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Statement Letter for Competent Health Authorities in Russian Federation

I herewith confirm  that the content o f  the “R esolution 360™  C lip” D irections for 
Use (DFU) is valid and true.

Boston Scientific C orporation, 300 Boston Scientific W ay, M arlborough, MA 01752, 
USA is the legal m anufacturer o f  the device m entioned in this DFU.

Elena Hennesseyj /  :
Fellow, R egulatqrv  A ffairs Sn/Pi ist

July 10. 2019
Date

ub‘ '
On this 10"  ̂ day o f  July  2019, before me. the undersigned notary public, personally 
appeared. E lena H ennessey, proved to me through satisfactory evidence o f  identification, 
w'hich was her Boston Scientific ID Card, to be the person whose nam e is signed above, 
and acknow ledged to me that she signed it voluntarily  for its stated purpose.

Aparna Philip, Regulatory Affairs 
Notary Public
Com m onw ealth o f  M assachusetts

APARNA PHILIP 
N o tary  Public  

CO**«>*WCAiTH Of IIASSACHUSOTS 
My C o m m lttio n  E *p ir# t  

My 16, 2028 ___



Д ата  со ставлен и я  д о ку м ен та  м ай 2019г.

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Заж им  R eso lu tio n  360, вари ан ты  исполнения

(П олное н аи м ен о ван и е  м едицинского  издели я см. в таб л и ц е 1).

Д алее по тексту  м о гу т  и спользоваться  следую щ ие названия; устройство , изделие, 

сем ейство  заж и м о в  R eso lu tion , заж им ное устрой ство  R eso lu tion  360, R eso lu tion  360 .

ONLY

В ним ание! Ф ед ер ал ьн о е  законодательство  (С Ш А ) р азр еш ает п родаж у  этого  устройства 

только  врачам  или  по и х  предписанию .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

П о ставляем ое сод ер ж и м о е  С Т Е Р И Л И ЗО В А Н О  эти лен окси дом  (ЭО ). Запрещ ается 

и сп о л ьзо вать  при  повреж ден и и  стерильного  барьера. В случае о бн аруж ен и я  повреж дения 

звон и те  п ред стави тел ю  ком пании  B oston  Scientific.

Т олько  для  одн о р азо во го  использования. Зап рещ ается  повторно  и сп ользовать , подвергать 

п овторн ой  о бработке  или  стерилизации . П о вторн ы е и сп ользован и е, обр або тка  или 
стери ли зац и я  м о гу т н аруш и ть структурную  ц елостн ость  у строй ства  и /или  вы звать  его 

полом ку , что , в свою  очередь, м ож ет п ри вести  к травм е, б олезни  или  см ерти  пациента. 
П овторн ы е и сп ользован и е, обработка или стери ли зац и я  м огут такж е создать  риск  

загрязн ен и я  у стр о й ства  и /или привести  к и н ф и ц и р о ван и ю  или п ерекрестном у 

и н ф и ц и р о ван и ю  пациента, вклю чая, п ом и м о прочего , передачу  и н ф екц и он н ы х  
заболеван и й  ср еди  пациентов . Загрязнение устр о й ства  м ож ет при вести  к травм е, болезни  

или см ерти  п ациента.

П осле и сп о л ьзо ван и я  утилизируйте и зделие и уп аковку  в соответстви и  с порядком , 
которы й  устан о вл ен  больн и ц ей , адм и н и страти вн ы м и  орган ам и  и /или  органам и  м естного  

сам о у п р авл ен и я .

ФОРМА ПОСТАВКИ

У строй ство  п о ставл яется  стерилизованны м  эти лен окси дом  и п р едн азн ачен о  только  для 

о д н оразового  и сп ользован и я. Запрещ ается  и сп ользовать , если  у п аковка  вскры та  или 

п овреж дена. Зап р ещ ается  использовать , если  эти кетка  н еполная  или неразборчивая.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Заж и м  R eso lu tio n  360 состоит из р ен тген окон трастн ого  одн оразового  заж и м а с просветом  

11 м м , п р ед вар и тел ьн о  установленного  в гибкую  поворотн ую  си стем у  доставки .

