ;
• и н д и в и д у а л ь н ы е  о с о б е н н о с т и  р а с п о л о ж е н и я  и и з г и б  э л е к т р о д а ;
• о с т а т о ч н ы й  к р у т я щ и й  м о м е н т , о б р а з о в а в ш и й с я  в р е з у л ь т а т е  п р е д ы д у щ и х  

в р а щ а т е л ь н ы х  д в и ж е н и й  д л я  в ы д в и га н и я  и л и  з а д в и г а н и я  с п и р а л и ;
• п о в ы ш е н н о е  т р е н и е  с ц е п л е н и я  п р и  п е р в о м  и с п о л ь з о в а н и и  в и н т о в о го  

м е х а н и з м а  п о с л е  д л и т е л ь н о г о  х р а н е н и я .

А
ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода в результате перетягивания винтового 
механизма
П р е в ы ш а т ь  у к а з а н н о е  в р а з д е л е  « Т е х н и ч е с к о е  о п и с а н и е »  м а к с и м а л ь н о е  
ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  п о л н о г о  в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я  с п и р а л и  д л я  
ф и к с а ц и и  з а п р е щ е н о .

Проверка винтового механизма перед имплантацией

П р е ж д е  че м  н а ч а т ь  и м п л а н т а ц и ю , п р о в е р ь т е ,  к а к  р а б о т а е т  в и н т о в о й  м е х а н и з м ,  д о  
к о н ц а  в ы д в и н у в  и з а д в и н у в  с п и р а л ь  д л я  ф и к с а ц и и .
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5 С н и м и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  с к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  (д л я  э т о го  
н е м н о го  с о ж м и т е  р у ч к и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я )  и с н о в а  н а с а д и т е  
а п п л и к а т о р  с т и л е т а  на  к о н н е к т о р  э л е к т р о д а .

6 Н е и м п л а н т и р у й т е  э л е к т р о д ,  е с л и  п р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и  д а л а  
о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т .  И с п о л ь з у й т е  з а п а с н о й  э л е к т р о д ,  к о т о р ы й  
с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а н а л о ги ч н ы м  о б р а з о м .

Доступ в вену и введение электрода
Подготовка электрода

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п о д г о т о в к и  к  и м п л а н т а ц и и  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 У б е д и т е с ь ,  ч т о  ф и к с и р у ю щ и й  в и н т  п о л н о с т ь ю  у б р а н .
2 П е р е д в и н ь т е  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н у ю  м у ф т у  д л я  ф и к с а ц и и  

э л е к т р о д а  б л и ж е  к  к о н н е к т о р у  э л е к т р о д а .
3 У б е д и т е с ь ,  ч т о  п р я м о й  с т и л е т  п о л н о с т ь ю  з а д в и н у т  в э л е к т р о д .

Два варианта доступа в вену

Е сть  д в е  в о з м о ж н о с т и ,  ч т о б ы  в в е с т и  э л е к т р о д  в в е н у :

И ли В а р и а н т  А Р а з р е з  в в е н е  c e p h a lic a
И ли В а р и а н т  Б П у н к ц и я  п о д к л ю ч и ч н о й  в е н ы

Вариант А

Ч е р е з  в е н у  c e p h a lic a :
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Вариант Б

Ч е р е з  п о д к л ю ч и ч н у ю  в е н у :
•  И с п о л ь з у й т е  д л я  э т о г о  п о д х о д я щ и й  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .  Е сл и  н е  

у д а е т с я  л е г к о  в в е с т и  э л е к т р о д  в и н т р о д ь ю с е р ,  п р е р в и т е  п р о ц е д у р у  и п р о в е р ь т е ,  
п о д х о д и т  л и  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я  д а н н о г о  э л е к т р о д а .

•  С л е д у й т е  у к а з а н и я м  т е х н и ч е с к о г о  р у к о в о д с т в а ,  п р и л а г а ю щ е г о с я  к  к о м п л е к т у  
п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а .

П о с л е  о р г а н и з а ц и и  д о с т у п а  в в е н у  п р и  п о м о щ и  к о м п л е к т а  п о с т а в к и  и н т р о д ь ю с е р а  д л я
э л е к т р о д а  в в е д и т е  э л е к т р о д  в в е н у  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р .

i

Позиционирование и фиксация электрода
Условие

Д о с т у п  о с у щ е с т в л е н  ч е р е з  р а з р е з  в в е н е  c e p h a lic a  и л и  ч е р е з  п у н к ц и ю  п о д к л ю ч и ч н о й  
в е н ы , и д и с т а л ь н а я  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в в е д е н а  с о о т в е т с т в у ю щ и м  п у т е м .

Позиционирование электрода

Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  э л е к т р о д а  в ж е л у д о ч к е  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 О с т о р о ж н о  п р о д в и н ь т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  ч е р е з  

т р е х с т в о р ч а т ы й  к л а п а н  в п р а в ы й  ж е л у д о ч е к .
2 Н а й д и т е  п о д х о д я щ е е  п о л о ж е н и е  д л я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а :

•  в  в е р х у ш к е  ж е л у д о ч к а  и л и  в б л и з и  н е е ;
•  п о  в о з м о ж н о с т и  п е р п е н д и к у л я р н о  м и о к а р д у .

Тестовое измерение для оценки расположения электрода

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н ы й  н а к о н е ч н и к  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  м о ж е т  к о н т а к т и р о в а т ь  с 
м и о к а р д о м  т а к ж е  п р и  в в е д е н н о м  с о с т о я н и и .
Б л а го д а р я  э т о м у  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  м о ж н о  о ц е н и т ь  е щ е  д о  
ф и к с а ц и и  с п о м о щ ь ю  э л е к т р о к а р д и о г р а ф и ч е с к и х  и з м е р е н и й .

Фиксация дистальной части электрода

Ч т о б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  п о с л е  т о г о  к а к  вы  
н а ш л и  д л я  н е е  п о д х о д я щ у ю  п о з и ц и ю ,  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

Шаг Действие
1 С т я н и т е  а п п л и к а т о р  с т и л е т а  с  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .

Т е п е р ь  о н  н а х о д и т с я  на  к о н ц е  с т и л е т а , в ы с т у п а ю щ е м  и з  э л е к т р о д а .  
С т и л е т  п о л н о с т ь ю  о с т а е т с я  в н у т р и  э л е к т р о д а .

2 З а ж м и т е  о д и н  и з  п р и л а г а ю щ и х с я  з а ж и м о в  д л я  в р а щ е н и я  н а  к о н т а к т н о м  
ш т ы р ь к е  к о н н е к т о р а  э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

3 З а к р е п и т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  э л е к т р о д а  в м и о к а р д е ,  у д е р ж и в а я  
э л е к т р о д  в н а й д е н н о м  п о л о ж е н и и  и о д н о в р е м е н н о  в р а щ а я  в п р а в о  
к о н т а к т н ы й  ш т ы р е к  п р и  п о м о щ и  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .
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i

Примечание: на  м о н и т о р е  р е н т г е н о в с к о г о  а п п а р а т а  ч е т к о  в и д н о  п о л о ж е н и е  с п и р а л и  
д л я  ф и к с а ц и и  (с м . р и с у н о к ) ,  е с л и  э л е к т р о д  п р о с в е ч и в а е т с я  в б о к о в о й  п р о е к ц и и .  
Р е н т ге н о гр а м м а  э л е к т р о д а  с  з а д в и н у т о й  с п и р а л ь ю  д л я  ф и к с а ц и и :

Р е н т ге н о гр а м м а  э л е к т р о д а  с в ы д в и н у т о й  с п и р а л ь ю  д л я  ф и к с а ц и и :

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
При превышении допустимого числа оборотов спирали для 
фиксации возможно повреждение миокарда!
В ы п о л н и т е  т о л ь к о  т а к о е  ч и с л о  о б о р о т о в  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и ,  к а к о е  
т р е б у е т с я  д л я  е е  п о л н о г о  в ы д в и ж е н и я .
Д л я  э т о го  н а б л ю д а й т е  з а  п о л о ж е н и е м  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  на 
р е н т г е н о гр а м м е .  ____ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ___

А
ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода при неисправном винтовом механизме
В с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х  н е л ь з я  п р и в о д и т ь  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м :
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  с л и п с я  и з - з а  п р о н и к ш е й  в н е г о  к р о в и  и л и  
б и о л о г и ч е с к о й  ж и д к о с т и ;
•  в и н т о в о й  м е х а н и з м  б ы л  с и л ь н о  п е р е т я н у т  п р и  в ы д в и г а н и и  и л и  
з а д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и .
В п р о т и в н о м  с л у ч а е  э л е к т р о д  м о ж е т  б ы т ь  п о в р е ж д е н  и с т а т ь  
н е п р и го д н ы м .

Ж ВНИМАНИЕ_________________________________
Не допускать слишком сильного давления со стороны электрода!
П р е в ы ш е н н о е  в р е м е н н о е  и л и  п о с т о я н н о е  д а в л е н и е  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  н а  м и о к а р д  р а н о  и л и  п о з д н о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  
э л е к т р о д а ,  м а р а н т и ч е с к о м у  н е к р о з у ,  п е р ф о р а ц и и  м и о к а р д а ,  
р а з д р а ж е н и ю  т р и к у с п и д а л ь н о г о  к л а п а н а  и л и  д р у г и м  н е ж е л а т е л ь н ы м  
о с л о ж н е н и я м .
•  С л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  д а в л е н и е  п р и  ф и к с а ц и и  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  б ы л о  у м е р е н н ы м .
•  П р и  у в е л и ч е н и и  р а с с т о я н и я  м е ж д у  д и с т а л ь н ы м  и п р о к с и м а л ь н ы м  
к р е п л е н и е м  э л е к т р о д а  п р о с л е д и т е  за  с л е д у ю щ и м и  д в у м я  м о м е н т а м и :
— С о б с т в е н н ы е  д в и ж е н и я  с е р д ц а  и п а ц и е н т а  н е  д о л ж н ы  п р и в о д и т ь  к  
т я н у щ е й  н а г р у з к е  н а  ф и к с а ц и ю .
— П о с т о я н н а я  с д а в л и в а ю щ а я  н а г р у з к а  на  м и о к а р д  с о  с т о р о н ы  
д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  м и н и м а л ь н о  в о з м о ж н о й .

Шаг Действие
4 Е сли  п р и  п о в т о р н о м  з а д в и г а н и и  и в ы д в и г а н и и  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  

( к о р р е к ц и я  п о л о ж е н и я  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а )  в и н т о в о й  
м е х а н и з м  р а б о т а е т  т у г о  и л и  з а е д а е т ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  
с л е д у ю щ е е :
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•  Б о л ь ш е  н е  п ы т а т ь с я  п р и в е с т и  в д е й с т в и е  в и н т о в о й  м е х а н и з м .
•  В е с ь  э л е к т р о д  с  в в е д е н н ы м  в н е г о  с т и л е т о м  п о в е р н у т ь  п р о т и в  
ч а с о в о й  с т р е л к и ,  ч т о б ы  с н о в а  в ы в и н т и т ь  э л е к т р о д  и з  м и о к а р д а  б е з  
и с п о л ь з о в а н и я  в и н т о в о г о  м е х а н и з м а .
•  З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .

5 Е сл и  д л я  п е р е д в и ж е н и я  с т и л е т а  в н у т р и  э л е к т р о д а  п р и х о д и т с я  
п р и к л а д ы в а т ь  с и л у ,  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  с л е д у ю щ е е :
•  Н е  п ы т а т ь с я  б о л ь ш е  и з м е н и т ь  п о л о ж е н и е  э л е к т р о д а .
•  З а м е н и т ь  э л е к т р о д  н а  н о в ы й .

6 У д а л и т е  з а ж и м  д л я  в р а щ е н и я  с к о н т а к т н о г о  ш т ы р ь к а  к о н н е к т о р а  
э л е к т р о д а .
С э т о й  ц е л ь ю  с л е г к а  п р и ж м и т е  д р у г  к  д р у г у  в р а щ а ю щ и е с я  р у ч к и  
з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я .

Интраоперационные тесты и измерения
Цель
Д л я  к а ч е с т в е н н о й  о ц е н к и  р а с п о л о ж е н и я  э л е к т р о д а  т р е б у е т с я  и з м е р е н и е  п о р о г о в  
с т и м у л я ц и и ,  в н у т р и с е р д е ч н ы х  п о т е н ц и а л о в  и п о р о г а  д е ф и б р и л л я ц и и

П р и м е ч а н и е :  Д л я  в р е м е н н о г о  п о д к л ю ч е н и я  э л е к т р о д о в  к  с и с т е м е  т е с т и р о в а н и я  в о  
в р е м я  о п е р а ц и и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  п о д х о д я щ и е  к а б е л и  п а ц и е н т а .  П е р е д  
п р о в е д е н и е м  и з м е р е н и й  с т и л е т  н у ж н о  у д а л и т ь .

Временное подключение коннектора DF4 с помощью адаптера
Д л я  с о е д и н е н и я  р а з ъ е м а  D F 4  с к а б е л е м  п а ц и е н т а  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  
п о д х о д я щ и й  а д а п т е р  D F 4 . Р е к о м е н д у е м  и с п о л ь з о в а т ь  п р и л а г а е м ы й  а д а п т е р  к о м п а н и и  
B IO T R O N IK .
П р и  э то м  р е ч ь  и д е т  о б  у ж е  у с т а н о в л е н н о м  н а  к о н н е к т о р  э л е к т р о д а  а д а п т е р е  I S 4 /  D F 4 . 
Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  в о з м о ж н о с т и  и и с п о л ь з о в а н и е  а д а п т е р а  о п и с а н о  в с о о т в е т с т в у ю щ е м  
р а з д е л е  д а н н о г о  р у к о в о д с т в а

Указания по технике безопасности
П р и  п р о в е д е н и и  и з м е р е н и й  и т е с т о в  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  у ч и т ы в а й т е  с л е д у ю щ и е  
у к а з а н и я !

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Токи утечки могут вызвать фибрилляцию желудочков
В ы п о л н я й т е  э л е к т р о ф и з и о л о г и ч е с к и е  и з м е р е н и я  и л и  в р е м е н н у ю  
с т и м у л я ц и ю  ч е р е з  и м п л а н т и р о в а н н ы е  э л е к т р о д ы  т о л ь к о  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  и з м е р и т е л ь н о й  а п п а р а т у р ы  и п р и б о р о в  д л я  с т и м у л я ц и и ,  
р а б о т а ю щ и х  о т  б а т а р е е к ,  и л и  п р и б о р о в ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  к а к  
р а б о ч и е  ч а с т и  т и п а  CF (C a rd ia c  F lo a t in g )  с о г л а с н о  EN 6 0 6 0 1 .
В се  п р о ч и е  с в я з а н н ы е  с  п а ц и е н т о м  п р и б о р ы ,  р а б о т а ю щ и е  о т  с е т и ,  
д о л ж н ы  б ы т ь  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  з а з е м л е н ы ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

ВНИМАНИЕА Опасность прерывания стимуляции
В о в р е м я  п р о в е д е н и я  в н у т р и с е р д е ч н ы х  и з м е р е н и й  с т и м у л я ц и я  ( к о т о р а я .

£ .. в о з м о ж н о ,  и м е л а  б ы  м е с т о )  б у д е т  в р е м е н н о  о с т а н о в л е н а .
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4

Пригодные измерительные приборы
Для изм ерения порога стимуляции и деф ибрилляции , а т а к ж е  определения  
внутрисердечного  потенциала ком пания B IO TR O N IK  п ред л агает изм ерительную  
а п п ар а ту р у , настроенную  для работы со свойствами активны х имплантатов.
В частности , для анализа  амплитуды  внутрисердечны х сигналов хар актер и сти ка  
входного ф ильтра изм ерительного прибора дол ж на быть м аксим ально прибл и ж ена  к  
х ар актер и сти ке  входного фильтра акти в н ого  им плантата.
В техн и ческом  руководстве соответствую щ их контрольно-изм ерительны х приборов  
приводится дополнительная инф ормация о проведении изм ерений и тестов.

Измерение порога стимуляции

Для изм ерения порога стим уляции установите частоту стим уляции чуть выше  
вероятного спон танн ого  ритма п ац и ента .
Порогом стим уляции считается минимальная ам плитуда импульса, при которой ещ е  
м ожет осущ ествляться стимуляция сердца.

Измерение амплитуд внутрисердечных сигналов

Для изм ерения ам плитуд собственного сердечного  ритма необходим о приостановить  
внеш ню ю  стим уляцию  сердца.

Ориентировочные значения

Располож ение электрода считается правильны м, если не превы ш ены  следую щ ие  
значен ия порога стим уляции, а значен ия амплитуды  в нутрисердечны х сигналов не 
н иж е у казан н ы х

Желудочек Условия измерения
Порог стимуляции Не более 1 ,0  В Длительность импульса: 0 ,5  

мс
Внутрисердечны й сигнал Не менее 5 мВ - -

Примечание: А ктивная ф иксация р азд р аж ает м иокард.
Это м ож ет врем енно изменять изм еренны е значен и я . 
П одож дите, пока  изм еренны е значен и я  не стабилизирую тся. 
требуется от 5 до 10 м инут после ф иксац ии .______________________

К а к  правило, на это

Примечание: Д ополнительная инф ормация об эл ектроф и зи ол оги ческих  и зм ерениях  
приводится в техн и ческом  руководстве к изм ерительном у прибору.______________________

Определение порога дефибрилляции (тест ПДФ)

А
ВНИМАНИЕ
ИКД-электроды с коннектором DF4: тест ПДФ с кабелями 
пациента не проводится
Для ш оковы х электродов с коннектором  DF4 проведение теста ПДФ с 
использованием  кабеля п ац иента  во время оп ерац ии  невозм ож но. Для  
определения ПДФ электрод  долж ен  быть подклю чен непосредственно  
к И К Д  (см . т а к ж е  в разделе н и ж е , «Тестирован ие всей системы  
им плантата , стр. 1 8 » ).________________________________________________________

Тестирование всей системы имплантата

Если электрод  подклю чен к И К Д  и И КД  им плантирован, работа системы им плантата в 
закл ю чен и е  д ол ж на быть протестирована при помощ и програм м атора.
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4 .

Заранее установленный адаптер IS 4 /D F 4. Функциональные 
особенности и эксплуатация
Назначение
П редварительно смонтированны й адаптер  осущ ествляет врем енное присоединение  
ко н некто р а  DF4 с заж им ам и ти па « кро ко д и л »  одного из следую щ их кабелей  п ациента  
B IO TR O N IK :

• Р К -1 4 1 ;
•  Р К -1 5 5  в ком бинации с P K -67 -S  или P K -67 -L .

А даптер о б л егчает правильное п ози ци они ров ани е заж им ов типа «кро ко д и л »  и 
защ и щ а е т ко н н екто р  электрода при подсоединении и отсоединении  кабеля п ац иента.

Техническое описание
И зображ ения

А ппл икатор  стилета (зел ен ы й ) и 
адаптер (си н и й )

А даптер без ап п л и като р а  стилета на ко н н екто р е  
DF4

Пояснения:

1 Контактны й ш ты рек
2 1 -е  ко н тактн о е  кольцо
3 2 -е  ко н тактн о е  кольцо
4 3 -е  ко н тактн о е  кольцо (н е  зан ято )

Адаптер IS 4 /D F 4  B IO TR O N IK  состоит из ап п л икатора  стилета (зел ен ы й ) и адаптера  
(си н и й ).
А ппл и катор  стилета н асаж ен  на адаптер  и обл егчает введение или зам ену стилетов.
При правильной посадке  через вы емку в ап п л и като р е  стилета видно цветовую  
м арки ров ку ко н тактн о го  ш ты рька.
Чтобы получить доступ к кон тактном у ш ты рьку ко н некто р а  эл ектрод а (п о д кл ю чен и е  
заж им а ти па « кро ко д и л »  или креп л ени е  вращ аю щ ейся ручки  для актив н ой  ф и кс ац и и ), 
можно снять апп л икатор  стилета и оставить адаптер  на ко н н е кто р е  в том ж е  
полож ении.
Выемки в ад ап тере  обеспечиваю т возможность прямого ко н такта  кон тактны х колец  
кон нектора  электрода с заж им ам и типа «кр о ко д и л »  кабелей  п ац и ента .
Эти выемки располож ены  таким  образом, что только один ряд зубцов одного заж им а  
типа «кро ко д и л »  касается кон нектора  и заж им  нем ного отклоняется относительно оси 
ко н н екто р а , что обеспечив ает хорош ий эл ектрический  ко н такт  м ежду заж им ом  и 
контактны м  кольцом.
Зоны приж им а для заж им ов ти па « кро ко д и л »  сконструированы  таки м  образом , что  
изоляционны е поверхности ко н некто р а  защ ищ ены .
При правильном использовании адаптер  препятствует повреж дению  ко н некто р а
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электрода заж им ам и типа « кро ко д и л »  и м иним изирует риск короткого  зам ы кания  
м еж ду заж им ам и.
Ч ерез контактны й ш ты рек и 1 -е  ко н тактн о е  кольцо ко н некто р а  D F4 устанавливаю тся  
соединения для стимуляции и определения чувствительности.
2 -е  ко н тактн о е  кольцо образует соединение с ш оковой спиралью . Спираль разреш ается  
использовать исклю чительно для изм ерения различны х полярностей стим уляции. 
Н априм ер, для того чтобы измерять порог стим уляции м ежду одним кольцевым полюсом  
левож ел удочкового  электрода и ш оковой спиралью  прав ож ел уд очков ого  электрода. 
О днако  тесты  ПДФ проводить с адаптером  зап р ещ ен о .

Применение
При поставке  адаптер  у ж е  надет на ко н нектор .

Шаг Действие
Убедитесь в том, что адаптер  полностью  надет на ко н н екто р  эл ектрод а.
При правильной посадке кон тактны е кольца видны через выемки адап тера . 
П одсоедините зажим ы  ти па « кро ко д и л »  через адаптер  непосредственно  к 
коннекторам  электрода:

• Для подклю чения к кон тактном у ш ты рьку необходим о снять апп л и като р  
стилета.

•  Зажимы  ти па « кро ко д и л »  можно подводить к ко н н екто р у  с 
противоположны х направлений  (с  поворотом на 1 8 0 °  относительно д р уг  
д р у га ).
Это реком ендуется делать при соединении соседних ко н тактны х колец  во 
и зб еж ан и е  короткого  зам ы кания.

• Зажимы  типа « кро ко д и л »  берите за защ и тны е н асад ки , т а к  к а к  в
противном случае образуется непосредственное соед ин ени е с 
миокардом._________________________________________________ ______________________

ВНИМАНИЕ

Л Короткие замыкания между зажимами приводят к ошибкам/ \ измерения и замедляют процедуру имплантации
И збегайте  контактов  и соприкосновений  м еж ду соседними заж им ам и
ти па « кро ко д и л » .

А
ВНИМАНИЕ
Недостаточный контакт между зажимом типа «крокодил» и 
коннектором замедляет процедуру имплантации
Если заж им  типа «кро ко д и л »  разм ещ ен не т а к , к а к  предусм отрено — 
чтобы он одним рядом зубцов через предусм отренны е для этого выемки  
касался распол ож енного  под ним ко н тактн о го  кольца — изм ерения  
невозможны  или их результаты  непригодны .
Разместите адаптер  и зажим ы  типа « кро ко д и л »  правильно, в 
соответствии с о п и с а н и е м .____________________________________________________

Шаг Действие
3 Вы полните все необходимы е изм ерения.

Чтобы изменить п ол ож ени е электрода с помощ ью  актив н ой  ф и ксац и и , 
необходимо снять заж им  ти па  «кро ко д и л »  с ко н тактн о го  ш ты рька. А д ап тер , а 
т а к ж е  остальны е заж им ы  типа «кро ко д и л »  при наличии таковы х могут  
оставаться на ко н н екто р е .

4 После зав ерш ен ия изм ерений снимите заж им ы  ти па «кр о ко д и л »  вместе с 
кабелям и п ац иента  и адаптером .
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Фиксация электрода в месте вхождения
Цель
Ф иксация электрода в месте вхождения в вену или в мы ш цу м иним изирует риск  
см ещ ения.
Муфта для ф иксации  электрода позволяет закр еп и ть  эл ектрод  н ад еж н о  и без ущ ерба  
для о кр уж аю щ и х  тка н ей  в месте ее вхождения и сн и ж а ет  опасность повреж дения  
изоляции или спирали во время ф иксации .

Условия
Установка  электрода и изм ерение порога стим уляции и внутрисерд ечны х сигналов  
прош ли успеш но.

А ВНИМАНИЕ
Растягивающая нагрузка внутрисердечного фиксатора или 
блокирование сердечного клапана
Расстояние м еж ду ф иксаторам и на ко н ц е  и в месте вхож дения электрода  
необходимо рассчитать т а к , чтобы были вы полнены  следую щ ие условия.
•  С обственны е сокращ ения сердца и прочие д в и ж ен и я  пац иента  не 
должны  оказы вать  растягиваю щ ее воздействие на ф иксаторы .
•  Электрод  не дол ж ен  меш ать нормальному ф ункц ион ирован ию
трехстворчатого  кл апан а.________________________________________________________

Муфта для фиксации электрода

Муфта для ф иксации  электрода с пазам и для лигатуры  в состоянии поставки  находится  
на электроде.

Указания по применению
Сдвинуть назад  до места п ун кц и и  или разреза  муфты для ф иксации  и заф иксировать  
л и гатурной  нитью.
Пример использования: ф иксация электрода в месте разреза  вены с помощью муфты  
для ф иксации
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Подключение электрода к активному имплантату
Примечание
Д ополнительная инф ормация о подклю чении электрода к разъему D F4 актив н ого  
им плантата содержится в руководстве по прим енению  акти в н ого  им плантата.

Условия
Установка  электрода и внутрисердечны е тесты и изм ерения прош ли успеш но. 

Положение контактных зажимов
У И К Д  с коннектором  DF4 фирмы B IO TR O N IK  соединительны й винт гнезда D F4 доступен  

с м аркированной  стороны корпуса.

Указания по технике безопасности
При подклю чении  электрода к активном у им плантату необходим о учиты вать следую щ ие  

п рим ечани я..

А 11КСЦУ11ГСУ1УНСППС___________________ ________ _____________________
Открытые гнездовые части электрического соединения активного 
имплантата
О ткры ты е (и , следовательно, п роп ускаю щ и е эл ектрол и т) гнезда могут  
стать причиной неж ел ател ьного  прохож дения то ка  к тел у.
Б иологическая ж идкость  м ожет проникнуть  в им плантат и повредить его .
•  Закройте  неиспользуем ы е разъемы подходящ им и загл уш кам и .

А ВНИМАНИЕ ------------------------------------
Повреждение коннекторной части при манипуляциях с 
заглушками
По возможности все или отдельны е разъемы в ко н некто р н ой  части  
закры ты  загл уш кам и . Имею щ иеся ко н тактны е заж им ы  должны  быть 
тщ ательно  ослаблены  или затянуты .
• В ы винчивайте и затяги в ай те  кон тактны е заж им ы  только при помощи  
отвертки  с огран ичен и ем  кр утящ его  м омента, входящ ей в ком пл ект  
поставки  используемого И КД .
•  Не приклады вайте силу, извлекая загл уш ку !
•  Если потребуется осмотр электродов, з а ка ж и те  дополнительно  
стеоильны е отвертки  у изготовителя И КД .___________________ _________________ _

А
ВНИМАНИЕ ----------------------------------
Повреждение коннектора электрода
Проследите за тем , чтобы контактны й ( -е )  заж им  ( -ы ) гнезд  в активном  
им плантате не меш ал ( -и )  беспрепятственном у в хож дению  ко н н екто р а  в 

гнездо.

П рим ечание: Х и р ур ги ч ески е  инструменты  м огут повредить ко н н екто р  эл ектрод а.
Во время им плантации обратите вним ание на то , чтобы не касаться ко н н екто р а  

электрода хи р ур ги чески м и  инструментами,

ВНИМАНИЕ
Повреждение резьбы с
Н икогда не вы кручивайте контактны й  ( -е )  заж им  (-ы ) из резьбовы  
отверстий до ко н ц а , т а к  к а к  при повторном зав ин чи ван ии  резьба м ожет

погнуться._______________________________________ _____________ ____________________
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ж ВНИМАНИЕ
Повреждение резьбы
И спользуйте отвертку  с о граничением  кр утящ его  момента!
О тв ертка , поставляемая вместе с активны м  им плантатом , гар анти р ует  
оптимальны й момент з а тя ж ки , обеспечиваю щ ий н ад еж н о е  закр е п л е н и е  
кон нектора  без повреж дения резьбы . ________________________________

Примечание: С ледите за чистотой разъемов.
• Если во время им плантации разъем загр язн и л ся , очистите его  стерильной
салф еткой!__________________________________________ _____________________________________________

Расположение контактов коннектора DF4 и маркировка гнезда на ИКД

Разъемы распределены  следую щ им образом:

Разъем DF4 Ш оковая /ы е  спи рал ь /и  и электроды  для ж ел уд очковой
стим уляции и определения чувствительности подклю чаю тся
через один общ ий разъем DF4.
Разъем D F4 следует подклю чать к гнезду D F4 на И К Д
со следую щ ей м аркировкой на корпусе.
D F4-LLH 0 (П Ж )

ВНИМАНИЕ
Сбой из-за неправильного подключения разъема электрода
П оскольку геом етрия коннекторов  D F4 и IS 4  на И К Д  сходна, нельзя  
исклю чать сл учайного  подсоединения ко н н екто р а  DF4 к  гнезд у  IS 4 . 
П роверяйте правильность подклю чения электрода согласно м арки ров ке  
на гнезд ах  И КД .____________________ ______________________ _______________________

Подключение электрода к ИКД с помощью коннектора DF4

Вы полните следую щ ие действия:

Шаг Действие
1 Если это ещ е не сделано, снимите адаптер  с ко н некто р а  D F4.
2 П роткн ите  отверткой (поставляется вместе с активны м  им плантатом ) 

силиконовую  за гл у ш ку  вертикально по центру и введите острие  
отвеотки  в соответствую щ ий соединительны й винт.

3 В ращ айте соединительны й винт с помощ ью  отвертки  с огран ичен и ем  
кр утящ его  момента против часовой стрел ки , пока гнездо  акти в н ого  
им плантата не откроется полностью .

4 Введите ко н н екто р  электрода — не п ереги бая  питаю щ ий провод и не  
поворачивая ко н некто р  — в гнездо т а к , чтобы синяя цветная  
м аркировка разъема D F4, пройдя ф иксирую щ ий винт, вы ступала с 
другой  стороны ко н тактн о го  гнезда.

5 Если ко н некто р  лиш ь с трудом входит в ко н тактн о е  гнезд о , м ож но в 
качестве см азки использовать стерильную  воду (к а к и е -л и б о  д р уги е  
средства не д о пускаю тся).

6 Если ко н некто р  электрода не удается ввести до ко н ц а , возм ож но, 
этому м еш ает соединительны й винт, вы ступаю щ ий внутрь ко н тактн о го  

гнезда.
О сторож но отверните соединительны й винт, не вы винчивая его  до  
ко н ц а , чтобы он потом при затяги ван ии  не погнулся.

7 Заворачивайте  соединительны й винт по часовой стр ел ке , пока  
ограничитель  крутящ его  момента не сработает со щ елчком .
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О сторожно изв л еки те  отв ертку , чтобы соединительны й винт не  

повернулся назад.
Ф Остальны е контакты  гнезда DF4 выполнены  в виде пруж инны х  

контактов  (б ез  соединительного  в ин та).
# После извлечения отвертки  силиконовая загл уш ка  сама надеж но  

_______ герм етизирует доступ к  головке винта.---------------------------------------------------

П о з и ц и о н и р о в а н и е  э л е к т р о д а
в зависим ости от места им плантации и анатом ически х  особенностей п ац и ен та , провод  
электрода м ож ет оказаться д л и н н ее , чем это необходимо для соединения между  
активны м имплантатом  и точкой  располож ения электрода в сердце.
В этом случае мы реком ендуем  свободно обмотать избы точную  д л ину провода вокруг

актив н ого  и м плантата.
П ринципиальная схема укл ад ки  провода электрода в округ акти в н о го  им плантата .

А ВНИМАНИЕ -------------------------- ---------
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
При у кл а д ке  провода электрода проследите за тем , чтобы он не 

завязы вался
узлом , не п ерекручив ал ся и не п е р е г и б а л с я -------------------------------------------------------

'--------------------

А ВНИМАНИЕ -------------------------------------
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
Если активны й им плантат разм ещ ается под грудной м ы ш цей, проследите  
за тем , чтобы ка ки е -л и б о  части электрода не оказал ись  м еж ду корпусом  

им плантата и ребрам и.
В противном случае локальная сж им аю щ ая и истираю щ ая н агр узка  м ожет 
привести к повреж дению  изоляции э л е к т р о д а . ------------------------------------------
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4

Приложение
Технические характеристики
Габаритный чертеж

К онструктивная  схема

Ж Х ЗЗЕ Ш В й Ж

ф 4 .5 m m *|r □  24,5 mm M r  ф ?90 mm‘
0.93 mg ОХА I

t,8  m m

•K izu \чш11иш111111ш:1шт\CZPC

11 mm

17 m m

Наименование изделия

Plexa ProM R I S

Модель Длина

Plexa ProM RI S 65 65 CM

Plexa ProM RI S 75 75 CM

Основные данные
С м .  Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « Р а з м е р н о ­

м а с с о в ы е  х а р а к т е р и с т и к и »

О бщ ая полярность Трехполю сная
Полярность для 
стимуляции и 
определения  
чувствительности

В ж ел уд очке ; биполярная

П рим енение Ф иксация в правом ж ел уд о ч ке , 
ж ел уд очковое опред ел ение  
чувствительности, ж ел уд очковая  
стимуляция и деф ибрилляция

Ш оковая спираль ПЖ
Разъемы 1 шт. DF4
Диам етр 2 ,6  мм (7 ,8  Ф ренч)
Изоляция С иликон, с ул учш ен ной  поверхностью
Подходящ ий интродью сер 8 Френч

Разъем DF4

Исполнение D F4, трехполю сны й
Подходит для активны х имплантатов с коннектором  DF4
М аркировка D F4-LLH O  (R V )
М атериал ко н тактн о го  
шты рька

M P 3 5 N *)
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М атериал контактны х  
колец

П латино-иридиевы й сплав

М атериал изоляции РЕЕК

Фиксация и дистальный полюс электрода

П ринцип ф иксации А ктивная ф иксация
Конструкци я ф иксации Вы двигаемая и зад вигаем ая спираль для  

ф иксац ии , эл ектр и чески  актив н ая

Глубина прони кнов ения  
(д л ина вы двигания)

Не более 1 ,8  мм

Нормальное число  
оборотов для вы двигания  
и зад вигания

6 - 1 0  оборотов

М аксим альное число  
оборотов для вы двигания  
и зад ви ган и я

20  оборотов

Э л ектрически  актив н ая  
поверхность дистального  
полюса электрода

4 ,5  мм2

М атериал П латино-иридиевы й сплав
Поверхность, структура И р и д и й ,ф р а кта л ь н ая

Кольцевой полюс желудочкового электрода

Площадь поверхности 2 4 ,5  мм2

М атериал П латино-иридиевы й сплав

Поверхность, структура И ридий, ф рактальная

Расстояние до дистальной  
части электрода

11 мм

Шоковая спираль ПЖ

Длина 50  мм

Диам етр 2 ,6  мм (7 ,8  ф ренч)

Площадь поверхности 2 9 0  мм2

М атериал П латино-иридиевы й сплав

Расстояние до дистальной  
части электрода

17 мм

Проводник дистального полюса электрода

К онструктивное
исполнение

Спираль из нескол ьки х параллельны х  
проводов

Число проводов в одной  
спирали

4

М атериал M P 3 5 N *)
В нутренний диам етр 0 ,4 4  мм
Н аружны й диам етр 0 ,7  мм
С опротивление на 
проводнике (изм еряется  
м ежду коннектором  и 
дистальным полюсом  
электрода)

Длина 65  см Не более 50  Q
Длина 75 см Не более 6 0  Q
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Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода

“ “ От кон нектора  до  
кольцевого полюса  
электрода

К онструктивное
исполнение

__ М ногожильны й провод

Число проводов в 
одной сп и р ал и /н а  один  
многожильны й провод

7 x 7

М атериал проводника - - M P 3 5 N *)
М атериал изоляции Ф то р о п л аст-50 , цвет: 

естественны й
Н аружны й диам етр - - 0 ,2 8  мм (с  изол яц ией)
С опротивление на 
проводнике  
(изм еряется м еж ду  
коннектором  и 
кольцевым полюсом  
эл ектрод а)

Д лина 65  см Не более 4 5  Q
Д л и на 7 5  см Не более 50  Q

Проводник шоковой спирали ПЖ

К онструктивное
исполнение

М ногожильны й провод

Число ж ил ПДФ в 
м ногожильном проводе

7 x 7

М атериал проводника M P 3 5 N *) -  ПДФ
М атериал изоляции Ф тороп л аст-50 , цвет: белый
Н аружны й диам етр 0 ,2 8  мм (с изол яцией)
С опротивление на 
проводнике (изм еряется  
м еж ду коннектором  
электрода и ш оковой  
спиралью )

Длина 65  см Не более 1 ,6  Q
Длина 75  см Не более 1 ,9  Q
Длина 75  см Не более 1 ,4  Q

Стероид

Д ействую щ ее вещ ество Д ексам етазо н а  ац етат

Количество 0 ,9 3  мг

Адгезивны й а ге н т Силикон

Хранение

Тем пература хран ен ия М аксимальны й срок хран ен ия

5 - 5 5  °С 2 года

См. Раздел «Д оп о л н ен и е  к 
«Транспортировка  и х р ан ен и е»

инструкции  по прим енению  для ры нка РФ»:
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Комплект поставки

В стерильной уп а ко в ке :
электрод  с предварительно установленны м  стилетом;
муфта для ф иксации эл ектрод а, 8 Ф ренч, из силиконового  ка у ч у к а , зар ан ее  
установленная на электрод , м ожет содерж ать  д иоксид  ти тан а ;  
крю чок для вены; 
апп л и като р  стилета;
(является частью зар ан е е  установл енного  адаптера IS 4 /D F 4 );  
заж им ы  для вращ ения; 
а д а п т е р IS 4 /D F 4 ;  
дополнительны е стилеты.

В картонной ко р о б ке  (нестери л ьн ой):
• те хн и че ско е  руководство (печатны й вариант) 

или
•  п р ил ож ен ие  с инф ормацией о за гр у зке  техн и ческо го  руководства в ф орм ате PDF 

из И нтернета .

Поставляемые принадлежности

Реком ендованное
изделие

Н аи м ен о в ан и е/
специф икация

Номер
для
зака за

Интродью сер 8 Ф ренч - -

Стилеты для варианта  
длины  65

S 6 5 -К  S 6 5 -С 1 1 7 4 6 4
3 4 2 6 5 7

Стилеты для варианта  
длины  75

S 7 5 -К  S 7 5 -С 1 2 1 1 9 7
1 2 4 3 0 1

Муф та для ф иксации  
электрода

8 Ф ренч —

К рю чок для вены — - -
/\д а п тер  для врем енного  
подклю чения к кабелям  
пациента

Подходит для 
кон нектора  DF4

Заж им  для вращ ения для  
активной  ф иксации

Подходит для 
кон нектора  DF4

--

Примечание к комплекту поставки интродьюсера для электрода

Примечание: П еред использованием интродью сера с гем остатическим  клапаном  
проверьте, не в озникаю т ли проблемы при вводе электрода в кл ап ан . Возм ожно, 
вам следует выбрать больш ий диам етр, чем тот, что у казан  в таб л и ц е  вы ш е, чтобы  
свести к м инимуму риск повреж дения электрода.__________________________________

* )  MP35N

M P35N является специальны м кобал ьт-хром -никел евы м  сплавом.
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И нструкция по применению  (версия 3/20181

Исключение ответственности
Условия применения и требования
Электроды  B IO TR O N IK  для им плантации (в  дальнейш ем  «эл ектрод ы ») представляю т  
собой вы сокотехнологичны е м едицинские изделия с то ч н о й  м ехан и кой .
Они должны  быть к а к  можно более тонким и и гибким и.
После им плантации они испы ты ваю т больш ие н агр узки  и з-за  м обилизации иммунной  
защ иты  чел овеческого  организм а.
Хотя они рассчитаны  на много л ет надеж ной  работы  при определенны х  
обстоятельствах, их срок годности и способность вы держивать н агр узки  ограниченны .

Риски и возможные осложнения
Причин проблем или отказов , которы е в озникаю т во время или после им плантации  
эл ектрод а, м ож ет быть множ ество, наприм ер: 

м ед ицинские осл ож нения; 
реакция отторж ения инородного тела; 
ф иброз;
см ещ ение электрод а; 
эрозия;
м играция по ткан ям  организм а; 
д еф ект изоляции.

Риск повреждения
Несмотря на м аксим альную  добросовестность, проявленную  нами в процессе  
разр аб о тки , выбора м атериалов, изготовления и окончательной  проверки  электродов, 
последние в результате неправильного  использования м огут получить л е гки е  
повреж дения.

Ограничение ответственности
B IO TR O N IK  не м ож ет с полной долей вероятности исклю чить следую щ ие собы тия:
• неисправности  или отказы  электродов;
• реакция  отторж ения человеческого  организм а на им плантацию  электродов;
• м едицинские ослож нения (вкл ю чая перф орацию  м иокарда) при им плантации  
электродов.
То ж е  относится и к принадлеж ностям  для им плантации и электродов B IO TR O N IK . 

Доказательная база при недостатках товара
Реш аю щ им обстоятельством в случае реклам аций  является состояние изделия в момент 
продаж и.
Мы не несем ответственности за нед остатки , которы е не были о бн аруж ены  сразу ж е  
после получения товара.

Ответственность за осложнения и косвенный ущерб
Риск, связанны й с прим енением  электродов, полностью  прин им ает на себя покупатель  
или пользователь.
B IO TR O N IK  не несет ответственности за прямой или косвенны й ущ ерб , связанны й с 
использованием электродов или п ринадлеж ностей .
B IO TR O N IK  не п риним ает на себя расходы , которы е могут возникнуть  у  покуп ател я  или 
третьей стороны в результате использования или неправильного  ф ункционирования  
электрода или п рин ад л еж н остей , наприм ер расходы на в рачебную  консультацию  и 
л ечен и е , больничны е расходы , расходы на л екар ств а , побочны е расходы или стоимость  
косвенного  ущ ерба .

Заключительное положение
Н икто не имеет права требовать от ком пании B IO TR O N IK  представлений или гарантий , 
отличны х от описанны х выше.

с м .  Р а з д е л  « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  д л я  р ы н к а  Р Ф » :  « Г а р а н т и й н ы е  

о б я з а т е л ь с т в а » .
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Описание обозначений на этикетке
Символ Значение

jWsT
Дата вы пуска

С рок годности

1____ Д иапазон  тем ператур

R E F
Номер для зака за  B IO TR O N IK

SN
Серийны й номер

LO T
Номер партии

STERILE EO
С терилизовано этиленоксидом

Не для повторной стерилизации

О д н ократн ого  прим енения

/ non\
/ stewle\

Н естерильно

□ i l

С ледуйте указан и я м  руководства по экспл уатац ии

С одержим ое

Не использовать, если уп ако в ка  повреж дена

C€ М арки ров ка СЕ

^  1 1 1 II DF4-LLH0 s
Разъем DF4 для И К Д -эл ектрод ов  с одной ш оковой спиралью

Lj^TL ^ ----^
Адаптер для коннекторов  IS 4  и DF4

a
Н аруж ны й диам етр

И
О бщ ая длина

□
Площадь поверхности и материал м аркированного  
электрода

Рекомендуемы й разм ер интродью сера

Дополнительны е стилеты
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Дополнение к инструкции 
РФ

по применению для рынка

Наименование изделия
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

В ариант исполнения;
Э лектрод д еф ибриллирую щ ий эндокардиальны й Plexa ProM RI S , модели:
Plexa ProM RI S 6 5 , Plexa ProM RI S 75  
в составе:

электрод  с предварительно установленны м стилетом (S  6 5 -К  или S 7 5 -К )  в у п а ко в ке  
с основным м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) -  1 ш т.;
ап п л икатор  стилета S G -IS 4 /D F 4  в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием  
(электродом ) -  1 ш т.;
экспл уатац ион ная  д окум ентац ия в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием  
(эл ектрод ом ) -  1 ш т.;
муфта для ф иксации  электрода E F H -8F -W  -  1 ш т. в у п а ко в ке  с основным  
м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) или 5 ш т. в индивидуальной у п а ко в ке  (н е  
более 100  у п а ко в о к) - при необходим ости;

- крю чок для вены VL -  1 ш т. в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием  
(эл ектрод ом ) или 5 шт. в индивидуальной у п а ко в ке  (н е  более 1 0 0  у п а ко в о к ) - при  
необходим ости;
зажим ы  для вращ ения (D H  IS -1 /D F 4  или DH D F4) - не более 2 шт. в у п а ко в ке  с 
основным м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) или 5 ш т. в индивидуальной  
у п а ко в ке  (н е  более 100  у п а ко в о к) - при необходим ости;

- адаптер  IS 4 /D F 4  -  1 ш т. в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием  (эл ектрод ом ) 
или 5 ш т. в индивидуальной у п а ко в ке  (н е  более 100  у п а ко в о к) - при необходим ости;

- дополнительны е стилеты  (S  6 5 -К , S 6 5 -С  или S 7 5 -К , S 7 5 -С )  - не более 2 ш т. в 
у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) или 10 ш т. в 
индивидуальной у п а ко в ке  (н е  более 100  у п а ко в о к) - при необходим ости.

П р и н ад л еж н о сти :
- за гл уш ки  BS D F -1 , BS IS -1 ,  BS IS 4  (1 0  ш т. в у п а ко в ке ) - не более 1 00  уп а ко в о к;
- ф иксирую щ ее поворотное устройство (о тв е р тка ) TW  (5  ш т. в у п а ко в ке ) - не более  

100  уп ако в о к;
- насадки  B K -IS , B K -IS 4 /D F 4 , BK-N (1 0  ш т. в у п а ко в ке ) - не более 100  уп а ко в о к; 

силиконовое масло S I-2  (5  тю биков по 5 мл в у п а ко в ке ) - не более 1 00  уп а ко в о к .

Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном 
представителе производителя
Разработчик
B IO TR O N IK  SE & Со. KG, W o e rm a n n k eh re  1, 1 2 3 5 9  B erlin , Gernnany.
(Б И О ТРО Н И К СЕ & Ко. КГ, В ёрм аннкере 1, 1 2 3 5 9  Берлин, Герм ания)
Телеф он: + 4 9  (0 )3 0  6 8 9 0 5 -0  
Ф акс: + 4 9  (0 )3 0  6 8 5 2 8 0 4  
E-m ail: sales@ bio tron ik.com  
w w w .b io tron ik .com

Производитель
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B IO TR O N IK  SE & Co. KG, W o erm an n keh re  1, 1 2 3 5 9  B erlin , G erm any .
(Б И О ТРО Н И К CE & Ко. КГ , В ёрм аннкере 1, 1 2 3 5 9  Берлин, Герм ания)
Телеф он: + 4 9  (0 )3 0  6 8 9 0 5 -  0 
Ф акс; + 4 9  (0 )3 0  6 8 5 2 8 0 4  
E -m ail: sales@ biotron ik.com  
w w w .b io tron ik .co m

Место производства медицинского изделия
B IO TR O N IK  SE & Со. KG, W o e rm a n n k eh re  1, 1 2 3 5 9  Berlin , G erm any .
(Б И О ТРО Н И К СЕ & Ко. КГ, В ёрм аннкере 1, 1 2 3 5 9  Берлин, Герм ания)

Уполномоченный представитель производителя в РФ
ООО «Б И О ТР О Н И К», Россия, 1 0 9 0 0 4 , г. М осква, Малый Дровяной п ер еул о к, дом 3, 
строение 2 , этаж  1, п ом ещ ение I.
Тел .: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 -6 8 -3 1  
Ф акс: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 -6 8 -3 2  
E -m ail: o ffice@ bio tron ik .ru

Назначение изделия с указанием потенциального потребителя.

Н азн ачен и е  м едицинского  изделия, установленное производителем :
Э лектрод д еф ибриллирую щ ий эндокардиальны й пред н азначен  для использования в 
качестве эл ектр и ческо го  проводника для передачи деф ибрилляционны х импульсов от 
кард иовертера-д еф ибрил л ятора им пл антированного  к эн докард у  правого  ж ел уд очка .