Заж им  R eso lu tio n  360 разработан  для совм ести м ости  с эн доскоп ам и  прям ого  н аблю дения, 

и м ею щ и м и  р аб о ч и е  каналы  диам етром  не м ен ее  2,8 мм.

Р ен тген о ко н тр астн ы й  заж им  R eso lu tion  360 сп роекти рован  таки м  образом , что его м ож но 

не более пяти  раз раскры ть  и закры ть п еред  устан овкой ; это  п озволяет  м ен ять  полож ение



зажима на очаге поражения. Возможность повторного раскрытия, закрытия и вращения 
может быть ограничена, среди прочих факторов, клиническими обстоятельствами и

ан атом и чески м и  особен н остям и  пациента.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ И ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Заж им  R eso lu tio n  360 п оказан  для  разм ещ ен и я заж и м а в п р ед ел ах  ж елудочн о-ки ш ечн ого  

тр акта  (Ж К Т ) в след ую щ и х целях:

1. Эндоскопическая разметка.

2. Г ем остаз: п ри  п овреж ден и ях  слизистой  или подсли зи стой  оболочки  разм ером  м енее 3 

см , кр овоточ ащ и х  язвах , н а  артери ях  диам етром  м енее 2 м м , при  п оли п ах  ди ам етром  м енее 

1,5 см, д и вер ти к у лах  в толстой  киш ке, при п роф и лакти ческом  п ереж ати и  для  сниж ения 

р и ска  отсрочен н ого  кровотечен и я после резекц и и  очага пораж ения.

3. Фиксация трубок для еюнального питания к стенке тонкой кишки.

4. В качестве  всп ом огательн ого  устрой ства  закры ти я п ерф орац и и  в просвете Ж К Т  разм ером  

м енее 20 м м  м ож н о  проводи ть кон сервати вн ое лечение.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Запрещается использовать данное устройство, если успещность гемостаза невозможно 
подтвердить визуально в эндоскопическом поле зрения.

• Противопоказано использование на артериях диаметром более 2 мм.

• П р оти воп оказан о  исп ользован и е при п олипах  диам етром  более 1,5 см.

• Противопоказано использование на повреждениях слизистой или подслизистой оболочки 

размером более 3 см.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Эксплуатация данного прибора допускается при условии возможности проведения 
хирургического вмещательства в качестве экстренной меры в случае, если зажим не удалось 
отсоединить от прибора или при возникновении иных непредвиденных обстоятельств.

• Обязательно подготовьте щипцы-плоскогубцы и (или) кусачки, чтобы отрезать систему 
доставки у рукоятки в случае, если зажим не удастея отеоединить.

• Содержит никель, который может вызывать аллергические реакции у лиц, 

чувствительных к никелю.

ПРИМЕЧАНИЯ

По д ан н ы м  о гран и чен н ы х  исследований:

• О чаги  п о раж ен и я , л окали зован н ы е в пищ еводе и в м алой  кри ви зн е  ж елудка, м огут с 

труд ом  п о д д аватьея  лечен и ю  с исп ользован и ем  эн доскоп а прям ого  наблю дения.



• Л ечение вари козн ого  расш и рен и я  вен п и щ евода м ож ет п отребовать  переж атия с 
при м ен ен и ем  склерози рую щ его  средства.

• П ереж ати е  твер ды х  или  чрезм ерно  ф иброзны х очагов пораж ен и я для  вы полнения 

гем остаза  м о ж ет  п отреб овать  больш их усилий.

• Ч исло  заж и м ов, тр еб уем ы х  для  вы полнени я гем остаза , м о ж ет варьи ровать  в зависим ости  

от ан атом и ческой  л о кал и зац и и , гистологии , вида пораж ен и я, а такж е состоян и я здоровья  и 

ан ам н еза  пациента.