Область прим енения:
•  п ред отвращ ение внезапной сердечной см ерти, путем купи ровани я ж ел уд очковы х  
тахи ари тм ий ;
• терапия брадиаритм ий при помощи эндокардиальной  стим уляции сердца.

Электроды  деф ибриллирую щ ие эндокардиальны е предназначены  для использования  
только в м ед ицинских о р ган и зац и я х , квалиф ицированны м  м едицинским  персоналом - 
кардиологам и, кард и охи рургам и  и электроф изиологам и, знакомы м со следую щ ими  
темами;
• использование И КД  и соответствую щ их электродов для тер ап и и  та хи кар д и и ;
• необходимы е для этого методы и м пл антации, их риски и возможны е осл ож нения.

Описание принципов работы и конструкции.
Д еф ибрил л ирую щ ие эндокардиальны е электроды  Plexa ProM RI п ред назначены  для  
постоянной им плантации в сердце человека с соответствую щ им и од но- и 
м ногокамерны ми И КД .
В ком бинации с совместимыми И КД  д еф ибриллирую щ ие эндокардиальны е электроды  
Plexa ProM RI образую т М РТ-совместимую  систем у, что позволяет пац иентам  при 
соблю дении определенны х условий проходить процедуры  МРТ. Электроды  м огут в 
дальнейш ем  быть ком бинированы  с определенны м и брад и кард и тически м и  и /ил и  
электродам и для вы полнения СРТ для ф ормирования м ногокам ерны х систем И КД .

Силиконовое кольцо со стероидом (DXA)

У всех деф ибриллирую щ их эндокардиальны х электродов Plexa ProM RI в дистальной  
части разм ещ ено кольцо из смеси силиконового ка уч ука  со стероидом , которое  
препятствует развитию  воспалительны х процессов и повы ш ению  порога стимуляции  
после им плантации (в р а ста н и я ). Д ействую щ ее вещ ество сод ерж ит номинальное  
значение д ексам етазо н а  ацетата  0 ,9 3  мг.
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— -------------------------- ----------------- И нгтпукии я  по применению  (версия j / z u i o ;

при воздействии ж ид костей  тела стероид DXA путем диф ф узии выделяется из кольца в 
ткан ь  тел а. Вы свобождение стероида д ексам етазон а  ацетата  пред назначено  д  
стабилизации  значен и й  порога стимуляции эндокардиального  электрода путе  

сни ж ени я реакц и и  воспаления.

Спиральная конструкция
П ериф ери ческие просветы кабелей  электрода п ерекручен ы  в окр уг центрального  
просвета спирали (спиральны й виток в окр уг продольной оси)
ш оковой спиралью  П Ж  и корпусом электрода (для варианта исполнения Plexa ProMR  
S ). Д ан н ая  кон струкци я пом огает минимизировать действие м ехан и ческого  н апряж ени

на кабели и корпус электрода.

Муфта для фиксации электрода EFH-8F-W
Все электроды  имею т в составе муфту для фиксации электрода EFH-8F-W с пазами  
лля л и гатурной  нити . Муфта в составе поставки находится на эл ектрод е, 
м уф та Z  ф иксации  э л ^ р о д а  позволяет закрепи ть  эл ектрод  над еж н о  и W P 6 a  
ДЛЯ о кр уж аю щ и х  тка н е й  в месте ее вхож дения и сн и ж а ет  опасность повреж дени  

изоляции или спирали во время ф иксации .

Коннектор
Все электроды  в исполнении Plexa ProM RI S оборудованы  коннектором  DF4.

Коннектор DF4
Соответствует м еж дународном у стандарту IS O  2 7 1 8 6 :2 0 1 0  

Адаптер IS 4 /D F 4
В состав электродов в исполнении Plexa ProM RI S входит Адаптер IS 4 /D F4 , 
используемы й для прямого подклю чения заж им ов типа « кр о ко д и л » , входящ их в состав  
сторонних внеш них анализаторов  порогов стим уляции (зарегистри ров ан н ы х в РФ в 
Я ч е с т в е  м едицинского  и зд ел и я), которы е необходимы  для оц ен ки  ф ункциональны х  

х ар актер и сти к  электродов.

Аппликатор стилета SG -IS4/D F4
В состав электродов в исполнении Plexa ProM RI S входит Аппликатор SG-
IS 4 /D F4 , которы й используется для удобного  введения стилета во внутренний  канал

электрода.

Стилеты
В составе всех электродов находятся предварительно установленны й стилет, который  
используется по ум олчанию  для добавления устойчивости ко н струкци и  электрода в

момент его  позиционирования в сердце. о т т  ^
В составе всех моделей т а к ж е  находятся дополнительны е стилеты  (н е  более 2 ш .) ,
которы е использую тся к а к  альтернатива предварительно установленном у в электроде

Д О п Т л ^ те л ь н ы е  стилеты находятся в защ итном  ф утляре,
сохранения целостности стилетов в стерильной у п а ко в ке  при хранении

? Т о с т а 1 е ^ э л ? к т р о д о в  модели Plexa ProM R I S 65  присутствую т Стилеты S 65-К  и

И о с Т а в е ^ э ^ л ^ ктр о д о в  модели Plexa ProM RI S 75  присутствую т Стилеты S 75-С и

Стилеты S 75-К.

Крючок для вены
Все электроды  имею т в составе крючок для вены VL, которы й используется для 

удобного введения электрода в просвет вены.
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Зажимы для вращения

Все электроды  имею т в составе зажимы  
вы движения спирали для ф иксации.
К онструкция ф иксатора зажима для вращения DH DF4 совместима с проксимальны м  
коннектором  электродов стандарта DF4.

для в ращ ен ия, которы е использую тся для

Принадлежности (приобретаемые отдельно).
Заглушки

О ткры ты е (и , следовательно, проп ускаю щ и е эл ектрол и т) гнезда м огут стать причиной  
н еж ел ател ьного  прохож дения тока  к тел у. Б иологическая ж ид кость  м ож ет прон и кнуть  в 
им плантат и повредить его . Поэтому неиспользуем ы е разъемы закры ваю тся  
соответствую щ ими загл уш кам и .
Заглушка BS DF-1 используется для герм етизации  неиспользуем ого разъема  
стандарта D F-1  на имплантированном  устройстве.
Заглушка BS 1S-1 используется для герм етизации  неиспользуем ого разъема стандарта  
IS -1  на им плантированном  устройстве.
Заглушка BS IS 4 используется для герм етизац ии  неиспользуем ого разъема стандарта  
IS 4  на им плантированном  устройстве.

Фиксирующее поворотное устройство (отвертка) TW

Используется для закр учи в ани я  винтов разъемов для подклю чения эндокардиальны х  
электродов на корпусе им плантируем ого устройства.

Насадки

Н асадки использую тся для безопасной изоляции неиспользуем ы х им плантированны х в 
теле пациентов  электродов (с - и без кон некторов)
Насадка BK-IS используется для герм етизации  ко н н екто р а  стандарта IS -1  
н епод кл ю ченного  им плантированного  эндокардиального  эл ектрод а.
Насадка BK-IS4/DF4 используется для герм етизации  кон нектора  стандартов IS 4  или 
DF4 непод кл ю чен н ого  им плантированного  эндокардиального  эл ектрод а.
Насадка BK-N используется для герм етизации  отрезанн ого  ко н чи ка  непод кл ю чен н ого  
им плантированного  эндокард иал ьного  электрода.

Силиконовое масло S I-2

Силиконовое масло S I-2  М ед ицинское силиконое масло S I -2  используется для 
ул учш ения анти ф рикц ионны х свойств стилетов при их введении во внутренний  канал  
электрода.

Зажимы для вращения DH IS -1 /D F 4 , DH DF4, DH; муфта для фиксации 
электрода EFH-8F-W; Стилеты S 65-К , S 65-С, S 75-К , S 75-С; Крючок для вены 
VL и Адаптер IS -4 /D F 4 , входящ ие в состав Э лектрода деф ибриллирую щ его  
эндокардиального  Plexa ProM RI - та к  ж е  могут быть приобретены  отдельно.

Номенклатура медицинского изделия
Модель Описание продукта Каталожный

номер
Plexa ProM RI 
S 65

Д еф ибриллирую щ ий эндокардиальны й электрод , 
им плантируем ы й, стероид-вы деляю щ ий, МРТ- 
совместимый с одной ш оковой спиралью , с механизмом  
активной  ф и ксац ии , поверхностью  с усиленной  
силиконовой изоляцией и DF4 кон нектором ; общ ая  
длина: 65  см

4 0 2 2 6 6

Plexa ProM RI Д еф ибриллирую щ ий эндокардиальны й электрод . 4 0 2 2 6 7
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им плантируем ы й, стероид-вы деляю щ ий, МРТ- 
совместимый с одной ш оковой спиралью , с механизмом  
активной  ф иксац ии , поверхностью  с усиленной  
силиконовой изоляцией и DF4 кон нектором ; общ ая  
дл ина: 75  см

Размерно-массовые характеристики

« 4

Основные данные
Д лина Plexa ProM R I S 65  - 6 5  см 

± 1  мм;
Plexa ProM R I S 7 5  - 7 5  см 

±1м м
О бщ ая полярность Трехполю сная
Полярность для стим уляции и 
определения чувствительности

В ж ел уд оч ке : биполярная

П рим енение Ф иксация в правом ж ел у д о ч ке , ж ел уд очко в о е  
оп ред ел ение чувствительности, ж ел уд очковая  
стимуляция и деф ибрилляция

Ш оковая спираль ПЖ
Коннекторы 1 ш т. DF4
Д иам етр  корпуса электрода 2 ,6  мм (7 ,8  Ф рен ч) ± 0 .1  мм
М атериал корпуса электрода С иликон с покры тием Silq iide
М атериал изоляции электрода •  Ж и д кая  силиконовая резина /  

Силиконовы й эластомер
•  Силикон
•  Полиэф иркетон

С оединение детал ей  электрода •  Силиконовы й гер м ети к
•  Силиконовы й прайм ер

Подходящ ий интродью сер 2 ,7  мм (8  Ф ренч)

П ринцип ф иксации
Фиксация и дистальный полюс электрода

К онструкция ф иксации

Глубина прон и кнов ен ия (длина  
вы двигания)______________________
Нормальное число оборотов для 
вы двигания и зад ви ган и я________
М аксим альное число оборотов  
для вы двигания и задвигания
Э л ектрически  актив н ая  
поверхность дистального  
полюса электрода_________

А ктивная ф иксация
Вы двигаемая и зад ви гаем ая спираль для 
ф иксац ии , эл ектр и чески  акти в н ая________
М акс 1 ,8  мм 
(1 .6 5  ± 0 .1 5 )  мм
6 - 1 0  оборотов

20  оборотов

4 ,5  мм^ +  0 .8 / - 0 .7  мм^

Проводник дистального полюса электрода
К онструктивное исполнение Спираль из нескол ьки х параллельны х проводов
М атериал П латино-иридиевы й сплав, покры тие: иридий
Число проводов в одной спирали 4
В нутренний диам етр 0 ,4 4  мм ± 0 .0 2 3  мм
Н аруж ны й диам етр 0 ,7  мм ± 0 .0 2  мм
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Кольцевой полюс желудочкового электрода
Площ адь поверхности 2 4 ,5  мм^ ± 1  мм
Расстояние до дистальной части  
электрода (до н ако н еч н и ка )

11 мм ± 1  мм

М атериал П латино-иридиевы й сплав, покры тие: иридий

Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода
К онструктив ное исполнение От кон нектора  до  

кольцевого полюса  
электрода

М ногожильны й провод

М атериал От кон нектора  до  
кольцевого полюса  
электрода

Сплав МР 35 N DFT с 
сердечником  из Ад

Число проводов в одной  
сп и р ал и /н а  один м ногож иль­
ный провод

От кон нектора  до  
кольцевого полюса  
электрода

7 x 7

Н аруж ны й диам етр От коннектора до  
кольцевого полюса  
электрода

М акс. 0 ,2 8  мм (с  изол яц ией)

Шоковая спираль ПЖ
Д лина 50 мм ± 1  мм
Д иам етр 2 ,6  мм (7 ,8  Ф ренч) ± 0 .1  мм
Площадь поверхности 2 9 0  мм^ ± 2 0  мм^
Расстояние до дистальной части электрода  
(до н а ко н е ч н и ка )

17 мм ± 1 .5  мм

М атериал П латино-иридиевы й сплав

Проводник шоковой спирали ПЖ
Конструктивное исполнение М ногожильны й провод
М атериал Сплав МР 35  N DFT с серд ечником  из Aq
Число ж ил в м ногожильном  
проводе

7 x 7

Н аружны й диам етр М акс. 0 ,2 8  мм (с изол яц ией)

Коннектор DF4
Клемма кон нектора Сплав МР 35 N
К оннекторны е кольца П латино-иридиевы й сплав
М аркировочная эти кетка Ж и д кая  силиконовая резина

Масса изделия

Кат. № Исполнение Bee электрода
4 0 2 2 6 7
4 0 2 2 6 6

Plexa ProM RI S 75  
Plexa ProM RI S 65

6 ,5  г ± / -  0 ,3  г 
5 ,7  г +/-  0 ,3  г
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Э л ектр о д  д еф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
вариант исполнения: Plexa ProMRI S

i

m

Упаковка
упаковка соответствует требованиям стандарта ISO 11607 Упаковка была испытана во
время валидации в соответствии с требованиям и EN 4 5 5 0 2  1.

У п ако в ка  Э лектрода деф ибриллирую щ его эндокардиального  Plexa ProM R I вклю чает в

“ двойнукт стерилизационнукт индивидуальную  у п а ко в ку  с
доугую  и стерилизованную  оксидом эти л ен а, т а к  что внутрення Р ^
в н L н e й  стороны  т а к ж е  стерильна.

ь-==
“ е Г те л ь с к у ю  у п а ко в ку  (кар то н н ую  ко р о б ку) с н а кл е й ко й , подтверж даю щ ей

у п а ко в ка  с в неш н ей  стороны т а к ж е  стерильна. п пи н ал л еж н остей  к ним о бесп ечив ает  

Г р а " н е ::ё ” ь Г " и  ^“ в 'тё ч е н и е  всего устан ов л ен н ого  сро ка  годности при

фиксируют липкой лентой.

Стерилизация

все процессы  стери л изац ии  регул ярно  проходят повторную  валидацию  в соответствии с

Международным Стандартом IS O  1 1 1 3 5 .

д ё ё 'г Г с т Т и — Т е% Г л :Г с:^^^^^^^^
внеш ней стороны т а к ж е  стерильна, 

стерилизации  использую т этиленоксид .

Сборка и установка

Г м ™ Г а ц Г ™ е " ё м е н “ Й ё :  n V e %
«Применение и имплантация» настоящего документа.

Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и р е м о н т
Plpxa ProM R I изделие однократного

Э лектрод деф ибриллирую щ ии эндокардиальнь  

И з д ё ™ Г :е п о д л е ж и т  рем онту и техн и ческо м у обслуж иванию .
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И н с т р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  ^версия j / z u i o ;

Особых требований  к  влажности
Транспортировка и хранение
Т ем п ература транспортировки  и хран ен ия : 5 -5 5 °С .  
воздуха нет
М едицинское изделие транспорти рую т всеми видами транспорта  в крытых 
транспортны х средствах в соответствии с правилами п еревозки  грузов, действую щими  

на каждом  виде тр анспорта .

Условия эксплуатации
Необходимо соблю дать следую щ ие условия при им плантации:

• тем пература  экспл уатац и и : 3 2 -4 2 °С

Перечень международных нормативных документов/ стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие.
Э лектрод д еф ибриллирую щ ий эндокардиальны й Plexa ProM R I S соответствует

С.ЛСДУ гищип С1апма-
Стандарт Название

EN 9 8 0 : 2 0 0 8 Граф ические символы для использования в м аркировке  
м ед ицинских изделий.

EN IS O  1 0 9 9 3 -  
1 :2 0 0 9 /А С :2 0 1 0

Б иологическая о ц ен ка  м едицинских изделий - Часть 1: О ц енка  и 
испы тание во время процесса управления риском.

EN IS O  
1 4 9 7 1 :2 0 1 2

М ед и ци нские  изделия -  П рим енение управл ени я риском к 
м едицинским  изделиям.________________________________________________ _

EN IS O  
1 1 1 3 5 :2 0 1 4

С терилизация продуктов м ед ицинского  н азначен ия  
Э тиленоксид . Часть 1: Требования к р азр аб о тке , валидации и 
те кущ ем у  контролю  процесса стерил изации  для м едицинских  

изделий. __________________________
EN 4 5 5 0 2 -1 :2 0 1 5 А ктивны е им плантируем ы е м ед ицинские изделия -  Часть 1: 

О бщ ие требования к безопасности , м арки ров ке  и инф ормация, 
которая д ол ж н а быть представлена производителем .

EN 4 5 5 0 2 -2 -  
2 :2 0 0 8 /  A C :2 0 0 9

А ктивны е им плантируем ы е м ед ицинские изделия -  Часть 2 -2 :  
Особые требования для активны х им плантируем ы х м едицинских  
изделий, пред н азначен н ы х для лечения тахи ари тм ий  (вклю чая  

И Ш .
EN IS O  1 1 6 0 7 -  
1 :2 0 0 9  -b A l : 2 0 1 4

У п а ко в ка  м ед ицинских изд ел ий, стерилизованны х на 
зав ерш аю щ ей  стадии производства -  Часть 1: Требования к 
м атериалам , стерильным барьерны м системам и упаковочны м  

системам
EN 5 5 6 -
1 :2 0 0 1 /A C :2 0 0 6

С терилизация продуктов м едицинского  н азн ач ен и я  -  |реоования  
к м едицинским  изделиям , чтобы обозначаться ка к  
«СТЕРИЛЬНЫ Й» - Часть 1: Требования к м едицинским  изделиям, 
стеоилизованны м  на зав ерш аю щ ей  стадии производства.

EN IS O  1 1 7 3 7 -  
1 :2 0 0 6 / A C :2 0 0 9

С терилизация м ед ицинских изделий -  М икробиол огические  
методы - Часть 1: О ц ен ка  популяции м икроорганизм ов на 

п род укте . ----------------------------------------
EN IS O  1 5 2 2 3 -  
1 :2 0 1 2

М ед и ци нские  изделия -  Символы для использования с ярлыками  
м ед ицинских изд ел ий, для м аркировки и инф ормация для 
поедоставления -  Часть 1: О бщ ие требов ани я.

IS O  2 7 1 8 6 :2 0 1 0 А ктивны е им плантируем ы е м ед ицинские изделия  
- Ч еты рех-полярная  ко н некторн ая  система для имплантируемы х  
изделий управления сердечны м ритмом -  Требования к размерам  

и испы таниям_____________________________ _______________________________
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И нструкция по применению  (версия 3 /2 0 1 8 )

Гарантийные обязательства
Перед использованием  изделия необходимо внимательно изучить инструкцию  по 
прим енению . Производитель гар ан ти р ует стерильность то в ар а , а т а к ж е  его  
соответствие требованиям  м еж дународны х и национальны х стандартов в течен и е  всего  
срока годности продукции  при условии соблю дения правил транспортирования, 
хран ен ия и условий экспл уатац и и , установленны х производителем .
Производитель не несёт ответственности за использование м ед ицинского  изделия для 
целей отличны х от перечисленны х в данной экспл уатац ионной  д о кум ен тац и и .
В случае н аруш ен ия целостности стерильной у п а ко в ки , либо при вы явлении д руги х  
деф ектов у п а ко в ки  или самого изделия, оно долж но быть утил изировано  и зам ен ено  на 
новое.
По вопросам качества изделия необходим о связаться с Б ИО ТРО Н ИК СЕ & Ко. КГ, 
Германия (B IO T R O N IK  SE & Со. KG, W o e rm a n n k eh re  1, 1 2 3 5 9  B erlin , G e rm a n y ), телеф он: 
+ 4 9  (0 )3 0  6 8 9 0 5 -  0 , ф акс: + 4 9  (0 )3 0  6 8 5 2 8 0 4 , или его  уполномоченны м
представителем  на территории  Российской Ф едерации: ООО «Б И О Т Р О Н И К », Россия, 
1 0 9 0 0 4 , г. М осква, Малый Д ровяной п ер еул о к, дом 3 , строение 2 , э таж  1, п ом ещ ение I ;  
тел .: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 -6 8 -3 1 ;  ф акс: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 -6 8 -3 2 ;  e -m a il: o ffice@ bio tron ik .ru

Исключение ответственности

Условия применения и требования

Э лектрод д еф ибриллирую щ ий эндокардиальны й Plexa ProM R I представляет собой 
вы сокотехнологичное м едицинское изделие с точной м ехани кой.
Оно долж но быть к а к  можно более тонким  и гибким .
После им плантации изделие испы ты вает больш ие н агр узки  и з-за  м обилизации  
иммунной защ иты  человеческого  организм а.
Хотя они рассчитаны  на много лет надеж ной  работы , при определенны х  
обстоятельствах их срок годности и способность вы держивать н агр узки  ограниченны .

Риски и возможные осложнения

Причин проблем или отказов , которы е в озникаю т во время или после им плантации  
эл ектрод а, м ож ет быть множество. Полный перечень  у казан  в разделе «Б езопасн ость)»  
настоящ его  д о кум ента .

Риск повреждения

Несмотря на м аксим альную  добросовестность, проявленную  в процессе разр аб о тки , 
выбора м атериалов, изготовления и окончательной проверки  эл ектрод ов , в результате  
неправильного использования они могут получить л е гки е  повреж д ени я.

Ограничение ответственности

Производитель не м ожет с полной долей вероятности исклю чить сл едую щ ие собы тия:
• неисправности или отказы  электродов;
• реакц ия отторж ения чел овеческого  организм а на им плантацию  электродов;
• м едицинские ослож нения (вклю чая перф орацию  м иокарда) при им плантации  
электродов.
То ж е  относится и к принадлеж ностям  к м едицинском у изделию  Электрод  
деф ибриллирую щ ий эндокардиальны й Plexa ProM RI.

Доказательная база при недостатках товара

Реш аю щ им обстоятельством в случае рекл ам аций  является состояние изделия в момент 
прод аж и.
Производитель не несет ответственности за нед остатки , которы е не были обнаруж ены  
сразу ж е  после получения товара.
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Электрод дефибриллирующий 
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вариантах исполнения
вариант исполнения; Plexa ProMRI S

Инструкция  п о  п р и м е н е н и ю  (в е р с и я  3 /2 01 8 )

Ответственность за осложнения и косвенный ущерб
Риск, связанны й с прим енением  электродов, полностью п риним ает на себя п окупатель  

или пользователь.
Производитель не несет ответственности за прямой или косвенны й у щ е р б , связанны й с 
использованием  электродов или п ринадлеж ностей .
Производитель не прин им ает на себя расходы , которы е м огут в озникнуть  у покуп ател я  
или третьей стороны в результате использования или неправильного  
ф ункц ион ирован ия электрода или принад л еж ностей , наприм ер расходы  на врачебную  
консультацию  и л ечен и е , больничны е расходы , расходы  на л екар ств а , побочны е  
расходы или стоимость косвенного  ущ ерба.

Заключительное положение
Н икто не им еет права требовать от производителя представлений или гар ан ти й , 
отличны х от описанны х выще.

Обозначения и символы

^ААлГ

r e f

'NON ' 
/STERILE  N

С€
|sTERILEjlЁО

Д ата
изготовления

Использовать до

Номер по 
катал огу

Не стерильно

SN

□ I]

Не использовать  
повторно

М аркировка СЕ

Стерилизовано  
оксидом этилена

Не токсично  
А пирогенно

МРТ-совместимы й  
Пациенты, в организме 
которых установлена 
система имплантатов, 

упаковка которых помечена 
этим символом, при точном 

соблюдении указанных 
условий могут подвергаться 

МРТ-исследованию.
Номер серии

О братитесь к инструкции  
по прим енению

Не стерилизовать  
повторно

С *

Не использовать при 
п овреж д ени и  уп ако в ки

С одерж им ое

О сторожно! О братитесь к 
и нструкц ии  по 

прим енению

З н а к  соответствия РСТ
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И нструкция no применению  (версия 3 /2 0 1 8 )

X

Тем пературны й
д иапазон

г- 1 1 1 1 ----- 'Л
1_л ■ а

А даптер для коннекторов  
IS 4  и DF4

^  ■ 1 II DFA-LLHO <1 К оннектор  DF4  
для электродов с 
одной ш оковой  
спиралью

Ч Е±1111Ж О Э лектрод с 
механизмом  
активной  
ф иксации

ij Производитель

и

О бщ ая длина О Н аруж ны й диам етр

Рекомендуемы й
размер
интродью сера "О

Д ополнительны е стилеты

Муфта для  
ф иксации  
эл ектрод а, 
зар ан ее  
устан ов л ен ­
ная на электроде  
в стерильной  
у п а ко в ке

Заж им  для вращ ения для  
электродов с актив н ой  
ф иксац ией

Крю чок для вены DXA Д ексам етазо н  а ц е та т  в 
качестве
вы свобождаем ого
стероида

А Предсердие V Ж ел уд о ч ек

LA Располож ение  
электрода в 
коронарной  
венозной  
системе для 
стимуляции  
левого  
предсердия

LV Располож ение электрода  
в коронарной  венозной  
систем е для стим уляции  
л евого  ж ел уд оч ка

CS Коронарны й
синус

Расе Стимуляция

Sense \ О пред ел ение  
чувствительности

Shock 1 Ш о к

! Хрупкое .
О сторожно Ж

L J

Беречь от влаги
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98 of the Role of Deeds for the year 2020

i

in I asked him, it w as  d « :ia re d  that neither the acting notary representative himself nor 
issociated lawyers have had any prior involvement in this m atter as lawyers.

leby certify that

Mr. Ildar Khasanov, born on April 2 4 ,1 9 5 2 ,
with business address W oerm annkehre 1 ,1 2 3 5 9  Berlin,
proven by a valid passport of the Russian Federation and perm anent residence title, 

led before me, acting on behalf o f B IO TR O N IK  S E  & Co. KG. 

n, March 16, 2020

Ulricp Forster, notary representative  
for Dr. Loddenkem per, notary

ё

bW0\D55O-2O.RTF
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Перевод логотипа и штампа с английского языка на русский язык

БИОТРОНИК 
совершенство ради жизни

/Штамп: БИОТРОНИК 
совершенство ради жизни 
БИОТРОНИК СЕ & Ко. К Г  
Вёрманнкере 1 
12359 Берлин/
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1

Номер 98 в нотариальном реестре за 202П гпп

На мой вопрос было заявлено, что ни сам действующий нотариус, ни его помощники не
имели личной заинтересованности, как юристы, в заключении сделки.

Настоящим подтверждаю, что

господин Ильдар Хасанов, дата рождения 24 апреля 1952 года 
юридический адрес: Вёрманнкере I, 12359 Берлин,

го« лГ ииГ рТ °™  предъявления действительного паспорта
гражданина Российской Федерации с постоянной регистрацией по месту жительства.

проставил подпись в моем присутствии от имени БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ

Берлин, 16 марта 2020 г.

/Подпись/
Ульрих Форстер, заместитель нотариуса 

д-ра Лодденкемпера, нотариуса

J :\ra\D20\D550-20.RTF
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1

9101а E-F

АПОСТИЛК
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна; Федеративная Республика Германия 

Настоящий официальный документ

2. подпиеан адвокатом Ульрихом Форетером

нотариуеа Берлина ДфГфлориаш представителя
4. скреплен печатью нотариуеа

УДОСТОВЕРЕНО
5. в Берлине г

6. 23 марта 2020 года
7. Председателем земельного суда Берлина

8. за№9101аЕ-Г 2534/20

9. Печать:

/Печать: Председатель 
земельного суда Берлина/

10. Подпись 
по поручению

/Подпись/
(Бюннинг)
Предеедательствующий еудья 
земельного суда

AVR 95а

Перевод данного текста выполнен ,

Ж Щ П М П к
бровичем
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Российская Федерация

Город Москва.
Шестого апреля две тысячи двадцатого года.

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020- - / / -

Взыскано государственной пошлины (по тарифу); 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00

ПОДПИСЬ Е.Е. Прокошенкова

ГЕРБО ВАЯ ПЕЧАТЬ  
Прошнуровано, пронумеров шо йОЗАШШйо п
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копия 099
Ф BIOTRONIK Российская Федерация

И нструкция по применению (версия 3 /2 01 8 )

Утверждаю
БИО ТРОНИК СЕ & Ко. К Г  (B IO TR O N IK  SE &  Со. KG) 

В ёрм аннкере 1, 1 2 3 5 9  Берлин, Германия  
(W o erm an n keh re  1 , 1 2 3 5 9  Berlin , G erm any)

С пециалист по научным проектам в России и странах СНГ

д -р  Ильдар Хасанов
и v;grn2--r-:i^'S'?i'e a t  

excelloncG for life

BIOTRONIK SE & Co. KG 
Woormaniikohrc 1 
12359 Berlin

« 1 6 »  марта 2 0 2 0  г.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный 

Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

вариант исполнения: Plexa ProMRI SD

Производитель:
БИОТРОНИК СЕ &  Ко. КГ
Вёрманнкере 1, 12359 Берлин, ГЕРМАНИЯ

23453
08.04.2020



@ BIOTRONIK
excellence  fo r life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

И нструкция по прим енению  (версия 3/20181
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  ProM R T <=:n

----------------------------------------- И нструкция по прим енению  Гвеосия T /P n iR i

Описание

о данном техническом руководстве
Целевая группа

Данное техническое руководство

руководства влож ен в у п а ко в ку  и м е л и я . Вы 
А л п р г/i iR i DU1 “ ^ электронном  ф ормате с н аш его  сайта в И н теонете
т о в о д ^ ^ з ^ ^ '  "  п р и л о ж ен и и , находящ емся в у п а ко в ке  вместо техн и ческо го

п рим ечание: С охраните т е х н и ческое руководство для исполытования в будущ ем . ~  

W kZ " ™ x “ Я =Р *=“<иеся в других технических

используемы х при им плантации приборов и п ринад л еж ностей  дл^ ^ л а н т а ц и Г ° ' ' ‘‘ ' '  ”

Конструкция и свойства электрода
Наименование изделия
Plexa ProM R I SD
Модель

Длина /р а сс то я н и е  м ежду  
проксимальной ш оковой  
спиралью  и дистальной  
частью электрода

Plexa ProM RI SD  6 5 /1 6 65  с м /1 6 0  мм
Plexa ProM R I SD  6 5 /1 8 6 5  с м /1 8 0  мм
Й е х а  ProM R I SD  7 5 /1 8 75  с м /1 8 0  мм

с®пТр?ли "д л Г ^ Г кс а ц и и  эл ектр и чески  актив н ой

• Ш оковая спираль: 1 ш т. П Ж , 1 шт ВПВ

; = = „ = “ Г Г = " Г . . = " "
—  1 ШТ. DF4 ( к в а д р и п о л я р н ы й )

Корпус электрода

электрода состоит из спиралей

с одной стороны , и 
электрода и шоковы ми

3

эл ектрическое ' соединен'ие '^ к ш ^ ^ к т н ы м Г Т т ы р ь к Г м и  создаю щ их
дистальны м полюсом эл ектрод а, кольцевы ми полюсами '
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

---------------И нструкция no прим енению  (версия 3 /2018^

ИЗОЛЯЦИИ

для ф иксации образует дистальны й полюс

м еж ду дистальны м

Z u n i l  поверхности силиконовой
ул учш енны е анти ф рикц ионны е свойства электрода.
Подробны е сведения: Т ехн и ч ески е  х ар актер и сти ки , стр. 2 6  и д ал ее  

Электрические характеристики
Э л ектрически  акти в н ая  спираль  
(н а к о н е ч н и к )э л е к т р о д а .

О пред ел ение чувствительности и стимуляция осущ ествляю тся  
полюсом и ж елудочковы м  кольцевым полюсом электроТа

кардиоверсии и д еф ибрилляционной терап ии

Фиксация

акти^вн^Гф иТс'^циТэлеГ^^^ вы двигаемая и зад вигаем ая спираль для

^ е к т о р ''а ' ' 'о ^ Г “ к Г и х /" '’ “ ‘'™ '™  поворотом ко н тактн о го  ш ты рька

Стероидное покрытие

с " ^ := ^ “а;:̂ к“а (де1;^ш Теё:^е;1-Гс^:е^азГ Ге?ат\^ ^
Разъемы электродов

На разъемы распространяется следую щ ее;

Цель использования разъема Конн ектор
электрода

Стандарты М аркировка

О пред ел ение чувствительности, 
стим уляция, подача ш ока

DF4 •  IS O  2 7 1 8 6 ^ F 4 -L L H H
1 R V )

принципов работы и к о н с г р у ^ й . применению для рынка РФ»: «Описание

Прямое предназначение, показания и противопоказания
Прямое предназначение и показания

с ^ е Г у Х :;  на” :Г ч Г и Г "  предусм отрен для использования по

оп ред ел ение чувствительности и стим уляция в правом ж ел уд очке -
Р азрядом /проведением  кардиоверсии.

Противопоказания

Имплантация д ан н о го  электрода п ротив опоказана в следую щ их случаях-
пациентам  с м еханическим и протезам и или тяж елы ми заболеваниям и  
три куспи д ал ь ного  кл ап ан а;

• пациентам  с непереносим остью  д ексам етазон а  ац етата;
Директивы
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

И нструкция по прим енению  (версия 3 /2 0 1 8 )

э л е к Х Г р Г и о с т и и Т л Г т ^  ^еком ен л у И К Д  или
соответствую щ им и актуальны мм тлпаы (^ ко м ен д уе м  руководствоваться

А м ерикан ского  кард и ол оги ческого  о б щ е с тв Г гГ с с ^
сердечны х заболеваний  ГАНА"» Рвпг,п “ ^  ассоциации и зучения

Упаковка, стерильность, хранение и утилизация
Картонная коробка и этикетка

i = = ~ E ~ i : = ~
• н аим енование модели; 

техн и че ски е  х ар актер и сти ки ;
• серийны й номер;
• срок хран ен и я ;
• указан и я  по стерильности; 

инф ормация об условиях хран ен ия .
См. Раздел «Дополнение к инструкции по применению для рынка РФ»: <.Упаковка» 
Стерильность

'^ВЩМАНИЕ
^®Р»^льности из-за повреждения

блистерной упаковки
стерильность, перед тем к а к  вскры вать  

у п а ко в ку , проверьте ее на отсутствие п овреж д ени й.
Не используйте электрод , если его  стерильность не 
гарантирован а._______ __________А ВНИМАНИЕ

Повторная стерилизация и повторное использование
Д анны й электрод и входящ ие в ком пл ект поставки  принадлеж ности  

^̂ ‘^'^^'^^^ительно для одноразового  использования. 
Повторное прим енение у ж е  использованны х электродов или

инф иц иров ан ие, эмболию

Повторная стерилизация и повторное использование  
________запрещ ены ._____________

РазделСм

Хранение

Тем пература хран ен ия
yv.jiuDH>i лрсанения: 

М аксимальны й срок хран ен ия
5 - 5 5  °С
-------------------------- ---------- ------------- '2 года
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

----------------------------------------------------------  И нстоукция по поим енению  (версия 3 /2 01 8 )

А

ВНИМАНИЕ ~
Несоблюдение условий хранения
Если во время хран ен ия  не соблю даю тся у казан н ы е  сроки и 
тем пературны е д иапазоны , приведенны е в докум ентац ии  
хар актер и сти ки  электрода не м огут гарантироваться. Результатом  
могут стать техн и че ски е  сбои в работе, а у стероидны х электродов  
т а к ж е  сн и ж ен и е  эф ф ективности л екар ств ен н о го  вещ ества.

полнение к инструкции по применению для рынка РФ»: 
«Транспортировка и хранение»
Утилизация

Эксплантированны й электрод подл еж ит утил изации  н ад л еж ащ и м , экол оги чески  
приемлемым способом к а к  опасны е м ед ицинские отходы .
Э лектрод не сод ерж и т н и ка ки х  м атериалов, для утил изации  которы х требую тся  
дополнительны е меры.

Безопасность

М е д и ц и н с к и е  и т е х н и ч е с к и е  о с л о ж н е н и я
Медицинские осложнения

К возможным м едицинским  ослож нениям  при использовании им плантируем ы х  
стимуляторов относятся:

образование ф иброзной тка н и ;  
тром боз, эмболия; 
повы ш ение порога стим уляции; 
реакция отторж ения инородного тел а; 
эрозия электрода; 
там понада сердца; 
повреж д ен и е сердечного  кл ап ан а;
травм ирование сосудов, нервов или л е гки х  при устан ов ке  венозного  катетера  с 
помощью п ун кц и и ; 
стимуляция мышц и нервов; 
инф екция;
ж и зн е угр о ж а ю щ и е  аритм ии, индуцированны е пейсм екером .

Технические осложнения

Возможны е причины  те хн и ч е ски х  наруш ен ий  ф ункц ион ирован ия системы им плантата  
состоящ ей из Э К С /И К Д  и электродов: '
• неправильная им плантация электрода;
• см ещ ение электрода;
• р азруш ени е  эл ектрод а;
• д еф ект изоляции;
• о ко н чан и е  срока службы  батареи  или о тказ  ком понентов акти в н о го  и м плантата.
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P lex a  P ro M R I S D

Инструкция по применению (версия 3/2018^

(

Неисправности и меры по их устранению

Н екоторы е возм ожны е неисправности и меры по их устранен ию  перечислены  в

Н еисправность Возможная причина М ера по устранен ию
Сбой стимуляции  
или определения  
чувствительности

— ----------------------------------------- —______

Электрод неправильно  
подсоединен к  активном у  
им плантату

Правильно подклю чите  
электрод к  активном у  
им плантату.

С м ещ ение электрода С ко р ректи р уй те  пол ож ен и е  
электрода.

Разруш ение электрода Зам ените электрод .
Д еф ект изоляции Зам ените электрод .

Зам етное
повы ш ение порога  
стимуляции

Ч резм ерное образование  
ф иброзной ткан и

С ко р ректи р уй те  ам плитуду  
импульса или п ол ож ени е  
электрода или зам ени те  
электрод.

С о п р я ж е н н ы е  с р и с к о м  м ето д ы  т е р а п и и  и д и а гн о с т и к и , а т а к ж е  
в н е ш н и е  ф а к т о р ы

Недопустимые методы

М етоды , перечисленны е в ниж еследую щ ей таб л и ц е , зап рещ ен ы  к прим енению  для  
пациентов  с имплантированны м  электродом  или системой им плантата (со стимулятором  
или И К Д ).

Метод Вид опасности
Диатерм ия (вы сокочастотная  
геп л о тер ап и я)

• П овреж д ение тка н е й  в результате  
чрезм ерного  вы деления тепл а в электроде
• И ндукция ф ибрилляции ж ел уд очков

М агн и тн о -резо н ан сн ая  томограф ия  
(П о ж ал уй ста , прочитайте  
соответствую щ ие объяснения в 
конце д ан н ого  р азд ел а!)

• П ов реж д ение тка н е й  в результате  
чрезм ерного  вы деления тепла в электроде
• И зм енение полож ения (см ещ ен и е) 
электрода или акти в н ого  им плантата
• И нгиби ров ани е импульсов, аси нхронная  
и /ил и  тр и ггер н ая  подача импульсов активны м  
имплантатом

Ги п ербари ческая  окси ген ац и я • П рон икн овени е  би ол огической  ж ид кости  в 
электрод  или им плантат

Ч рескож н ая эл ектрическая  
стим уляция нервов (T E N S ), 
импульсный то к

И ндукция ф ибрилляции ж ел уд очков

П рим ечание; П овреж д ение тка н ей  в результате чрезм ерного  вы деления тепла в 
электроде в больш инстве случаев ведет к изм енению  или потере способности  
им плантированного  электрода определять чувствительность и осущ ествлять  
стимуляцию .____________
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

----------------------------------------------------------------------- И н с т р у к ц и я  п о  применению (версия 3/20181

Магнитно-резонансная томография

MPT относительно противопоказана и з-за  связанны х с ней вы сокочастотны х полей и 
плотностей м агнитного  потока.

•  При вы полнении определенны х условий и соблю дении специальны х мер для  
защ иты  п ац иента  и им плантата с этим электродом  м ожно проводить МРТ.

•  З ар ан ее  необходимо проконсультироваться в соответствую щ ей  
сертиф ицирую щ ей орган изац ии  или в ком пании B IO TR O N IK  на предм ет  
имею щ ейся м аркировки д ан н о го  изделия в ващ ей стране или реги оне ка к  
М РТ-совместимого.

ProMRI Подробная инф ормация о пред посы л ках, условиях и м ерах для 
безопасного  проведения М РТ-исследования содержится в наш ем  
руководстве «P ro M R I, М РТ-совместимы е системы им плантатов».
Вы м ож ете загрузить  д ан н ое  руководство в ф ормате PDF на 
в еб-стран иц е  w w w .b io tro n ik .c o m /m a n u a ls /m a n u a ls e lec tio n  
или
h ttp s ://m a n u a ls .b io tro n ik .c o m  или зака за ть  его  п ечатную  
версию в ком пании B IO TR O N IK .______

Методы, сопряженные с риском

Следую щ ая таблица сод ерж ит обзор методов, которы е сопряж ены  с риском для 
пациентов с имплантированны м  электродом  или системой и м плантата. При 
необходимости прим ите соответствую щ ие меры предосторож ности и учиты вайте  
у ка за н и я , приведенны е в табл ице.

Метод Вид опасности Рекомендации по
снижению
риска

Т ерапев тически й
ультразвук

П овреж д ение тка н е й  в 
результате чрезм ерного  
вы деления тепла в 
электроде

Ф окусировать поток  
эн ергии  не на электроде  
или им плантате  
После вы полнения  
процедуры : провести  
полны й осмотр пац иента

Внеш няя
деф ибрилляция

П ов реж д ение тка н е й  в 
результате чрезм ерного  
вы деления тепла в электроде

После вы полнения  
процедуры : провести  
полны й осмотр п ац и ента .

ЭФ И/РЧА П овреж д ение тка н е й  в 
результате чрезм ерного  
вы деления тепла в 
эл ектрод е, и ндукция  
ф ибрилляции ж ел уд очко в , 
повреж д ен и е электрода

Предварительно отклю чать  
активны й им плантат. 
Размещ ать аблационны й  
эл ектрод  на максим ально  
возможном расстоянии от 
эл ектрод а.
После РЧА и перед  
повторным вклю чением  
акти в н ого  им плантата: 
провести полны й осмотр  
п ац и ента .

Вы сокочастотная
хирургия
(эл е ктр о ка уте р и зац и я )

П овреж д ение тка н ей  в 
результате чрезм ерного  
вы деления тепла в 
эл ектрод е, и ндукция  
ф ибрилляции ж ел уд очков

Ф окусировать поток  
эн ергии  не на электроде  
или и м плантате.
После вы полнения  
процедуры : провести  
полный осмотр п ац и ента .

23453
08.04.2020



^ BIOfRONnc
excellence for life

Российская
Федерация

Л итотрипсия

Электрод деф ибриллирую щ ий  
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Инструкция по применению Сварсия 3/2Пгв)

электроды  или 
электродов

Неблагоприятные внешние факторы

•  П овы ш енное внеш нее давление

ВНИМАНИЕ -----

функциональный выход из строя системы имплантата "системы имплантата

• ............ • iv/i'it/VKI --------- ---- '

поля '^могут ^ о к а * 1 ы в а 7 ь " ™ е ^ т е !1 1 ь ^ Т о 6 ^ ^  воздействия эл ектром агни тны е  
системами им плантатов. Возможны е п осл ед ств ия '* п ац иентов  с

п о ~ н и : Г  " ^ “ '■“ ' ’ “ ^ - н о е  влияние „а  систем у им пл антата  или ее  

и с ^ ч ^ н Т , х с л у ™ ''я х т ‘’ ‘'  ®  ж ел уд очко в  (в

'  Г ф “ :  ™ ~ а ::е " п * р :в и ^ % Г Г е  " ^ - - ь н а я
и збеж ать  ситуаций  с особенно р и « о в а н н ь °м Г " “ ,л " ° " ° ' ' ' ’
воздействиями. рискованны м и электром агнитны м и

в сл З в :е"Г еТ т* р Г агн и ™ Т ^ ^ ^ ^
вы яснения ситуации . ровести осмотр больного для

и м п л Г т ™ " ™ *  устрани ть , перепрограм м ировав

В
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
_ в а р и ан т и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D
-------------Инструкция по применению (версия 3/2018)

Электрическая и электромагнитная безопасность
Электрическая безопасность

им плантата на электроды  не пепрлявяппг!. ' кром е импульсов акти в н ого
Р е з у л ь .а .е  „ р я „ о ™  ™

Электромагнитная индукция

Опасность для 
желудочков

£ ™ ™ р ^ а н 1 ,Г а л е к т р а д в  ни

. т ^ ~ : о Г : е : и = ^ ^  —  ру-и и

электрода. эл ектр и ческо е  н ап р я ж ен и е  в дистальной части и на разъеме

о к Г з а Т Т я н н ^ ^ а ®  индуцировать  ф ибрилляцию  ж ал уд о ч кр а ,
определенной дозе э н ер ги и ). ' или д а ж е  м иокард (при

руководства (с и л  С опряж енны е г  соответствую щ их р азд ел ах  д ан н о го
внеш ние ф акторы , сто. 7 Т___________ ^________методы тер ап и и  и д и а гн о с ти ки , а т а к ж е

Дополнительные указания

Д ополнительная инф ормация по чтпй Ttumo in л
содержится в те хн и ч е ски х  руководствах як-тмв озм ож ностях м иним изации риска

РУ водствах активны х им плантатов ком пании  B IO TR O N IK .
Предотвращение токов поверхностной утечки

и м п л Г а Т ”  н Т 'Г к ^ Т о д  " Z ' T o o c o i ”cî ^^ поаерхиостной у теч ки  на

индуцировать ж и зн е угр о ж а ю щ у ю  аритм ию  ™

П ро™ Е °

Г с т Т Г а ^ Ь ~ Е п & с £ Н ^ ^руководств. 6 0 1 , и следуйте у казан и я м  техн и че ски х

10
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P ro M R I в 

вариантах исполнения
_ в а р и ан т и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

Применение и имплантация

Основные указания и меры предосторожности при имплантации
•' Г п Г ™  рентгеновским контролем.

= н е . 1 и л е ф Г р ~  и '"с т ^ :;л я Г и о Г Л = ^ ^ ^ ^  "

р а = а 1 1 /л “ Г а Г :е^ З Г °„ р 1 Г и  Т^н^обрГГьГ:' л̂ Гэлектрода. киос(.(и к неооратимым повреждениям

инструментами'^ следитс^за^тем™т^^^^ н' '̂^^повое'^ ДРУГими хирургическими электрода. ^ « за тем, чтобы не повредить изоляцию или спирали

Во избежание локальных механических нагрузок г пиг^пм гт,т 
нарушения стимуляции и опоелеления цивгтим-гсвп ^ риском последующего 
после имплантации э л ^ т о З е  проследите за тем, чтобы

• Проследите за тем ч т Х  M v L a  *<яючицей и первым ребром,
ко н н е кто р у , ч т о б ь ^ н Г с Й ^ в а ^ ь  "^"х^РоДа находилась бл и зко  к
эл ектрод а. ^ введения и п озиционирования

м у ф т у 'Т я 'Д Т а ц Г Т ^ и м  ^^"°-ьзуйте входящую в комплект поставки
за ^™ те  K o t y c ^ ^  "Р^о^вратите смещение электрода и
для крепленГя.^ ^ возможного повреждения лигатурой, используемой

ф иксац ией  только с

м ожет порезать  стенки  вены или перф орировать м и ^ а р д  ^

• з л Г р Г е г - р : а : - - н т Г о Г о „ = Г -  - - и р „ - т ь  движение стилета в

стилете не попала внутрь электоола
другиТпутёГ” допускайте также попадания крови в электрод каким-либо

механизм, замёёетё ёёёетёёГёё тоёый"°” сострадал винтовой

при™ ё™ Т‘’п7вГеж дГиГ'ёёе'Го?а 71 “вращение с ним может
ИЗОЛЯЦИИ от кольцевого полюса электппля отслаиванию силиконовой
коннектора электроГа) электрода или отделению контактного кольца от

^ °^ Г Г ж л Т гп  " " " " "  °^хаз электрода.
длине ”  ™иамеТрТ™ёле\” Т е З н 7 Т Г "  ""'■’«’« " “ ‘ He по
« Т ехн и чески е  д Гн н ы е» ‘̂ "Ф » Р -аЦ и ю  вы н ай д ете  в разд ел е

Не используйте сильно изогнутые или переломленные стилеты.

Т п аёёв к‘ ё " " '° ^  п о д хо д ящ и е запасны е стилеты  прилагаю тся к  эл Тк^^ у  в стерильной  

Ж м ож но т а к ж е  з ака за ть  по  отдельности в ка честве п в и нал п еж но сть ,-.__________________

п 7 7 о “ и ;Г а ::я ^ и " р а Т р °Г в ^  °  ^ повь,шеннь,м риском

■ с7 Г ч7 Г : 7 “ 7 7 оч7 Т виж7 7 ' : ; 7 '„ t" " "  ^ расслаблении
возникала тянущая нагрузка. Циента для фиксирующего винта не

11

23453
08.04.2020



® BIOTRONIK
excellence  fo r life

Российская
Федерация

Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa P ro M R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  ProM R T «;п

------------------------------------Инструкция по применению Гвеосия 3/20181

Информация по используемому лекарственному веществу 
Медицинское предназначение

ка уч ука  с запасом

4

ВНИМАНИЕ_____________________
Преждевременное высвобождение стероида

б ^ л Г е "

Долговременные характеристики высвобождаемого стероида

ntp”B o „ tr „ o  » - - ь

Вскрытие упаковки 
Структура упаковки

S i r "  г ^ г г " : л : ^ " Г и л ^ г .: .™ = г г  ; г г  ~ я яблистерная у п а ко в ка  с внеш ней  стороны т а к ж е  стерильна нутренняя

а с Г ::е Г . Г Г Г „ л „ Г Г :а ''„ а Г „ ™  —
Вскрытие упаковки

Чтобы вскрыть у п а ко в ку , вы полните следую щ ие действия:
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й P lexa  P ro M R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P lex a  P ro M R I S D

Инструкция по применению (версия 3/20181

Шаг Изображение Действие
В стерильном пом ещ ении:
• И звл еките  внутренню ю
стерильную  блистерную  у п а ко в ку , 
взявшись за специальное
угл убл ен и е.
• В скройте внутренню ю  блистерную  
у п а ко в ку , потянув бум аж ную  
запечаты ваю щ ую  кры щ ку по 
направл ению  стрел ки .

4

П р о в е р к а  р а б о т ы  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и  п е р е д  и м п л а н т а ц и е й

Принцип действия

При помощи входящ его в ком пл ект поставки  заж им а для в ращ ения спираль для  
ф иксации можно вы двигать, вращ ая по часовой стрел ке  (в п р ав о ), и зад ви гать , вращ ая  
против часовой стрелки  (вл ево).
В полностью выдвинутом состоянии спираль для ф иксации вы ступает из корпуса  
электрода не более чем на 1,8  мм.

Число оборотов

М аксим ально допустим ое число оборотов, а т а к ж е  число оборотов, требуем ое обычно  
для полного вы движения спирали для ф и ксац ии , приведены  в разд ел е « Т ехн и ческо е  
оп исан ие» д ан н о го  д окум ента.
К о нкр етн о е  требуем ое число оборотов зависит от нескол ьки х  ф акторов:

• длина электрода;
• индивидуальны е особенности располож ения и изгиб электрод а;
• остаточны й крутящ ий момент, образовавш ийся в результате преды дущ их  

вращ ательны х д ви ж ен ий  для вы двигания или зад ви ган и я  спирали;
• повы ш енное тр ени е  сцепления при первом использовании винтового  

м еханизм а после длительного  хран ен и я .

ВНИМАНИЕА Повреждение электрода в результате перетягивания винтового 
механизма
Превы ш ать у казан н о е  в разделе « Т е х н и ч е с к о е  о п и с а н и е »  м аксим альное  
число оборотов для полного вы двигания и зад в и ган и я  спирали для  
ф иксации  зап р ещ ен о .

Проверка винтового механизма перед имплантацией

П реж де чем начать им плантацию , проверьте, к а к  р аб отает винтовой  
конца выдвинув и задвинув спираль для ф иксации .

м еханизм , до

___А ВНИМАНИЕ
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P lex a  P ro M R I S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

Повреждение электрода при работе с винтовым механизмом----------
Во и зб еж ан и е  повреж дения электрода обратите  вним ание на следую щ ее: 

спользуйте эл ектрод , только когда в н его  введен стилет, д аж е  
если вы хотите только проверить винтовой м еханизм .
Стилет не дол ж ен  быть п ер егн ут или слиш ком  сильно загн ут. 
Приводите винтовой м еханизм  в действие только при помощи  
входящ его в ком пл ект заж им а для в ращ ен ия, которы й заж им ается  
на контактном  ш ты рьке ко н некто р а  эл ектрод а. Не используйте  
н и ка ки е  д р уги е  инструменты  или вспомогательны е
riDHrnnmfSnPWMa

Электрод с неисправным винтовым механизмом непригоден для 
имплантации ”
Не и м плантируйте электрод , если проверка  работоспособности дала  
отрицательны й результат. И спользуйте зап асн ой  эл ектрод , который  
следует проверить аналогичны м  образом.

Шаг Действие
С тяните ап п л и като р  стилета с кон нектора  эл ектрод а.
В результате он д ол ж ен  переместиться на ко н ец  стилета , вы ступаю щ ий  

_из эл ектрод а. С тилет полностью  остается внутри электрода
за ж м и те  один из прилагаю щ ихся заж им ов для в ращ ения на контактном  
ш ты рьке ко н некто р а  электрода.
С этой целью сл егка  п риж м и те д р у г к д р угу  вращ аю щ иеся ручки  
заж им а для вращ ения

П оверните заж им  для вращ ения по часовой стр ел ке , чтобы полностью  
вы двинуть спираль для ф иксации .

П оверните заж им  для вращ ения против часовой стрел ки , чтобы снова  
полностью задвинуть  спираль для ф иксации

С ним ите заж им  для вращ ения с ко н тактн о го  ш ты рька (для этого  
нем ного сож м ите ручки  заж им а для в ращ ен ия) и снова насадите  
а п п л и катор стилета на ко н некто р  электрода

Не им плантируйте  эл ектрод , если проверка  работоспособности дала  
отрицательны й результат. Используйте зап асн ой  эл ектрод , которы й  
следует  проверить аналогичны м  образом._______

Доступ в вену и введение электрода 
Подготовка электрода

После зав ерш ен ия подготовки к им плантации вы полните следую щ ие действия:

Шаг Действие ------------------------
1 Убедитесь, что ф иксирую щ ий винт полностью  убран _____________
2

Передвиньте предварительно установленную  муф ту для ф иксации  
электрода бл и ж е к ко н н екто р у  электоола

3 Убедитесь, что прямой стилет полностью  зад ви н ут в электпол

Есть две возм ож ности , чтобы ввести электрод  в вену:

Или В ариант А Разрез в вене cephalica
Или В ариант Б П ункц и я подклю чичной вены
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Вариант A

Ч ерез вену cephalica:

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P lex a  P ro M R I S D

Инструкция по применению (версия 3/ 2018)

Вариант Б

Ч ерез подклю чичную  вену;

• Используйте для этого подходящ ий ком пл ект поставки  интродью сеоа Если 
удается л е гко  ввести электрод  в интродью сер, прервите  n p o S w p y  и п р а в ь т е  

.  S n C a ™  поставки интродью сера для д ан н о го  электрода

S cS h руководства, прилатаю щ егося к ком пл екту

Г т ^ Г в Т ^ г ™ =в-\"е:еГ Г р:;ьГ Г "=
Позиционирование и фиксация электрода
Условие

^ е н ^ := а Г я а Т ^ Г к ? ? :У в :::^ ~
Позиционирование электрода

Для позиционирования электрода в ж ел уд о ч ке  вы полните следую щ ие действия:

Шаг Действие ~  ' —--------------------------
1

и ы о р о ж н о  продвиньте дистальную  часть электрода через  
трбхстворчаты и кл апан  в правый желудо^рк"

2
Найди 1е подходящ ее п ол ож ени е для дистальной части электрода- 
•  в в ер хуш ке  ж ел уд очка  или вблизи нее-

'— ----------------------------------------------
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

Инструкция по применению (версия 3/2018)

_по ВОЗМОЖНОСТИ п ерпенд икул ярно  м иокарду.

Тестовое измерение для оценки расположения электрода

к о „ .а « ™ р о в а .ь  с

ф иксации С ещ е до

Фиксация дистальной части электрода

на™ ли

Шаг Действие  ̂ —---------------- ----------- ----------------------
1

С тяните апп л и като р  стилета с кон нектора  электрода -------------

Z

? а ж Г а  Х ’ впа.иеГия" "Р*’*" " ™  '■Р>'Р " вращ аю щ иеся руяки
о

З акр еп и те  дистальную  часть электрода в м и о к а 'Б ^ ^ '^ ^ ^ ^ Б ^ ^ ,^ ^  
электрод  в найденном  полож ении и одноврем енно ^вращ ая вправо  

при помощи заж им а Л П . а р а .и .н и я

А п р е д у п р е ж д е н и е "

Г к с а ;Г Г о Г о Г н о Г в 7 Г д Г и е Г и 7 ^

тХ е"7ллТеГр„Гг7Гз17Г™ =
т е н т г 1 н о г°ан н 7 " ° ^ ' ' ™  полож ением  спирали для ф иксации  наА ВНИМАНИЕ --------------------- ---------------- ----------------------------
Повреждение электрода при неисправном винтовом механизме-----
.  в т т о ^Т  м Т а н Г з м ^ " " " "  ^ действие винтовой м еханизм :

б и о " к о й Х о с ™ Г ^ ^ ^ ^  ^
п ер етян ут при вы двигании или

1 6
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa ProM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P lex a  P ro M R I S D

Инструкция no применению (версия 3/2018^

зад ви гани и  спирали для ф иксации .
В противном сл учае электрод м ожет быть повреж ден и 
непригодны м.____________ стать

«I

Ж ВНИМАНИЕ
Не допускать слишком сильного давления со стороны электрода'
Превы ш енное врем енное или постоянное д ав л ени е  дистальной части  
электрода на м иокард рано или поздно м ож ет привести к повреж дению  
эл ектрод а, м арантическом у н екр о зу , перф орации м иокарда,
р азд раж ен ию  три куспи д ал ь ного  кл апан а или другим  нежелательны м  
ослож нениям .

•  Следите за тем , чтобы д ав л ени е  при ф иксац ии  дистальной части  
электрода было умеренны м .
•  При увеличении  расстояния м еж ду дистальны м и проксимальны м  
креплением  электрода проследите за следую щ ими двумя моментами:
-  Собственны е д ви ж ен ия сердца и пац иента  не долж ны  приводить к 
тян ущ ей  н а гр у зке  на ф иксацию .
— П остоянная сдавливаю щ ая н агр узка  на м иокард  со стороны  
дистальной части электрода долж на оставаться м иним ально возможной.

i

Шаг Действие
4 hu iH  при повторном зад ви ган и и  и вы двигании спирали для ф иксации  

(ко р р е кц и я  полож ения дистальной части эл ектр од а ) винтовой  
м еханизм  работает туго  или зае д ае т , реком ендуется сделать  
следую щ ее:

• Больше не пытаться привести в действие винтовой м еханизм .
Весь^ электрод  с введенны м в н его  стилетом повернуть против  

часовой стрел ки , чтобы снова вы винтить эл ектрод  из м иокарда без 
использования винтового м еханизм а.
•  Зам енить эл ектрод  на новый.

5 Ьсли для п еред ви ж ени я стилета внутри электрода приходится  
приклады вать силу, реком ендуется сделать следую щ ее:
• Не пытаться больш е изменить п ол ож ени е эл ектрод а.
• Зам енить электрод  на новый.

6 удал ите  заж им  для вращ ения с ко н тактн о го  ш ты рька коннектора  
эл ектрод а. ^
С этой целью сл егка  п риж м и те д р у г к д р угу  вращ аю щ иеся ручки  
заж им а для вращ ения.

Интраоперационные тесты и измерения
Цель

РЗ^пол°>"ения электрода требуется и зм ерени е порогов  
стим уляции, внутрисердечны х потенциалов и порога деф ибрилляции

П рим ечание: Для врем енного  подклю чения электродов к систем е тестирования во 
время оп ерац ии  необходимо использовать подходящ ие кабели  п ац и ен та . Перед  
проведением  изм ерении стилет нуж но  удалить. ^

Временное подключение коннектора DF4 с помощью адаптера

Для соединения разъема DF4 с кабелем  пац иента  необходим о использовать  

В Ю т Я Г  использовать прилагаем ы й ад ап тер  ком пании

При этом речь идет об у ж е  установленном  на ко н н екто р  электрода ад ап тер е  IS 4 /  DF4.

17

23453
08.04.2020



^ BIOTRONIK
excellence for life

Российская
Федерация

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D
------------ Инструкция по применению (версия 3/2018^

^ « - - Р а  описано а соо тв ет^в ую щ ем

Указания по технике безопасности

у и з а н и я ) '^ ' " ™  изм ерений и тестов во время оп ерац ии  учи ты в ай те  следую щ ие

А “п р е д у п р е ж д е н и е  -------------------------------------------------
Токи утечки могут вызвать фибрилляцию желудочков
Вы полняйте эл ектроф и зи ол оги ческие  изм ерения или врем енную  
стимуляцию  через им плантированны е электроды  т о л ь к Г  с 
использованием изм ерительной аппаратуры  и приборов для стим уляции  
работаю щ их от б а тар е ек , или приборов, к л а с с и ф и ц и р о в а н !,х  ка к  
р чие части ти па CF (C ard iac  F loating) согласно EN 6 0 6 0 1  
Все прочие связанны е с пациентом  приборы , работаю щ ие от сети  

_должны  быть надлеж ащ им  образом зазем лены . ______________ 'А ВНИМАНИЕ -------------------------------
Опасность прерывания стимуляции -----------------
Во время проведения внутрисердечны х изм ерений стим уляция (котооая  
возм ожно, имела бы место) будет врем енно остановлена.

С р: сГ рГ чГ о " rT S p H ^ T o Z a H :»  определения

Г З Х т и " " д Т а н Г  “  Роойствами активных имплТтатов"^'’”"^''''"''”

= р и “ :в Е

Измерение порога стимуляции

« р 1 т :Г :„ ^ ;\а :? т „ % „ т ? а Г ц Г н т а ''" ^ " °“^^̂  выще

мТт°о%щ:ГлТьс,Г^у^иГсГрГца“
Измерение амплитуд внутрисердечных сигналов

2 ^ е ш Г ю Т и Г у л Г ц Г 2 р д ц ? с е р д е ч н о г о  ритма необходим о приостановить  

Ориентировочные значения

i ~ £ £ = ~ ^
Желудочек

Порог стимуляции

. Внутрисердечны й сигнал

Не более 1 ,0  В

Не менее 5 мВ

Условия измерения
Длительность импульса: 0,5 
мс

Примечание: А кти вн ая  ф иксация р азд р аж ает м иокард.-------------
Это м ож ет врем енно изменять изм еренны е значен и я . 
Подождите, пока изм еренны е значен и я  не стабилизирую тся. 
требуется от 5 д о Ю  м инут после ф иксации .___________ К а к  правило, на это
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Ф  BIOTRONIK
excellence  for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P lex a  P ro M R I S D

--------------------------------------------------  Инструкция по применению Гверсия 3/20181

Примечание: Д ополнительная инф ормация об эл ектроф и зи ол оги ческих  изм ерениях  
приводится в техни ческом  руководстве к изм ерительном у прибору,______________________

Определение порога дефибрилляции (тест ПДФ)

ВНИМАНИЕ
ИКД-электроды с коннектором DF4: тест ПДФ с кабелями 
пациента не проводится
Для ш оковы х электродов с коннектором  DF4 провед ение теста ПДФ с 
использованием кабеля п ациента  во время операции  невозм ож но. Для  
определения ПДФ электрод долж ен  быть подклю чен непосредственно  
к И К Д  (см. т а к ж е  в разделе н и ж е , «Тестирован ие всей системы  
и м плантата, стр. 1 9 » ).

Тестирование всей системы имплантата

Если электрод  подклю чен к И КД  и И К Д  им плантирован, работа системы им плантата в 
закл ю чен и е  д ол ж на быть протестирована при помощи програм м атора.

З а р а н е е  у с т а н о в л е н н ы й  а д а п т е р  
о с о б е н н о с т и  и э к с п л у а т а ц и я  

Назначение

I S 4 / D F 4 .  Ф у н к ц и о н а л ь н ы е

П редварительно смонтированны й адаптер  осущ ествляет врем енное п рисоед инени е  
кон нектора  DF4 с заж им ам и ти па « кро ко д и л »  одного из следую щ их кабел ей  п ац иента  
B IO TR O N IK :

• Р К -1 4 1 ;
•  Р К -1 5 5  в ком бинации с P K -67 -S  или P K -67 -L .

А даптер об л егчает правильное п ози ци они ров ани е заж им ов ти па  « кро ко д и л »  
защ и щ ает ко н н екто р  электрода при подсоединении и отсоединении кабеля п ац и ента .

Техническое описание
И зображ ения

Пояснения;

1 Контактны й ш ты рек
2 1 -е  ко н тактн о е  кольцо
3 2 -е  ко н тактн о е  кольцо
4 3 -е  ко н тактн о е  кольцо

Адаптер IS 4 /D F 4  B IO TR O N IK  состоит из ап п л икатора  стилета (зел ен ы й ) и адаптера  
(си н и й ).
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Ф  BIOTRONIK
excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д еф и б р и л л и р у ю щ и й  
э н д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P le x a  P ro M R I S D

------------------------------------------------------------------- Инструкция по применению (версия 3/2018'>

А ппл и катор  стилета н асаж ен  на адаптер  и обл егчает введение или зам ену стилетов.
При правильной посад ке  через вы емку в а п п л и като р е  стилета видно цветовую  
м арки ров ку ко н тактн о го  ш ты рька.
Чтобы получить доступ к контактном у ш ты рьку ко н некто р а  электрода (по д кл ю чени е  
заж им а типа « кро ко д и л »  или креп л ени е  вращ аю щ ейся ручки  для актив н ой  ф и кс ац и и ), 
можно снять апп л икатор  стилета и оставить адаптер  на ко н н е кто р е  в том ж е  
пол ож ении.

Выемки в ад ап тере  обеспечиваю т возможность прямого ко н такта  ко н тактны х колец  
кон нектора  электрода с заж им ам и типа « кро ко д и л »  кабелей п ац и ен та .
Эти выемки располож ены  таким  образом , что только один ряд зубцов одного заж им а  
типа « кро ко д и л »  касается коннектора и заж им  нем ного отклоняется относительно оси 
ко н н екто р а , что обеспечив ает хорош ий эл ектрический  ко н та кт  м еж ду заж им ом  и 
контактны м  кольцом.

Зоны приж им а для заж им ов ти па «кро ко д и л »  сконструированы  таким  образом , что  
изоляционны е поверхности ко н некто р а  защ и щ ены . '
При правильном использовании адаптер  препятствует повреж д ению  ко н некто р а  
электрода заж им ам и типа «кро ко д и л »  и м иним изирует риск короткого  зам ы кания  
м еж ду заж им ам и.

Ч ерез контактны й ш ты рек и 1 -е  ко н тактн о е  кольцо кон нектора  D F4 устанавливаю тся  
соединения для стим уляции и определения чувствительности.
2 -е  ко н тактн о е  кольцо образует соед инение с ш оковой спиралью . Спираль разреш ается  
использовать исклю чительно для изм ерения различны х полярностей  стим уляции. 
Н априм ер, для того чтобы измерять п орог стим уляции м еж ду одним кольцевым полюсом  
левож ел удочкового  электрода и ш оковой спиралью  прав ож ел уд очков ого  электрода. 
О днако  тесты  ПДФ проводить с адаптером  зап р ещ ен о .

Применение

При поставке адаптер  у ж е  надет на кон нектор .

Шаг Действие
Убедитесь в том, что адаптер  полностью надет на ко н н екто р  эл ектрод а.
При правильной посадке контактны е кольца видны через выемки ад ап тера .
П одсоедините заж им ы  типа «кро ко д и л »  через адаптер  непосредственно к
коннекторам  электрода:

• Для подклю чения к контактном у ш ты рьку необходимо снять апп л икатор  
стилета.

•  Зажим ы  типа «кро ко д и л »  можно подводить к ко н н екто р у  с 
противополож ны х направлений  (с  поворотом на 1 8 0 °  относительно д р уг  
д р у га ).

Это реком ендуется делать при соединении соседних ко н тактн ы х  колец  во 
и зб еж ан и е  короткого  зам ы кания.

• Зажим ы  ти па « кро ко д и л »  берите за защ и тны е н асад ки , т а к  к а к  в 
противном случае образуется непосредственное соед инени е с 
миокардом.А ВНИМАНИЕ

Короткие замыкания между зажимами приводят к ошибкам 
измерения и замедляют процедуру имплантации
И збегайте  контактов  и соприкосновений м еж ду соседними заж им ам и  
типа « кр о ко д и л » .

ВНИМАНИЕ
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Р о с с и й с ка я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P lex a  P ro M R I S D

------------------------------------------------- Инструкция по применению Сверсия З/гЩ б)

Недостаточный контакт между зажимом типа «крокодил» и 
коннектором замедляет процедуру имплантации

Если заж им  типа «кро ко д и л »  разм ещ ен не т а к , к а к  предусм отрено — 
чтобы он одним рядом зубцов через предусм отренны е для этого  
выемки касался располож енного  под ним ко н тактн о го  кольца — 
изм ерения невозможны  или их результаты  непригодны .
Разместите адаптер  и зажим ы  ти па «кр о ко д и л »  правильно, 
соответствии с описанием .

4
Шаг Действие
3 Вы полните все необходимы е изм ерения.

Чтобы изменить полож ение электрода с помощ ью  актив н ой  ф иксац ии , 
необходимо снять заж им  типа « кро ко д и л »  с ко н тактн о го  ш ты рька. А даптер , а 
т а к ж е  остальны е заж им ы  типа « кро ко д и л »  при наличии таковы х могут  
оставаться на ко н некто р е.

4 После зав ерш ен ия изм ерений снимите заж им ы  типа «кр о ко д и л »  вместе с 
кабелям и п ац иента  и адаптером .

Фиксация электрода в месте вхождения
Цель

Ф иксация электрода в месте вхождения в вену или в мы ш цу м иним изирует риск  
см ещ ения.
Муфта для ф иксации  электрода позволяет закр еп и ть  электрод  н ад еж н о  и без ущ ерба  
для о кр уж аю щ и х  тка н ей  в месте ее вхождения и сн и ж а ет  опасность повреж д ения  
изоляции или спирали во время ф иксации .

Условия

Установка электрода и изм ерение порога стим уляции и в нутрисердечны х сигналов  
прош ли успеш но.

ВНИМАНИЕ
Растягивающая нагрузка внутрисердечного фиксатора или 
блокирование сердечного клапана
Расстояние м еж ду ф иксаторам и на кон це  и в месте вхож дения электрода  
необходимо рассчитать т а к , чтобы были выполнены  следую щ ие условия.
• Собственны е сокращ ен ия сердца и прочие д в и ж ен и я  пац иента  не 
должны  оказы вать растягиваю щ ее воздействие на ф иксаторы .
• Э лектрод не долж ен  меш ать нормальному ф ун кц ионированию
трехстворчатого  кл апан а.________________________________
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Электрод деф ибриллирую щ ий  
эндокардиальны й Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я ; P le x a  P ro M R I Я П

--------------------------------------------------------------------------------------Инструкция по применению Гвеосия 3/20181

Муфта для фиксации электрода

Муфта для ф иксации  электрода с пазам и для лигатуры  в состоянии поставки находится  
на электроде.

Указания по применению

Сдвинуть назад  до места п ун кц и и  или разреза муфты для ф иксации  и заф иксировать  
л и гатурн ой  нитью.

Пример использования: ф иксация электрода в месте разреза  вены с помощью муфты  
для ф иксации

Подключение электрода к активному имплантату
Примечание

Д ополнительная инф ормация о подклю чении электрода к разъему DF4 акти в н ого  
им плантата содерж ится в руководстве по прим енению  акти в н ого  им плантата.

Условия

Установка  электрода и внутрисердечны е тесты  и изм ерения прош ли успеш но. 

Положение контактных зажимов

У И КД  с коннектором  DF4 фирмы B IO TR O N IK  соединительны й винт гнезда DF4 доступен  
с м аркированной стороны корпуса.

Указания по технике безопасности

При подклю чении  электрода к активном у им плантату необходим о учиты вать следую ш ие  
прим ечания..А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ__________ ________________ _______________

Открытые гнездовые части электрического соединения активного 
имплантата
О ткры ты е (и , ^следовательно, п роп ускаю щ и е эл ектрол и т) гнезда могут  
стать причиной неж ел ател ьного  прохож дения то ка  к телу.
Б иологическая ж идкость  м ожет проникнуть  в им плантат и повредить его . 

Закро й те  неиспользуем ы е разъемы подходящ им и загл уш кам и .______
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Р о с с и й с к а я
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Электрод деф ибриллирую щ ий  
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вариантах исполнения
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Инструкция по применению Гвеосия 3/2018)

ч

А ВНИМАНИЕ
Повреждение коннекторной части при манипуляциях с 
заглушками
По возможности все или отдельны е разъемы в кон некторн ой  части  
закры ты  загл уш кам и . Им ею щ иеся ко н тактны е заж им ы  должны  быть 
тщ ательно  ослаблены  или затянуты .
• Вы винчивайте и затяги в ай те  кон тактны е заж им ы  только при помощи  
отвертки  с о граничением  крутящ его  м омента, входящ ей в ком пл ект  
поставки  используемого И КД .
•  Не приклады вайте силу, извлекая загл уш ку !
•  Если потребуется осмотр электродов, з а ка ж и те  дополнительно  
стерильны е отвертки  у изготовителя И КД .

A ВНИМАНИЕi A Повреждение коннектора электрода
Проследите за тем , чтобы контактны й ( -е )  заж им  ( -ы ) гнезд  в активном

J L iX им плантате не меш ал ( -и )  беспрепятственном у в хож дению  ко н н екто р а  в
гнездо.

Примечание: Х и р ур ги ч ески е  инструменты  могут повредить ко н н екто р  эл ектрод а.
Во время им плантации обратите  вним ание на то , чтобы не касаться ко н некто р а  
электрода хирурги чески м и  инструм ентам и.____________________________________________________

▲ ВНИМАНИЕА Повреждение резьбы
Н икогда не вы кручивайте контактны й ( -е )  заж им  (-ы )  
отверстий до ко н ц а , т а к  к а к  при повторном зав ин чи ван ии  
погнуться.

из резьбовых  
резьба м ожет

ВНИМАНИЕА Повреждение резьбы/  \ Используйте отвертку  с огран ичен и ем  кр утя щ его  момента!
О тв ертка , поставляем ая вместе с активны м  им плантатом , гар ан ти р ует  
оптимальны й момент з а тя ж ки , обеспечиваю щ ий н ад еж н о е  з акр е п л е н и е  
ко н некто р а  без повреж дения резьбы .

Примечание: С ледите за чистотой разъемов.
• Если во время им плантации разъем загр язн и л ся , очистите его  стерильной  
салф еткой!_______________________________________________________________________________________

Расположение контактов коннектора DF4 и маркировка гнезда на ИКД

Разъемы распределены  следую щ им образом:

Разъем DF4 Ш оковая /ы е  спи рал ь /и  и электроды  для ж ел уд очковой
стим уляции и определения чувствительности подклю чаю тся
через один общ ий разъем DF4.
Разъем D F4 следует подклю чать к гнезд у  D F4 на И К Д  со
следую щ ей м аркировкой на корпусе.
D F4-LLH H  (П Ж )
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---------------------------------- -----------------------------  Инструкция по применению Гверсия 3/20181

Л ВНИМАНИЕ “
СОой и з-за  неправильного подклю чения разъема электоола

/ ! л П оскольку геом етрия коннекторов  D F4 и IS 4  на И К Д  сходна, нельзя  
исклю чать случайного  подсоединения ко н некто р а  DF4 к гнезду IS 4 .  
Проверяйте правильность подклю чения электрода согласно м аркировке  
на гнездах ИКД.

Подключите электрод к ИКД с помощью коннектора DF4
Вы полните следую щ ие действия:

Шаг Действие
1 ьсли это ещ е не сделано, снимите ад ап тер  с ко н некто р а  DF4
2 П роткн ите  отверткой (поставляется вместе с активны м  им плантатом ) 

силиконовую  за гл у ш ку  вертикально по центру и введите острие  
отвертки  в соответствую щ ий соединительны й винт.

3 в ращ ай те  соединительны й винт с помощ ью  отвертки  с о граничением  
крутящ его  момента против часовой стрел ки , пока  гнездо  актив н ого  
им плантата не откроется полностью .

4 введите ко н некто р  электрода — не п ереги бая  питаю щ ий провод и не  
поворачивая ко н некто р  — в гнездо  т а к , чтобы синяя цветная  
м аркировка разъема D F4, пройдя ф иксирую щ ий винт, вы ступала с 
другой  стороны ко н тактн о го  гнезл а.

5 вели ко н некто р  лиш ь с трудом входит в ко н тактн о е  гнездо , м ожно в 
качестве смазки использовать стерильную  воду (к а к и е -  либо д р уги е  
средства не д о пускаю тся).

6 Если ко н некто р  электрода не удается ввести до ко н ц а , возм ож но, 
этому м еш ает соединительны й винт, вы ступаю щ ий внутрь ко н тактн о го  
гнезда.
О сторожно отверните соединительны й винт, не вы винчивая его  до  
ко н ц а , чтобы он потом при затяги ван ии  не п о г н у л с я .

7 зав ор ачи в ай те  соединительны й винт по часовой стр ел ке , пока  
ограничител ь  кр утящ его  момента не сработает со щ елчком

8 О сторож но и зв л еки те  отв ертку , чтобы соединительны й винт не  
повернулся назад.

•  Остальны е контакты  гнезда D F4 выполнены  в виде п руж ин ны х  
контактов  (б ез  соединительного  в ин та).

•  После извлечения отвертки  силиконовая загл уш ка  сама над еж н о  
герм етизирует доступ к головке винта.
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Инструкция по применению (версия 3/2018)

П о з и ц и о н и р о в а н и е  э л е к т р о д а

в зависимости от места им плантации и анатом ически х  особенностей п ац и ен та , провод  
электрода м ож ет оказаться д л и н н ее , чем это необходимо для соединения м ежду  
активны м  имплантатом и точкой  располож ения электрода в сердце.
В этом сл учае мы реком ендуем  свободно обмотать избы точную  д л ину провода вокруг  
акти в н ого  им плантата.
П ринципиальная схема укл ад ки  провода электрода в округ акти в н о го  им плантата:

А ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
При у кл ад ке  провода электрода проследите за тем , чтобы он не  
завязы вался
узлом , не перекручивал ся и не перегибалсяА ВНИМАНИЕ
Повреждение электрода из-за чрезмерных механических нагрузок
Если активны й им плантат разм ещ ается под грудной м ы ш цей, проследите  
за тем , чтобы ка ки е -л и б о  части электрода не оказались  м еж ду корпусом  
им плантата и ребрам и.
В противном случае локальная сж им аю щ ая и истираю щ ая н а гр у зка  м ожет  
привести к повреж дению  изоляции эл ектрод а.
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------------------------------ ------------------------ Инструкция по применению (версия 3/2018)

Приложение

Технические характеристики
Габаритный чертеж

К онструктивная  схема

4

Наименование изделия
Plexa ProM R l SD

Модель Длина /р а сс то я н и е  м еж ду  
проксимальной ш оковой спиралью  
и дистальной частью электоола

Plexa ProM R I SD 6 5 /1 6 65  с м /1 6 0  мм

Plexa ProM RI SD  6 5 /1 8 6 5  с м /1 8 0  мм

Plexa ProM R I SD 7 5 /1 8 75 с м /1 8 0  мм

Основные данные

См. Раздел «Дополнение к инструкции по применению для рынка РФ»: «Размерно­
массовые характеристики»

О бщ ая полярность Квадриполярная
Полярность для 
стим уляции и 
определения  
чувствительности

В ж ел уд очке : биполярная

П рим енение Ф иксация в правом ж ел уд о ч ке , 
ж ел уд очковое опред ел ение  
чувствительности, ж ел уд очковая  
стим уляция и деф ибрилляиия

Ш оковая спираль П Ж  и ВПВ
Разъемы 1 шт. DF4
Д иам етр 2,6 мм (7,8 Ф ренч)
Изоляция

1
С иликон, с ул учш енной  
поверхностью
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Электрод дефибриллирующий 
эндокардиальный Plexa P roM R I в 

вариантах исполнения
в а р и а н т  и с п о л н е н и я : P lex a  P ro M R I S D

-----------------------------------------------инструкция no применению (версия 3/2018)

Разъем DF4

И сполнение D F4, квадриполярны й
Подходит для активны х имплантатов с коннектпппм  п р д
М аркировка DF4-LLHH (R V )
М атериал кон тактн о го  
ш ты рька

M P 3 5 N *)

М атериал кон тактны х  
колец

П латино-иридиевы й сплав

М атериал изоляции РЕЕК

Фиксация и дистальный полюс электрода
П ринцип ф иксации А ктивная ф иксация
К онструкция ф иксации Вы двигаемая и задвигаем ая  

спираль для ф иксации , 
эл ектрически  актив н ая

Глубина п роникновения  
(длина вы двигания)

Не более 1 ,8  мм

Нормальное число  
оборотов для вы двигания  
и зад ви ган и я

6 -1 0  оборотов

М аксим альное число  
оборотов для вы двигания  
и зад ви ган и я

20 оборотов

Э л ектрически  актив н ая  
поверхность дистального  
полюса электрода

4 ,5  мм2

М атериал П латино-иридиевы й сплав
Поверхность, структура И ридий, ф рактальная

Кольцевой полюс желудочкового электрода
Площадь поверхности 2 4 ,5  мм2
М атериал П латино-иридиевы й сплав
Поверхность, структура Иридий, ф рактальная
Расстояние до дистальной  
части электрода

1 1  мм

Шоковая спираль ПЖ

Длина Ю мм
Д иам етр -1,6 мм (7 ,8  Ф ренч)
Площадь поверхности ->90 мм2
М атериал г1латино-ирид иевы й сплав
Расстояние до дистальной  
части электрода

7 мм

Шоковая спираль ВПВ
Длина 7 0 мм
Д иам етр у,6 мм (7 ,8  Ф ренч)
Площадь поверхности 4 10  мм2
М атериал п латино-ирид иевы й сплав
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----------------------------------------------------------------Инструкция по поименению (версия 3/2018)

Расстояние до дистальной Н аим енование и зд е л и я ]/1 6 : 160  мм

Проводник дистального полюса электрода
К онструктивное
исполнение

Спираль из нескольких  
параллельны х проводов

Число проводов в одной  
спирали

4

М атериал M P 3 5 N *)
В нутренний диам етр 0 ,4 4  мм
Н аруж ны й диам етр 0 ,7  мм
С опротивление на 
проводнике (изм еряется  
м еж ду коннектором  и 
дистальным полюсом  
электрода)

Длина 65  см Не более 50 О.
Д л и на 75 см Не более 6 0  Q

Проводник кольцевого полюса желудочкового электрода

О т ко н некто р а  до  
кольцевого полюса  
электрода

К онструктивное
исполнение

““ М ногожильны й провод

Число проводов в 
одной сп и р ал и /н а  один  
многожильны й провод

7 x 7

М атериал проводника -- M P 3 5 N *)
М атериал изоляции Ф то р о п л аст-50 , цвет: 

естественны й
Н аружны й диам етр - - 0 ,2 8  мм (с  изол яцией)
С опротивление на 
проводнике  
(изм еряется м еж ду  
коннектором  и 
кольцевым полюсом  
эл ектрод а)

Д л и на 6 5  см Не более 4 5  О.
Д лина 75 см Не более 50 Q

Проводник шоковой спирали ПЖ

Конструктивное
исполнение

М ногожильны й провод

Число ж ил ПДФ в 
м ногожильном проводе

7 x 7

М атериал проводника M P 3 5 N *) -  ПДФ
М атериал изоляции Ф тороп л аст-50 , цвет: белый
Н аруж ны й диам етр 0 ,2 8  мм (с  изол яцией)
С опротивление на 
проводнике (изм еряется  
м еж ду коннектором  
электрода и ш оковой  
спиралью )

Длина 6 5  см Не более 1 ,6  Q
Д лина 75  см Не более 1 ,9  Q

Проводник шоковой спирали ВПВ

К онструктивное
исполнение

М ногожильны й провод

Число ж ил ПДФ в 
м ногожильном проводе

7 x 7
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-------------Инструкция по применению (версия 3/2018^

М атериал проводника M P 3 5 N *) -  ПЛФ
М атериал изоляции Ф тороп л аст-50 , цвет: белый
Н аруж ны й диам етр 0 ,2 8  мм (с  изоляиией')
С опротивление на 
проводнике (изм еряется  
м ежду коннектором  
электрода и ш оковой  
спиралью )

Длина 65  см Не более 1 ,2  Q
Длина 75 см Не более 1 ,4  Q

Стероид

Д ействую щ ее вещ ество Д ексам етазона ац етат
Количество 0 ,9 3  мг
Адгезивны й а ге н т Силикон

Хранение

Тем пература хран ен ия М аксимальны й срок хран ен ия
5 - 5 5  °С 2 года

к инструкции по применению для рынка РФ»
«Транспортировка и хранение»
Комплект поставки

В стерильной уп а ко в ке :
•  эл ектрод  с предварительно установленны м  стилетом '
• муфта для ф иксации эл ектрод а, 8 Ф ренч, из силиконового  ка у ч у к а , зар ан ее  

установленная на электрод , м ож ет содерж ать  диоксид  ти тан а -
• крю чок для вены; '
•  апп л и като р  стилета;

(является частью зар ан е е  установл енного  адаптера IS 4 /D F 4 V
• заж им ы  для в ращ ения;
• адаптер  IS 4 /D F 4 ;
• дополнительны е стилеты .

В картонной  ко р о б ке  (нестери л ьн ой):
• те хн и ч е ско е  руководство (печатны й в ариант) 

или

и Г и н те р н е та ^  о з а гр у з ке  те хн и ч е ско го  руководства в ф ормате PDF

Поставляемые принадлежности
Реком ендованное
изделие

Н аи м ен о в ан и е/
специ ф икаци я

Номер
для
за ка за

Интродью сер 8 Ф ренч
Стилеты для варианта  
длины  65

S 6 5 -К  S 6 5 -С 1 1 7 4 6 4
3 4 2 6 5 7

Стилеты для варианта  
длины  75

S 7 5 -К  S 7 5 -С 1 2 1 1 9 7
1 2 4 3 0 1

Муфта для ф иксации  
электрода

8 Ф ренч —

Крю чок для вены — _
А даптер для врем енного  
подклю чения к кабелям  
п ациента

Подходит для 
кон нектора  DF4

Заж им  для вращ ения для  
активной  ф иксации

Подходит для  
ко н некто р а  DF4

—
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Инструкция по применению (версия 3/2018)

Примечание к комплекту поставки интродьюсера для электрода

Примечание; П еред использованием интродью сера с гем остатическим  клапаном  
проверьте, не в озникаю т ли проблемы при вводе электрода в кл апан . В озм ожно, 
вам следует выбрать больш ий диам етр, чем тот, что у казан  в табл иц е  вы ш е, чтобы  
свести к м инимуму риск повреж дения электрода._________________________________________

* )  M P35N

M P35N является специальны м кобал ьт-хром -никел евы м  сплавом.

Исключение ответственности
Условия применения и требования

Электроды  B IO TR O N IK  для им плантации (в  дальнейш ем  «эл ектр о д ы ») представляю т  
собой вы сокотехнологичны е м ед ицинские изделия с то ч н о й  м ехан и кой .
Они должны  быть к а к  можно более тонким и и гибким и.
После им плантации они испы ты ваю т больш ие н агр узки  и з-за  м обилизации иммунной  
защ иты  чел овеческого  организм а.
Хотя они рассчитаны  на много л ет надеж ной  работы при определенны х  
обстоятельствах, их срок годности и способность вы держивать н агр узки  ограниченны .

Риски и возможные осложнения

Причин проблем или отказов , которы е возникаю т во время или после им плантации  
эл ектрод а, м ож ет быть м нож ество, наприм ер:
• м ед ицинские ослож нения;
• реакция отторж ения инородного тела;
• ф иброз;
• см ещ ение электрода;
• эрозия;
• м играция по ткан ям  организм а;
• д еф ект изоляции.

Риск повреждения

Несмотря на м аксим альную  добросовестность, проявленную  нами в процессе  
разр аб о тки , выбора м атериалов, изготовления и окончательной  проверки  электродов , 
последние в результате неправильного  использования м огут получить л е гки е  
повреж д ения.

Ограничение ответственности
B IO TR O N IK  не м ож ет с полной долей вероятности исклю чить следую щ ие собы тия:
• неисправности  или отказы  электродов;
• реакц ия отторж ения человеческого  организм а на им плантацию  электродов;
• м едицинские ослож нения (вкл ю чая перф орацию  м иокарда) при им плантации  
электродов.
То ж е  относится и к принадлеж ностям  для им плантации и электродов B IO TR O N IK . 

Доказательная база при недостатках товара

Реш аю щ им обстоятельством в случае реклам аций  является состояние изделия в момент 
продаж и.
Мы не несем ответственности за нед остатки , которы е не были обнаруж ены  сразу ж е  
после получения товара.

Ответственность за осложнения и косвенный ущерб

Риск, связанны й с прим енением  электродов, полностью  прин им ает на себя покупател ь  
или пользователь.
B IO TR O N IK  не несет ответственности за прямой или косвенны й ущ ерб , связанны й с
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Инструкция по применению (версия 3/20181

использованием электродов или принад л еж ностей .
B IO TR O N IK  не прин им ает на себя расходы , которы е могут возникнуть  у  покупателя или 
третьей стороны в результате использования или неправильного ф ункционирования  
электрода или п рин ад л еж н остей , наприм ер расходы на в рачебную  консультацию  и 
л ечен и е , больничны е расходы , расходы на л екар ств а , побочны е расходы или стоимость 
косвенного  ущ ерба.

Заключительное положение

Н икто не им еет права требовать от ком пании B IO TR O N IK  представлений или гарантий, 
отличны х от описанны х выше.

см. Раздел «Дополнение к инструкции по применению для рынка РФ»: «Гарантийные 
обязательства».

Описание обозначений на этикетке
Символ Значение

A vI
Дата вы пуска

'd

Срок годности

Д иапазон  тем ператур

1 R E F
Номер для зака за  B IO TR O N IK

1 SN
Серийны й номер

1 LO T
Номер партии

jsTERILE EO
С терилизовано этиленоксидом

Не для повторной стерилизации

О д нократного  прим енения

/ non\
/ S T E B fL E \

Нестерильно

C ®
С ледуйте указан и я м  руководства по экспл уатац ии

С одержим ое

( § )
Не использовать, если уп ако в ка  повреж д ена

c c
М аркировка СЕ

1 1 1 l| DF4-LLHH <1 Разъем D F4 для И КД -эл ектрод ов  с двумя шоковы ми  
спиралями

1 LJl n ^
L n n .“ L ---

Адаптер для коннекторов  IS 4  и DF4
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Инстоукция по применению (версия 3/2018)

1 1 ■  1 /
Эндокардиальны й электрод  с активной  ф и к с а ц и е й ,с  
выдвигаемым и задвигаемы м винтом

О
Н аружны й диам етр

Общ ая длина

П
Площадь поверхности и м атериал м арки ров анного  
электрода

Рекомендуемы й разм ер интродью сера

■ о
Дополнительны е стилеты

Муфта для ф иксации эл ектрод а, зар ан е е  установ л енная  на 
эл ектрод е в стерильной у п а ко в ке

Зажим для вращ ения для электродов с актив н ой  ф иксацией

Крю чок для вены

МРТ-совместимы й
П ациенты , в организм е которы х установлена система  
им плантатов, уп а ко в ка  которы х пом ечена этим символом, 
при точном соблю дении у казан н ы х  условий могут  
подвергаться М РТ-исследованию .

A П редсердие
V Ж ел уд очек
LA Располож ение электрода в коронарной  венозной системе  

для стим уляции левого  предсердия
LV Располож ение электрода в коронарной  венозной системе  

для стим уляции левого  ж ел уд очка
CS Коронарны й синус
Pace Стимуляция
Sense О пред ел ение чувствительности
Shock Ш ок
DXA Д ексам етазон  ац е тат  в качестве вы свобождаем ого стероида

символы».
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----------------------------------------------------Инструкция no применению (версия 3/20181

1 шт. в у п а ко в ке  с основным  
в индивидуальной у п а ко в ке  (н е

Дополнение к инструкции по применению для рынка 
РФ

Наименование изделия
Электрод дефибриллирующий эндокардиальный Plexa ProMRI в вариантах 
исполнения

В ариант исполнения:
Э лектрод деф ибриллирую щ ий эндокардиальны й Plexa ProM RI S D , модели:
Plexa ProM R I SD 6 5 /1 6 ,  Plexa ProM RI SD  6 5 /1 8 ,  Plexa ProM R I SD  7 5 /1 8  
в составе:

- электрод с предварительно установленны м стилетом (S  6 5 -К  или S 7 5 -К )  в у п а ко в ке  
с основным м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) -  1  ш т.;
ап п л икатор  стилета S G -IS 4 /D F 4  в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием  
(эл ектрод ом ) -  1 ш т.;

экспл уатац ион ная  д окум ентац ия в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием  
(эл ектрод ом ) -  1 ш т.;

- муфта для ф иксации электрода E FH -8F-W  -  
м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) или 5 шт. 
более 100  у п а ко в о к) - при необходимости; 
крю чок для вены VL -  1 шт. в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием  
(эл ектрод ом ) или 5 ш т. в индивидуальной у п а ко в ке  (н е  более 1 00  у п а ко в о к) - при  
необходим ости;

- заж им ы  для вращ ения (D H  IS -1 /D F 4  или DH D F4) - не более 2 шт. в у п а ко в ке  с 
основным м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) или 5 ш т. в индивидуальной  
у п а ко в ке  (н е  более 100  у п а ко в о к) - при необходим ости;
адаптер  IS 4 /D F 4  -  1 ш т. в у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) 
или 5 шт. в индивидуальной у п а ко в ке  (н е  более 100  у п а ко в о к) - при необходим ости;

- дополнительны е стилеты (S  6 5 -К , S 6 5 -С  или S 7 5 -К , S 7 5 -С )  - не более 2 ш т. в 
у п а ко в ке  с основным м едицинским  изделием (эл ектрод ом ) или 10  шт. в 
индивидуальной у п а ко в ке  (н е  более 100  у п а ко в о к) - при необходим ости.

П р и н ад л еж н о сти :
- загл уш ки  BS D F -1 , BS IS -1 ,  BS IS 4  (1 0  ш т. в у п а ко в ке ) - не более 1 00  уп ако в о к;
- ф иксирую щ ее поворотное устройство (о тв е р тка ) TW  (5  шт. в у п а ко в ке ) - не более  

100  у п ако в о к;

- насадки  B K -IS , B K -IS 4 /D F 4 , BK-N (1 0  ш т. в у п а ко в ке ) - не более 100  уп ако в о к;
- силиконовое масло S I-2  (5  тю биков по 5 мл в у п а ко в ке ) - не более 1 00  упако в о к.

Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном 
представителе производителя
Разработчик
B IO TR O N IK  SE & Со. KG, W o e rm a n n k eh re  1, 1 2 3 5 9  B erlin , G erm any .
(Б И О ТРО Н И К СЕ & Ко. КГ , В ёрм аннкере 1, 1 2 3 5 9  Берлин, Герм ания)
Телеф он: + 4 9  (0 )3 0  6 8 9 0 5 -0  
Ф акс: + 4 9  (0 )3 0  6 8 5 2 8 0 4  
E -m ail: sales@ bio tron ik.com  
w w w .b io tron ik .co m

Производитель
B IO TR O N IK  SE & Со. KG, W o e rm a n n k eh re  1 , 1 2 3 5 9  Berlin , G erm any .
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(Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  Б е р л и н , Г е р м а н и я )
Т е л е ф о н : + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 9 0 5 -  0 
Ф а к с ;  + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 5 2 8 0 4  
E -m a i l:  s a le s @ b io tro n ik .c o m  
w w w .b io t r o n ik .c o m

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
B IO T R O N IK  SE  &  С о . K G , W o e r m a n n k e h r e  1 , 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e rm a n y .
(Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 , 1 2 3 5 9  Б е р л и н , Г е р м а н и я )

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  в  Р Ф
О О О  « Б И О Т Р О Н И К » , Р о с с и я , 1 0 9 0 0 4 ,  г . М о с к в а , М а л ы й  Д р о в я н о й  п е р е у л о к ,  д о м  3 ,
с т р о е н и е  2 ,  э т а ж  1 , п о м е щ е н и е  I
Т е л .;  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1
Ф а к с :  + 7  ^ 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2
E -m a i l:  o f f ic e @ b io t r o n lk . r u

Н а з н а ч е н и е  и з д е л и я  с у к а з а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о г о  п о т р е б и т е л я .

Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  у с т а н о в л е н н о е  п р о и з в о д и т е л е м :
Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в 
к а ч е с т в е  э л е к т р и ч е с к о г о  п р о в о д н и к а  д л я  п е р е д а ч и  д е ф и б р и л л я ц и о н н ы х  и м п у л ь с о в  о т  
к а р д и о в е р т е р а -д е ф и б р и л л я т о р а  и м п л а н т и р о в а н н о г о  к  э н д о к а р д у  п р а в о г о  ж е л у д о ч к а .

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :
•  П р е д о т в р а щ е н и е  в н е з а п н о й  с е р д е ч н о й  с м е р т и , п у т е м  к у п и р о в а н и я  ж е л у д о ч к о в ы х  

т а х и а р и т м и й ;
•  Т е р а п и я  б р а д и а р и т м и й  п р и  п о м о щ и  э н д о к а р д и а л ь н о й  с т и м у л я ц и и  с е р д ц а .

Э л е к т р о д ы  д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  
т о л ь к о  в м е д и ц и н с к и х  о р г а н и з а ц и я х ,  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м  - 
к а р д и о л о г а м и ,  к а р д и о х и р у р г а м и  и э л е к т р о ф и з и о л о г а м и ,  з н а к о м ы м  с о  с л е д у ю щ и м и  
т е м а м и ;
•  и с п о л ь з о в а н и е  И К Д  и с о о т в е т с т в у ю щ и х  э л е к т р о д о в  д л я  т е р а п и и  т а х и к а р д и и ;
•  н е о б х о д и м ы е  д л я  э т о г о  м е то д ы  и м п л а н т а ц и и ,  и х  р и с к и  и в о з м о ж н ы е  о с л о ж н е н и я .

О п и с а н и е  п р и н ц и п о в  р а б о т ы  и к о н с т р у к ц и и .

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  э л е к т р о д ы  P le x a  P ro M R l п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  
п о с т о я н н о й  и м п л а н т а ц и и  в с е р д ц е  ч е л о в е к а  с с о о т в е т с т в у ю щ и м и  о д н о -  и 
м н о г о к а м е р н ы м и  И К Д .
В к о м б и н а ц и и  с с о в м е с т и м ы м и  И К Д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и е  э н д о к а р д и а л ь н ы е  э л е к т р о д ы  
P le x a  P ro M R I о б р а з у ю т  М Р Т -с о в м е с т и м у ю  с и с т е м у ,  ч т о  п о з в о л я е т  п а ц и е н т а м  п р и  
с о б л ю д е н и и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  п р о х о д и т ь  п р о ц е д у р ы  М РТ. Э л е к т р о д ы  м о гу т  в 
д а л ь н е й ш е м  б ы т ь  к о м б и н и р о в а н ы  с о п р е д е л е н н ы м и  б р а д и к а р д и т и ч е с к и м и  и /и л и  
э л е к т р о д а м и  д л я  в ы п о л н е н и я  С Р Т  д л я  ф о р м и р о в а н и я  м н о г о к а м е р н ы х  с и с т е м  И К Д .

С и л и к о н о в о е  к о л ь ц о  с о  с т е р о и д о м  ( D X A )
У  в с е х  д е ф и б р и л л и р у ю щ и х  э н д о к а р д и а л ь н ы х  э л е к т р о д о в  P le x a  P ro M R I в д и с т а л ь н о й  
ч а с т и  р а з м е щ е н о  к о л ь ц о  и з  с м е с и  с и л и к о н о в о г о  к а у ч у к а  с о  с т е р о и д о м , к о т о р о е  
п р е п я т с т в у е т  р а з в и т и ю  в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  и п о в ы ш е н и ю  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  
п о с л е  и м п л а н т а ц и и  ( в р а с т а н и я ) .  Д е й с т в у ю щ е е  в е щ е с т в о  с о д е р ж и т  н о м и н а л ь н о е  
з н а ч е н и е  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а  0 ,9 3  м г.
П р и  в о з д е й с т в и и  ж и д к о с т е й  т е л а  с т е р о и д  D X A  п у т е м  д и ф ф у з и и  в ы д е л я е т с я  и з  к о л ь ц а  в 
т к а н ь  т е л а . В ы с в о б о ж д е н и е  с т е р о и д а  д е к с а м е т а з о н а  а ц е т а т а  п р е д н а з н а ч е н о  д л я
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с т а б и л и з а ц и и  з н а ч е н и й  п о р о г а  с т и м у л я ц и и  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а  п у т е м  
с н и ж е н и я  р е а к ц и и  в о с п а л е н и я .

С п и р а л ь н а я  к о н с т р у к ц и я

П е р и ф е р и ч е с к и е  п р о с в е т ы  к а б е л е й  э л е к т р о д а  п е р е к р у ч е н ы  в о к р у г  ц е н т р а л ь н о го  
п р о с в е т а  с п и р а л и  ( с п и р а л ь н ы й  в и т о к  в о к р у г  п р о д о л ь н о й  о с и )  н а  у ч а с т к е  м е ж д у  
ш о к о в о й  с п и р а л ь ю  П Ж  и ш о к о в о й  с п и р а л ь ю  В П В  (д л я  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  P le xa  
P ro M R I S D ) .
Д а н н а я  к о н с т р у к ц и я  п о м о г а е т  м и н и м и з и р о в а т ь  д е й с т в и е  м е х а н и ч е с к о г о  н а п р я ж е н и я  на  
к а б е л и  и к о р п у с  э л е к т р о д а .

М у ф т а  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  E F H - 8 F - W

В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  м у ф т у  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  E F H - 8 F - W  с п а з а м и  
д л я  л и г а т у р н о й  н и т и .  М у ф та  в с о с т а в е  п о с т а в к и  н а х о д и т с я  н а  э л е к т р о д е .
М у ф та  д л я  ф и к с а ц и и  э л е к т р о д а  п о з в о л я е т  з а к р е п и т ь  э л е к т р о д  н а д е ж н о  и б е з  у щ е р б а  
д л я  о к р у ж а ю щ и х  т к а н е й  в м е с те  е е  в х о ж д е н и я  и с н и ж а е т  о п а с н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  
и з о л я ц и и  и л и  с п и р а л и  в о  в р е м я  ф и к с а ц и и .

К о н н е к т о р

В се  э л е к т р о д ы  в и с п о л н е н и и  P le x a  P ro M R I S D  о б о р у д о в а н ы  к о н н е к т о р о м  D F 4 . 

К о н н е к т о р  D F 4

С о о т в е т с т в у е т  м е ж д у н а р о д н о м у  с т а н д а р т у  IS O  2 7 1 8 6 :2 0 1 0  

А д а п т е р  I S 4 / D F 4

В с о с т а в  э л е к т р о д о в  в и с п о л н е н и и  P le x a  P ro M R I S D  в х о д и т  А д а п т е р  I S 4 / D F 4 ,  
и с п о л ь з у е м ы й  д л я  п р я м о г о  п о д к л ю ч е н и я  з а ж и м о в  т и п а  « к р о к о д и л » ,  в х о д я щ и х  в  с о с т а в  
с т о р о н н и х  в н е ш н и х  а н а л и з а т о р о в  п о р о г о в  с т и м у л я ц и и  ( з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  в РФ в 
к а ч е с т в е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ) ,  к о т о р ы е  н е о б х о д и м ы  д л я  о ц е н к и  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  
х а р а к т е р и с т и к  э л е к т р о д о в .

А п п л и к а т о р  с т и л е т а  S G - I S 4 / D F 4

В с о с т а в  э л е к т р о д о в  в и с п о л н е н и и  P le x a  P ro M R I S D  в х о д и т  А п п л и к а т о р  с т и л е т а  S G -  
I S 4 / D F 4 ,  к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  у д о б н о г о  в в е д е н и я  с т и л е т а  в о  в н у т р е н н и й  к а н а л  
э л е к т р о д а .

С т и л е т ы

В с о с т а в е  в с е х  э л е к т р о д о в  н а х о д я т с я  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы й  с т и л е т ,  к о т о р ы й  
и с п о л ь з у е т с я  п о  у м о л ч а н и ю  д л я  д о б а в л е н и я  у с т о й ч и в о с т и  к о н с т р у к ц и и  э л е к т р о д а  в 
м о м е н т  е г о  п о з и ц и о н и р о в а н и я  в с е р д ц е .
В с о с т а в е  в с е х  м о д е л е й  т а к ж е  н а х о д я т с я  д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы  ( н е  б о л е е  2  ш т . ) ,  
к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  к а к  а л ь т е р н а т и в а  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н о м у  в э л е к т р о д е  
с т и л е т у .
Д о п о л н и т е л ь н ы е  с т и л е т ы  н а х о д я т с я  в з а щ и т н о м  ф у т л я р е ,  к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
с о х р а н е н и я  ц е л о с т н о с т и  с т и л е т о в  в с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  х р а н е н и и  и 
т р а с п о р т и р о в к е .
В с о с т а в е  э л е к т р о д о в  м о д е л е й  P le x a  P ro M R I S D  6 5 /1 6 ,  P le x a  P ro M R I S D  6 5 /1 8  
п р и с у т с т в у ю т  С т и л е т ы  S  6 5 - K  и С т и л е т ы  S  6 5 - C .
В с о с т а в е  э л е к т р о д о в  м о д е л и  P le x a  P ro M R I S D  7 5 /1 8  п р и с у т с т в у ю т  С т и л е т ы  S  7 5 - С  и 
С т и л е т ы  S  7 5 - К .

К р ю ч о к  д л я  в е н ы

В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  к р ю ч о к  д л я  в е н ы  V L ,  к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
у д о б н о г о  в в е д е н и я  э л е к т р о д а  в п р о с в е т  в е н ы .

35

23453
08.04.2020



® BIOTRONIK
excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д еф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S D

И нструкция по применению  (версия 3 /2 0 1 8 )

З а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я

В се  э л е к т р о д ы  и м е ю т  в с о с т а в е  з а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я ,  к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  
в ы д в и ж е н и я  с п и р а л и  д л я  ф и к с а ц и и .
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а т о р а  з а ж и м а  д л я  в р а щ е н и я  D H  D F 4  с о в м е с т и м а  с п р о к с и м а л ь н ы м  
к о н н е к т о р о м  э л е к т р о д о в  с т а н д а р т а  D F 4 .

П р и н а д л е ж н о с т и  (п р и о б р е т а е м ы е  о т д е л ь н о ) .

З а г л у ш к и
О т к р ы т ы е  (и ,  с л е д о в а т е л ь н о , п р о п у с к а ю щ и е  э л е к т р о л и т )  г н е з д а  м о гу т  с т а т ь  п р и ч и н о й  
н е ж е л а т е л ь н о г о  п р о х о ж д е н и я  т о к а  к  т е л у .  Б и о л о ги ч е с к а я  ж и д к о с т ь  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в 
и м п л а н т а т  и п о в р е д и т ь  е го .  П о э т о м у  н е и с п о л ь з у е м ы е  р а з ъ е м ы  з а к р ы в а ю т с я  
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  з а г л у ш к а м и .
З а г л у ш к а  B S  D F - 1  и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  
с т а н д а р т а  D F -1  н а  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .
З а г л у ш к а  B S  I S - 1  и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  с т а н д а р т а  
IS - 1  н а  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .
З а г л у ш к а  B S  I S 4  и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  н е и с п о л ь з у е м о г о  р а з ъ е м а  с т а н д а р т а  
IS 4  на  и м п л а н т и р о в а н н о м  у с т р о й с т в е .

Ф и к с и р у ю щ е е  п о в о р о т н о е  у с т р о й с т в о  ( о т в е р т к а )  T W
И с п о л ь з у е т с я  д л я  з а к р у ч и в а н и я  в и н т о в  р а з ъ е м о в  д л я  п о д к л ю ч е н и я  э н д о к а р д и а л ь н ы х  
э л е к т р о д о в  н а  к о р п у с е  и м п л а н т и р у е м о г о  у с т р о й с т в а .

Н а с а д к и
Н а с а д к и  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  б е з о п а с н о й  и з о л я ц и и  н е и с п о л ь з у е м ы х  и м п л а н т и р о в а н н ы х  в 
т е л е  п а ц и е н т о в  э л е к т р о д о в  ( с -  и б е з  к о н н е к т о р о в )
Н а с а д к а  B K - I S  и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  к о н н е к т о р а  с т а н д а р т а  IS - 1  
н е п о д к л ю ч е н н о г о  и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .
Н а с а д к а  B K - I S 4 / D F 4  и с п о л ь з у е т с я  д л я  ге р м е т и з а ц и и  к о н н е к т о р а  с т а н д а р т о в  IS 4  и л и  
D F 4  н е п о д к л ю ч е н н о г о  и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .
Н а с а д к а  B K - N  и с п о л ь з у е т с я  д л я  г е р м е т и з а ц и и  о т р е з а н н о г о  к о н ч и к а  н е п о д к л ю ч е н н о г о  
и м п л а н т и р о в а н н о г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  э л е к т р о д а .

С и л и к о н о в о е  м а с л о  S I - 2
С и л и к о н о в о е  м а с л о  S I - 2  М е д и ц и н с к о е  с и л и к о н о е  м а с л о  S I - 2  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
у л у ч ш е н и я  а н т и ф р и к ц и о н н ы х  с в о й с т в  с т и л е т о в  п р и  и х  в в е д е н и и  в о  в н у т р е н н и й  к а н а л  
э л е к т р о д а .

З а ж и м ы  д л я  в р а щ е н и я  D H  I S - 1 / D F 4 ,  D H  D F 4 ,  D H ;  м у ф т а  д л я  ф и к с а ц и и  
э л е к т р о д а  E F H - 8 F - W ;  С т и л е т ы  S  6 5 - К ,  S  6 5 - С ,  S  7 5 - К ,  S  7 5 - С ;  К р ю ч о к  д л я  в е н ы  
V L  и А д а п т е р  1 S - 4 / D F 4 ,  в х о д я щ и е  в с о с т а в  Э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  
э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I -  т а к  ж е  м о гу т  б ы т ь  п р и о б р е т е н ы  о т д е л ь н о .
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'Ч Р ' BIOTRONIK
excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S D

________ И нструкция по прим енению  (версия 3 /2 01 8 )

Н о м е н к л а т у р а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

М о д е л ь О п и с а н и е  п р о д у к т а
К а т а л о ж н ы й
н о м е р

P le x a  P ro M R I 
S D  6 5 /1 6

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р б Д , 
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т - 
с о в м е с т и м ы й  с д в у м я  ш о к о в ы м и  с п и р а л я м и ,  с 
м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с 
у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й  и з о л я ц и е й  и D F 4  
к о н н е к т о р о м ;  о б щ а я  д л и н а :  6 5  с м ; р а с с т о я н и е  м е ж д у  
д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  ш о к о в о й  с п и р а л и  (н а х о д и т с я  в 
п р о е к ц и и  в е р х н е й  п о л ы  в е н ы  -  д а л е е  В П Б ) и 
н а к о н е ч н и к о м  э л е к т р о д а :  1 6  с м . --- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

4 0 2 2 6 2

P le x a  P ro M R I 
S D  6 5 /1 8

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р о д ,  
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т - 
с о в м е с т и м ы й  с  д в у м я  ш о к о в ы м и  с п и р а л я м и ,  с 
м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с 
у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й  и з о л я ц и е й  и D F 4  
к о н н е к т о р о м ;  о б щ а я  д л и н а :  6 5  с м ; р а с с т о я н и е  м е ж д у  
д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  ш о к о в о й  с п и р а л и  и н а к о н е ч н и к о м  
э л е к т р о д а :  18  см ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

4 0 2 2 6 3

P le x a  P ro M R I 
S D  7 5 /1 8

Д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  э л е к т р о д ,  
и м п л а н т и р у е м ы й ,  с т е р о и д -в ы д е л я ю щ и й ,  М Р Т - 
с о в м е с т и м ы й  с  д в у м я  ш о к о в ы м и  с п и р а л я м и ,  с 
м е х а н и з м о м  а к т и в н о й  ф и к с а ц и и ,  п о в е р х н о с т ь ю  с 
у с и л е н н о й  с и л и к о н о в о й  и з о л я ц и е й  и D F 4  
к о н н е к т о р о м ;  о б щ а я  д л и н а :  7 5  с м ; р а с с т о я н и е  м е ж д у  
д и с т а л ь н о й  ч а с т ь ю  ш о к о в о й  с п и р а л и  и н а к о н е ч н и к о м  
э л е к т р о д а :  18  с м . _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

4 0 2 2 6 4
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#  BIOTRONIK
excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S D

--------------------------------------------------------------------И нструкция по применению  (версия 3 /2 0 1 8 )

Р а з м е р н о -м а с с о в ы е  х а р а к т е р и с т и к и

О с н о в н ы е  д а н н ы е
Д л и н а P le xa  P ro M R I S D  6 5 /1 6  - 6 5  см  ± 1  м м /1 6  см  ± 2  м м ; 

P le x a  P ro M R I S D  6 5 /1 8  - 6 5  см  ± 1  м м /1 8  см ± 2  м м ; 
P le x a  P ro M R I S D  7 5 /1 8  - 7 5  см ± 1  м м /1 8  см ± 2  мм

О б щ а я  п о л я р н о с т ь К в а д р и п о л я р н а я
П о л я р н о с т ь  д л я  с т и м у л я ц и и  и 
о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и

В ж е л у д о ч к е :  б и п о л я р н а я

П р и м е н е н и е Ф и к с а ц и я  в п р а в о м  ж е л у д о ч к е ,  ж е л у д о ч к о в о е  
о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  ж е л у д о ч к о в а я  
с т и м у л я ц и я  и д е ф и б р и л л я ц и я

Ш о к о в а я  с п и р а л ь П Ж  и В П В
К о н н е к т о р ы 1 ш т . D F 4
Д и а м е т р  к о р п у с а  э л е к т р о д а 2 ,6  мм ( 7 , 8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
М а т е р и а л  к о р п у с а  э л е к т р о д а _____ С и л и к о н  с п о к р ы т и е м  S ilq i id e
М а т е р и а л  и з о л я ц и и  э л е к т р о д а •  Ж и д к а я  с и л и к о н о в а я  р е з и н а  /  

С и л и к о н о в ы й  э л а с т о м е р
•  С и л и к о н
•  П о л и э ф и р к е т о н

С о е д и н е н и е  д е т а л е й  э л е к т р о д а •  С и л и к о н о в ы й  г е р м е т и к
•  С и л и к о н о в ы й  п р а й м е р

П о д х о д я щ и й  и н т р о д ь ю с е р 2 ,7  мм f8  Ф р е н ч )

Ф и к с а ц и я  и  д и с т а л ь н ы й  п о л ю с э л е к т р о д а
П р и н ц и п  ф и к с а ц и и А к т и в н а я  ф и к с а ц и я
К о н с т р у к ц и я  ф и к с а ц и и В ы д в и га е м а я  и з а д в и г а е м а я  с п и р а л ь  д л я  

ф и к с а ц и и ,  э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я
Г л у б и н а  п р о н и к н о в е н и я  (д л и н а М а к с  1 ,8  мм
в ы д в и г а н и я ) ( 1 .6 5  ± 0 .1 5 )  мм
Н о р м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  д л я  
в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я

6 - 1 0  о б о р о т о в

М а к с и м а л ь н о е  ч и с л о  о б о р о т о в  
д л я  в ы д в и га н и я  и з а д в и г а н и я

2 0  о б о р о т о в

Э л е к т р и ч е с к и  а к т и в н а я  
п о в е р х н о с т ь  д и с т а л ь н о г о  
п о л ю с а  э л е к т р о д а

4 ,5  м м “̂  +  0 . 8 / - 0 . 7  мм^

П р о в о д н и к  д и с т а л ь н о г о  п о л ю с а  э л е к т р о д а
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е _________ С п и р а л ь  и з  н е с к о л ь к и х  п а р а л л е л ь н ы х  п о о в о д о в
М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в ,  п о к р ы т и е :  и р и д и й
Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  с п и р а л и 4
В н у т р е н н и й  д и а м е т р 0 ,4 4  мм ± 0 .0 2 3  мм
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р 0 ,7  мм ± 0 .0 2  мм
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0  BIOTRONIK
e x c e lle n c e  fo r  l i fe

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S D

------------------ ------------------------------------------------- --------------  И нструкция no применению  Гвеосия 3/20181

к о л ь ц е в о й  п о л ю с  ж е л у д о ч к о в о г о  э л е к т р о д а
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 4 ,5  мм^ ± 1  мм
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а  (д о  н а к о н е ч н и к а )

11  мм ± 1  мм

М а т е р и а л п л а т и н о - и р и д и е в ы й  с п л а в ,  п о к р ы т и е :  и о и д и й

_ м р р в о д н и к  к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  ж е л у д о ч к о в о г о  э л р | ^ т р ^ п а
К о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е О т  к о н н е к т о р а  д о  

к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  
э л е к т р о д а

М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д

М а т е р и а л О т к о н н е к т о р а  д о  
к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  
э л е к т р о д а

С п л а в  МР 3 5  N D F T  с 
с е р д е ч н и к о м  и з  А д

Ч и с л о  п р о в о д о в  в о д н о й  
с п и р а л и /н а  о д и н  м н о г о ж и л ь ­
н ы й  п р о в о д

О т  к о н н е к т о р а  д о  
к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  
э л е к т р о д а

7 x 7

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р О т к о н н е к т о р а  д о  
к о л ь ц е в о г о  п о л ю с а  
э л е к т р о д а

М а к с . 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Ш о к о в а я  с п и р а л ь  П Ж
д л и н а 5 0  мм ± 1  мм
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 2 9 0  мм^ ± 2 0  мм^
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  э л е к т р о д а  
(д о  н а к о н е ч н и к а )

1 7  мм ± 1 .5  мм

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в

П р о в о д н и к  ш о к о в о й  с п и р а л и  П Ж
к о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п р о в о д
М а т е р и а л С п л а в  МР 3 5  N D F T  с  с е р д е ч н и к о м  и з  A q
Ч и с л о  ж и л  в м н о г о ж и л ь н о м  
п р о в о д е

7 x 7

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р М а к с . 0 ,2 8  мм (с  и з о л я и и е й 1

Ш о к о в а я  с п и р а л ь  В П В
д л и н а 7 0  мм ± 1  мм
Д и а м е т р 2 ,6  мм ( 7 ,8  Ф р е н ч )  ± 0 .1  мм
П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и 4 1 0  мм^ ± 1 0 / - 3 0  м м “̂
Р а с с т о я н и е  д о  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  
э л е к т р о д а

[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ] /1 6 :  1 6 0  мм ± 2  мм 
[Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я 1 /1 8 :  1 8 0  мм ± 2  мм

М а т е р и а л П л а т и н о -и р и д и е в ы й  с п л а в
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^  BIOTRONIK
e x c e lle n c e  f o r  l i fe

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д еф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  s n

--------------------------------------------- ---------------------------------- И нструкция по применению  (версия 3/20181

<

П р о в о д н и к  ш о к о в о й  с п и р а л и  В П В  -------- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
к о н с т р у к т и в н о е  и с п о л н е н и е М н о г о ж и л ь н ы й  п о о в о л
М а т е р и а л С п л а в  МР 3 5  N D F T  г  cponpuM j/iuTiM  мо Лп
Ч и с л о  ж и л  в м н о г о ж и л ь н о м  
п р о в о д е

7 x 7

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р М а к с . 0 ,2 8  мм (с  и з о л я ц и е й )

К о н н е к т о р  D F 4  ~   ̂ -- ----------- -— ------------------------ — —
к л е м м а  к о н н е к т о р а С п л а в  МР 3 5  N
К о н н е к т о р н ы е  к о л ь ц а п л а т и н о - и р и д и е в ы й  с п л а в
М а р к и р о в о ч н а я  э т и к е т к а Ж и д к а я  с и л и к о н о в а я  р е з и н а
М а с с а  и з д е л и я

К а т .  № И с п о л н е н и е B e e  э л е к т р о д а
4 0 2 2 6 4
4 0 2 2 6 3
4 0 2 2 6 2

P le xa  P ro M R I S D  7 5 /1 8  
P le xa  P ro M R I S D  6 5 /1 8  
P le xa  P ro M R I S D  6 5 /1 6

7 .2  г  + / -  0 ,3  г
6 .3  г  + / -  0 ,3  г
6 .3  г  + / -  0 ,3  г

У п а к о в к а

У п а к о в к а  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  IS O  1 1 6 0 7 .  У п а к о в к а  б ы л а  и с п ы т а н а  в о  
в р е м я  в а л и д а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  EN 4 5 5 0 2 - 1 .

с е 6 я ° ^ * ^ ^  Э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I в к л ю ч а е т  в

Д в о й н у ю  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  ( б л и с т е р ) ,  в с т а в л е н н у ю  
о д н а  в д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н у ю  о к с и д о м  э т и л е н а ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  б л и с т е р н а я  
у п а к о в к а  с  в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .  У п а к о в к а  п р о н и ц а е м а  д л я  
с т е р и л и з а ц и о н н о г о  га з а  и в о д я н о г о  п а р а , н о  н е п р о н и ц а е м а  д л я  б а к т е р и й .  Э ти  
с т е р и л ь н ы е  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  п о  н е т о к с и ч н ы м  
р е а к ц и я м  с  в л о ж е н н ы м и  п р о д у к т а м и ,  а т а к ж е  с о в м е с т и м ы  с о  с т е р и л и з а ц и о н н ы м  
п р о ц е с с о м  п р и  п о м о щ и  э т и л е н о к с и д а .

П о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у  ( к а р т о н н у ю  к о р о б к у )  с  н а к л е й к о й ,  п о д т в е р ж д а ю щ е й  
п р о х о ж д е н и е  к а ч е с т в е н н о г о  к о н т р о л я .
П р и н а д л е ж н о с т и  д л я  э л е к т р о д а  д е ф и б р и л л и р у ю щ е г о  э н д о к а р д и а л ь н о г о  P le x a  P ro M R I 
у п а к о в ы в а ю т с я  в д в о й н у ю  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  ( п а к е т )  
в с т а в л е н н у ю  о д н а  в д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н у ю  о к с и д о м  э т и л е н а ,  т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  
у п а к о в к а  с  в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .
р о й н а я  и н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  э л е к т р о д о в  и п р и н а д л е ж н о с т е й  к  н и м  о б е с п е ч и в а е т  
с о р а н е н и е  с т е р и л ь н о с т и  и з д е л и й  в т е ч е н и е  в с е го  у с т а н о в л е н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и  п р и  
с о б л ю д е н и и  у с т а н о в л е н н ы х  у с л о в и и й  х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в к и .
И с п о л ь з у е м ы й  м а т е р и а л  н е  о к а з ы в а е т  в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  и з д е л и я .
И з д е л и я  у к л а д ы в а ю т с я  в т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у ,  п р е д с т а в л я ю щ у ю  с о б о й  к о р о б к у  
и з г о т о в л е н н у ю  и з  г о ф р и р о в а н н о г о  к а р т о н а .  К а р т о н н у ю  к о р о б к у  з а к р ы в а ю т  и 
ф и к с и р у ю т  л и п к о й  л е н т о й .
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Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 
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----------------------------------------------------------------------------------------------И нструкция по применению  (версия 3/2018'>

i

С т е р и л и з а ц и я

В се  п р о ц е с с ы  с т е р и л и з а ц и и  р е г у л я р н о  п р о х о д я т  п о в т о р н у ю  в а л и д а ц и ю  в с о о т в е т с т в и и  с 
М е ж д у н а р о д н ы м  С т а н д а р т о м  IS O  1 1 1 3 5 .

Э л е к т р о д  и п р и н а д л е ж н о с т и  п о м е щ е н ы  в д в е  б л и с т е р н ы е  у п а к о в к и ,  в с т а в л е н н ы е  о д н а  в 
д р у г у ю  и с т е р и л и з о в а н н ы е  э т и л е н о к с и д о м , т а к  ч т о  в н у т р е н н я я  б л и с т е р н а я  у п а к о в к а  с 
в н е ш н е й  с т о р о н ы  т а к ж е  с т е р и л ь н а .

С т е р и л и з а ц и я  и з д е л и й  п р о и с х о д и т  в Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , В ё р м а н н к е р е  1 1 2 3 5 9  
е р л и н ,  Г е р м а н и я . О б ъ е к т  р а б о т а е т  с  а в т о м а т и ч е с к и м и  с т е р и л и з а т о р а м и .  В с е 'п р о ц е с с ы  

с т е р и л и з а ц и и  и с п о л ь з у ю т  э т и л е н о к с и д .  ^

С б о р к а  и у с т а н о в к а .

Э л е к т р о д  п о л н о с т ь ю  с о б р а н  и н е т  н е о б х о д и м о с т и  д а л ь н е й ш е й  с б о р к и  в п р о ц е с с е  е го  
и м п л а н т а ц и и .  Р е к о м е н д а ц и и  п о  е г о  у с т а н о в к е  ( и м п л а н т а ц и и )  п р е д о с т а в л е н ы  в р а з д е л е  
« П р и м е н е н и е  и и м п л а н т а ц и я »  н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .

Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и р е м о н т .

Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I и з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  
п р и м е н е н и я .
И з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю .

Т р а н с п о р т и р о в к а  и х р а н е н и е .

Т е м п е р а т у р а  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я :  5 - 5 5 ° С  
О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  н е т

и з д е л и е  т р а н с п о р т и р у ю т  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и м и  
н а  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .  «  г

У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и

Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я  п р и  и м п л а н т а ц и и :  
•  т е м п е р а т у р а  э к с п л у а т а ц и и :  3 2 - 4 2 ° С

41
23453
08.04.2020



I

0  BIOTRONIK
excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S D

И нструкция по прим енению  (версия 3/20181

П е р е ч е н ь  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в /с т а н д а р т о в ,  
к о т о р ы м  с о о т в е т с т в у е т  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е .

Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I S D  с о о т в е т с т в у е т
с л е д у ю щ и м  с т а н д а р т а м :
С т а н д а р т Н а з в а н и е
EN 9 8 0 :  2 0 0 8 Г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в м а р к и р о в к е  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .
EN IS O  1 0 9 9 3 -  
1 :2 0 0 9 /А С :2 0 1 0

Б и о л о ги ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  -  Ч а с т ь  1 : О ц е н к а  и 
и с п ы т а н и е  в о  в р е м я  п р о ц е с с а  у п р а в л е н и я  р и с к о м .

EN IS O  
1 4 9 7 1 :2 0 1 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и с к о м  к  
м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м .

EN IS O  
1 1 1 3 5 :2 0 1 4

С т е р и л и з а ц и я  п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  -  
Э т и л е н о к с и д .  Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и 
т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  д л я  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й .

EN 4 5 5 0 2 - 1 :2 0 1 5 А к т и в н ы е  и м п л а н т и р у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  Ч а с т ь  1 : 
О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  б е з о п а с н о с т и ,  м а р к и р о в к е  и  и н ф о р м а ц и я ,  
к о т о р а я  д о л ж н а  б ы т ь  п р е д с т а в л е н а  п р о и з в о д и т е л е м .

EN 4 5 5 0 2 - 2 -  
2 : 2 0 0 8 /  A C :2 0 0 9

А к т и в н ы е  и м п л а н т и р у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  Ч а с т ь  2 - 2 :  
О с о б ы е  т р е б о в а н и я  д л я  а к т и в н ы х  и м п л а н т и р у е м ы х  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й ,  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  л е ч е н и я  т а х и а р и т м и й  (в к л ю ч а я
икд).

EN IS O  1 1 6 0 7 -  
1 :2 0 0 9  -h A l : 2 0 1 4

У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  с т е р и л и з о в а н н ы х  на  
з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  п р о и з в о д с т в а  -  Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  
м а т е р и а л а м , с т е р и л ь н ы м  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  и у п а к о в о ч н ы м  
с и с те м а м

EN 5 5 6 -
1 :2 0 0 1 /A C :2 0 0 6

С т е р и л и з а ц и я  п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  -  Т р е б о в а н и я  
к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м , ч т о б ы  о б о з н а ч а т ь с я  к а к  
« С Т Е Р И Л Ь Н Ы Й »  -  Ч а с т ь  1 : Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м , 
с т е р и л и з о в а н н ы м  на  з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  п р о и з в о д с т в а .

EN IS O  1 1 7 3 7 -  
1 : 2 0 0 6 /  A C :2 0 0 9

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  -  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  
м е то д ы  - Ч а с т ь  1 : О ц е н к а  п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  на 
п р о д у к т е .

EN IS O  1 5 2 2 3 -  
1 :2 0 1 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  С и м в о л ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  я р л ы к а м и  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  д л я  м а р к и р о в к и  и и н ф о р м а ц и я  д л я  
п р е д о с т а в л е н и я  -  Ч а с т ь  1 : О б щ и е  т р е б о в а н и я .

IS O  2 7 1 8 6 :2 0 1 0 А к т и в н ы е  и м п л а н т и р у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  
- Ч е т ы р е х -п о л я р н а я  к о н н е к т о р н а я  с и с т е м а  д л я  и м п л а н т и р у е м ы х  
и з д е л и й  у п р а в л е н и я  с е р д е ч н ы м  р и т м о м  -  Т р е б о в а н и я  к  р а з м е р а м  
и и с п ы т а н и я м

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и з д е л и я  н е о б х о д и м о  в н и м а т е л ь н о  и з у ч и т ь  и н с т р у к ц и ю  п о  
п р и м е н е н и ю . П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с т е р и л ь н о с т ь  т о в а р а ,  а т а к ж е  е го  
с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  м е ж д у н а р о д н ы х  и н а ц и о н а л ь н ы х  с т а н д а р т о в  в т е ч е н и е  в с е го  
с р о к а  го д н о с т и  п р о д у к ц и и  п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  
х р а н е н и я  и у с л о в и й  э к с п л у а т а ц и и ,  у с т а н о в л е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е м .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с ё т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  и с п о л ь з о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  
ц е л е й  о т л и ч н ы х  о т  п е р е ч и с л е н н ы х  в д а н н о й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и .
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в  с л у ч а е  н а р у ш е н и я  ц е л о с т н о с т и  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и ,  л и б о  п р и  в ы я в л е н и и  д р у г и х  
д е ф е к т о в  у п а к о в к и  и л и  с а м о го  и з д е л и я ,  о н о  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о  и з а м е н е н о  на 
н о в о е .
П о в о п р о с а м  к а ч е с т в а  и з д е л и я  н е о б х о д и м о  с в я з а т ь с я  с  Б И О Т Р О Н И К  СЕ &  К о . К Г , 
Г е р м а н и я  (B IO T R O N IK  SE &  С о . K G , W o e r m a n n k e h r e  1 , 1 2 3 5 9  B e r l in ,  G e r m a n y ) ,  т е л е ф о н : 
+ 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 9 0 5 -  0 , ф а к с :  + 4 9  ( 0 ) 3 0  6 8 5 2 8 0 4 ,  и л и  е г о  у п о л н о м о ч е н н ы м  
п р е д с т а в и т е л е м  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :  О О О  « Б И О Т Р О Н И К » , Р о с с и я , 
1 0 9 0 0 4 ,  г . М о с к в а ,  М а л ы й  Д р о в я н о й  п е р е у л о к ,  д о м  3 , с т р о е н и е  2 ,  э т а ж  1 , п о м е щ е н и е  I ;  
т е л . :  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1 ;  ф а к с :  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2 ;  e - m a i l :  o f f ic e @ b io t r o n ik . r u

И с к л ю ч е н и е  о т в е т с т в е н н о с т и

У с л о в и я  п р и м е н е н и я  и  т р е б о в а н и я

Э л е к т р о д  д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
в ы с о к о т е х н о л о г и ч н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с т о ч н о й  м е х а н и к о й .
О н о  д о л ж н о  б ы т ь  к а к  м о ж н о  б о л е е  т о н к и м  и г и б к и м .
П о с л е  и м п л а н т а ц и и  и з д е л и е  и с п ы т ы в а е т  б о л ь ш и е  н а г р у з к и  и з - з а  м о б и л и з а ц и и  
и м м у н н о й  з а щ и т ы  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а .
Х о т я  о н и  р а с с ч и т а н ы  н а  м н о го  л е т  н а д е ж н о й  р а б о т ы , п р и  о п р е д е л е н н ы х  
о б с т о я т е л ь с т в а х  и х  с р о к  го д н о с т и  и с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в а т ь  н а г р у з к и  о г р а н и ч е н н ы .

Р и с к и  и  в о з м о ж н ы е  о с л о ж н е н и я
П р и ч и н  п р о б л е м  и л и  о т к а з о в ,  к о т о р ы е  в о з н и к а ю т  в о  в р е м я  и л и  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д а ,  м о ж е т  б ы т ь  м н о ж е с т в о . П о л н ы й  п е р е ч е н ь  у к а з а н  в р а з д е л е  « Б е з о п а с н о с т ь »  
н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .

Р и с к  п о в р е ж д е н и я
Н е с м о т р я  на  м а к с и м а л ь н у ю  д о б р о с о в е с т н о с т ь ,  п р о я в л е н н у ю  в п р о ц е с с е
р а з р а б о т к и ,  в ы б о р а  м а т е р и а л о в , и з го т о в л е н и я  и о к о н ч а т е л ь н о й  п р о в е р к и  э л е к т р о д о в ,  в
р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  о н и  м о гу т  п о л у ч и т ь  л е г к и е  п о в р е ж д е н и я .

в

О г р а н и ч е н и е  о т в е т с т в е н н о с т и
П р о и з в о д и т е л ь  н е  м о ж е т  с п о л н о й  д о л е й  в е р о я т н о с т и  и с к л ю ч и т ь  с л е д у ю щ и е  с о б ы т и я :
•  Н е и с п р а в н о с т и  и л и  о т к а з ы  э л е к т р о д о в ;
•  Р е а к ц и я  о т т о р ж е н и я  ч е л о в е ч е с к о г о  о р г а н и з м а  н а  и м п л а н т а ц и ю  э л е к т р о д о в ;
•  М е д и ц и н с к и е  о с л о ж н е н и я  ( в к л ю ч а я  п е р ф о р а ц и ю  м и о к а р д а )  п р и  и м п л а н т а ц и и  
э л е к т р о д о в .
Т о  ж е  о т н о с и т с я  и к  п р и н а д л е ж н о с т я м  к  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю  Э л е к т р о д  
д е ф и б р и л л и р у ю щ и й  э н д о к а р д и а л ь н ы й  P le x a  P ro M R I.

Д о к а з а т е л ь н а я  б а з а  п р и  н е д о с т а т к а х  т о в а р а
Р е ш а ю щ и м  о б с т о я т е л ь с т в о м  в с л у ч а е  р е к л а м а ц и й  я в л я е т с я  с о с т о я н и е  и з д е л и я  в м о м е н т  
п р о д а ж и .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  н е д о с т а т к и ,  к о т о р ы е  н е  б ы л и  о б н а р у ж е н ы  
с р а з у  ж е  п о с л е  п о л у ч е н и я  т о в а р а .

О т в е т с т в е н н о с т ь  з а  о с л о ж н е н и я  и  к о с в е н н ы й  у щ е р б
Р и с к , с в я з а н н ы й  с п р и м е н е н и е м  э л е к т р о д о в ,  п о л н о с т ь ю  п р и н и м а е т  н а  с е б я  п о к у п а т е л ь  
и л и  п о л ь з о в а т е л ь .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  п р я м о й  и л и  к о с в е н н ы й  у щ е р б ,  с в я з а н н ы й  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  э л е к т р о д о в  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  п р и н и м а е т  на  с е б я  р а с х о д ы , к о т о р ы е  м о гу т  в о з н и к н у т ь  у  п о к у п а т е л я  
и л и  т р е т ь е й  с т о р о н ы  в р е з у л ь т а т е  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  н е п р а в и л ь н о г о  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я  э л е к т р о д а  и л и  п р и н а д л е ж н о с т е й ,  н а п р и м е р  р а с х о д ы  н а  в р а ч е б н у ю  
к о н с у л ь т а ц и ю  и л е ч е н и е ,  б о л ь н и ч н ы е  р а с х о д ы , р а с х о д ы  н а  л е к а р с т в а ,  п о б о ч н ы е  
р а с х о д ы  и л и  с т о и м о с т ь  к о с в е н н о г о  у щ е р б а .
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@ BIOTRONIK
excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
э н д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  S D

Инструкция по применению (версия 3/20181

З а к л ю ч и т е л ь н о е  п о л о ж е н и е
Н и к т о  н е  и м е е т  п р а в а  т р е б о в а т ь  о т  п р о и з в о д и т е л я  п р е д с т а в л е н и й  и л и  г а р а н т и й ,  
о т л и ч н ы х  о т  о п и с а н н ы х  в ы ш е .

О б о з н а ч е н и я  и с и м в о л ы

I

^ л л л Г

2
REF

С €

^ t e w l e |iЕО

j Non-to«»c. Noti.pyro9gnic|

i

Д а т а
и з го т о в л е н и я

И с п о л ь з о в а т ь  д о

Н о м е р  п о  
к а т а л о г у

Н е с т е р и л ь н о

SN

Н е и с п о л ь з о в а т ь  
п о в т о р н о

М а р к и р о в к а  СЕ

С т е р и л и з о в а н о  
о к с и д о м  э т и л е н а

Н е т о к с и ч н о  
А п и р о г е н н о

Т е м п е р а т у р н ы й
д и а п а з о н

[—111 г~— —I
Lj II II

М Р Т -с о в м е с т и м ы й  
Пациенты, в 

организме которых 
установлена система 

имплантатов, 
упаковка которых 

помечена этим 
символом, при 

точном соблюдении 
указанны х условий 
могут подвергаться 
МРТ-исследованию.

Н о м е р  с е р и и

О б р а т и т е с ь  к  
и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

Н е с т е р и л и з о в а т ь  
п о в т о р н о

Н е и с п о л ь з о в а т ь  
п р и  п о в р е ж д е н и и  

у п а к о в к и

С о д е р ж и м о е

О с т о р о ж н о !  
О б р а т и т е с ь  к  

и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю

З н а к  с о о т в е т с т в и я  
РСТ

А д а п т е р  д л я  
к о н н е к т о р о в  IS 4  и 

D F 4
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® BIOTRONIK
excellence for life

Р о с с и й с к а я
Ф е д е р а ц и я

Э л ектр о д  д е ф и б р и л л и р ую щ и й  
эн д о ка р д и ал ь н ы й  P lexa  P ro M R I в 

в а р и а н та х  и сп о л н ен и я
в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  P le x a  P r o M R I  Я П

-------------------------------------------- ------------------------- Инструкция no применению (версия 3/20181

f l

1  ■ || d f * - l l h h  \ К о н н е к т о р  D F 4  д л я  
э л е к т р о д о в  с  д в у м я  
ш о к о в ы м и  
с п и р а л я м и

4EZ_LiJE_U Э л е к т р о д  с 
м е х а н и з м о м  
а к т и в н о й  
ф и к с а ц и и

t d

П р о и з в о д и т е л ь

О б щ а я  д л и н а а Н а р у ж н ы й  д и а м е т р

Р е к о м е н д у е м ы й
р а з м е р
и н т р о д ь ю с е р а

Д о п о л н и т е л ь н ы е
с т и л е т ы

М у ф та  д л я  
ф и к с а ц и и  
э л е к т р о д а ,  
з а р а н е е  
у с т а н о в л е н ­
н а я  на  э л е к т р о д е  
в с т е р и л ь н о й  
у п а к о в к е

З а ж и м  д л я  
в р а щ е н и я  д л я  
э л е к т р о д о в  с 
а к т и в н о й  
ф и к с а ц и е й

h d

К р ю ч о к  д л я  в е н ы D X A Д е к с а м е т а з о н  
а ц е т а т  в к а ч е с т в е  
в ы с в о б о ж д а е м о г о  
с т е р о и д а

А П р е д с е р д и е V Ж е л у д о ч е к

L A Р а с п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  в 
к о р о н а р н о й  
в е н о з н о й  
с и с т е м е  д л я  
с т и м у л я ц и и  
л е в о г о  
п р е д с е р д и я

L V Р а с п о л о ж е н и е  
э л е к т р о д а  в 
к о р о н а р н о й  
в е н о з н о й  
с и с т е м е  д л я  
с т и м у л я ц и и  л е в о г о  
ж е л у д о ч к а

C S К о р о н а р н ы й
с и н у с

Р а с е С т и м у л я ц и я

S e n s e О п р е д е л е н и е
ч у в с т в и т е л ь н о с т и

S h o c k Ш о к

?

Х р у п к о е .
О с т о р о ж н о

' ' 

L  J

Б е р е ч ь  о т  в л а ги
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No. 99 of the Role of Deeds for the year 2020

When I asked him, it was declared that neither the acting notary representative himself nor 
his associated lawyers have had any prior involvement in this matter as lawyers.

I hereby certify that

Mr. Ildar Khasanov, born on April 24,1952,
with business address Woermannkehre 1,12359 Berlin,
proven by a valid passport of the Russian Federation and permanent residence title,

signed before me, acting on behalf of BIOTRONIK SE & Co. KG. 

Berlin, March 16, 2020

MIKSE&Co

Ulricp Forster, notary representative 
for Dr. Loddenkemper, notary
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9101а E-F

\

Apostille
iCenwnbon de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Lamf: E te d e s ra p J A  Deutechland

Diese Ш ш т де

2. 1st urtwscferiBBert w m  Rechtsanwalt Ulrich F о r s t e r

3. in seiner S g iera dhaR als amtiich bestellter Vertreter

des Notars id Beifn Or. Florian L o d d e n k e m p e r

4. sie ist vers^jen m i dem Siegel 

des Notars

5. in Balin

7. durch den PrSsidenten des Landgerichts in Berlin 

unter Nr. 9101a E-F 2535/20

Bestitigt

6. am 2 3 -M irz 2 0 2 0

10. Unterschrift 
Im Auftrag

.V

( B u n  M b  g )

V o rs itz e n d e  R ic h te r in  a m  L a n d g e r ic h t

AVRSSa
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П е р е в о д  л о г о т и п а  и
ш т а м п а  с  а н г л и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й я з ы к

БИОТРОНИК  

соверш енство ради жизни

/ Ш т а м п :  Б И О Т Р О Н И К  

с о в е р ш е н с т в о  р а д и  ж и з н и  

Б И О Т Р О Н И К  С Е  &  К о .  К Г  

В ё р м а н н к е р е  1 
1 2 3 5 9  Б е р л и н /
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Номер 99 в нотариальном реестре за 2020 rofi

имели помощники не

Настоящим подтверждаю, что

господин Ильдар Хасанов, дата рождения 24 апреля 1952 года 
юридический адрес: Вёрманнкере 1, 12359 Берлин

проставил подпись в моем присутствии от имени БИОТРОНИК СЕ & Ко. КГ.

Берлин, 16 марта 2020 г.

/Подпись/
Ульрих Форстер, заместитель нотариуса 

д-ра Лодденкемпера, нотариуса
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АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 
Настоящий официальный документ
2. подписан адвокатом Ульрихом Форстером

H oranZT.™ " “ назначенного представителянотариуса Берлина д-ра Флориана Лодденкемпера
4. скреплен печатью нотариуса

УДОСТОВЕРЕНО

6. 23 марта 2020 года
7. Председателем земельного суда Берлина

8. за№9101аЕ-Г 2535/20

9. Печать:

/Печать: Председатель 
земельного суда Берлина/

10. Подпись 
по поручению

/Подпись/
(Бюннинг)
П редседательствую щ ий судья  
земельного суда

AVR 95а

Перевод данного текста выполнен п е р е т д щ 4 к о л с К р а « т ,н ы м  Д е н и с о м  Александр̂
ПОДПИСЬ !___________

овичем

23453
08.04.2020



Р оссийская Федерация

Г ор од М оск ва.
Ш естого  ап р ел я  д в е  ты ся ч и  д в а д ц а то го  года.

Я, Прокош енкова Елена Евгеньевна, нотариус города М осквы, свидетельствую  подлинность  
подписи переводчика Краплина Д ен иса Александровича.
П одпись сделана в м оем  присутствии.
Личность подписавш его докум ент установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 2 1/86-Н /77-2020-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 0 0 ____
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

коп.

ПОДПИСЬ
ГЕ^БОБАЙ ПЕЧАТЬ  

НОТАРИУСА
П рош нуровано, пронУм ерс г еа ш г й с к р

Е .Е. Прокош енкова
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