• В случае отсоед и н ен и я  заж им ов в течение 24 часов м ож ет возн и кн уть повторное 
кровотечение.

• И сп ользован и е заж и м ов в п рисутствии  бактери альн ого  зараж ен и я  м ож ет усилить или 
п родли ть воздей стви е  инф екции .

• П о дан н ы м  о гран и чен н ы х  и сследований , заж им ы , используем ы е для ф и ксации  трубок 
д л я  п итания, остаю тся  закреп лен н ы м и  в среднем  в течен и е 18 дней.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ

• П о д ан н ы м  о гран и чен н ы х  исследований , исп ользован и е заж и м ов в присутствии  
б актери альн ого  зар аж ен и я  м ож ет усилить или п родлить воздей стви е  инф екции .

• В случае отсоеди н ен и я  заж им ов в течение 24 часов м о ж ет  возн и кн уть повторное 
кровотечение.

• В край н е ред ки х  случаях  возн и кн овен и я п овторного  кровотечен и я, н еэф ф ективного  

п ер еж ати я  или эн д оскоп и чески х  ослож нений  м ож ет п отребоваться  хирургическое 
вм еш ател ьство .

ИНФОРМАЦИЯ О СОВМЕСТИМОСТИ С МРТ и  БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ЕЕ 

ПРОВЕДЕНИИ

У С Л О В Н О  С О В М Е С Т И М  с М РТ

Д о кли н и ч ески е  и сп ы тан и я  показали , что в соответстви и  со стан дартом  А м ери кан ского  

общ ества  по и сп ы тан и ю  м атери алов (A ST M ) F2503 заж им  R eso lu tio n  360 является  условно 
совм ести м ы м  с М РТ.

С кан и рован и е п ациентов , у которы х устан овлен (ы ) дан н ы й (е) заж им (ы ), является  
б езоп асн ы м  при  соб лю д ен и и  следую щ и х условий:

С тати ческое  м агн и тн ое  поле 1,5 Т есла и 3 Тесла:

• П оле п р остран ствен н ого  гради ен та  2500 Г аусс/см  (экстр ап о ли р о ван н о е  зн ачен и е) или 
м енее.

• М аксим альны й  у средн ен н ы й  для всего тела удельны й  ко эф ф и ц и ен т п оглощ ен и я (SA R ) 

со ставл яет  2 В т/кг  в течен и е не более 15 м инут н еп реры вн ого  скан и рован и я в обы чном  
р еж и м е при 1,5 Т есла  и при  3 Тесла.



в  ходе до кл и н и чески х  и сследований  сем ейство  заж им ов R eso lu tion  генерировали 

увели чен и е тем п ер ату р ы  м енее чем  н а 1,4 °С  при м акси м альн ом  экстраполированном  

у средн ен н ом  для  всего  тела  S A R  2,0 В т/кг  в течен и е 15 м инут н еп р ер ы вн о го  сканирования 

с и сп ользован и ем  катуш ки д л я  тел а  в М Р -том ограф е Intera^ ’̂  ко м п ан и и  Philips M edical 

System s м о щ н о стью  1,5 Т есла (програм м ное обеспечени е: вы п уск  12.6 .1 .3 , 02.12.2010 г.).

В ходе д о кл и н и чески х  исследован и й  сем ейство  заж им ов R eso lu tio n  генерировали  

увели чен и е тем п ер ату р ы  м енее чем  н а 4,0 °С  при  м акси м альн ом  экстраполированном  

усредн ен н ом  д л я  всего  тела  SA R  2,0 В т/кг в течен и е 15 м и н ут н еп р ер ы вн о го  сканирования 

с исп ользован и ем  катуш ки  для тела  в М Р -том ограф е M agnetom  T rio ’̂ '̂̂  ̂ ком пании  Siem ens 

M edical System s м о щ н о стью  3 Т есла  (програм м ное обеспечени е: N u m aris /4 , syngo M R A 30).

К ачество  М Р -и зо бр аж ен и я  м ож ет ухудш аться , если  исследуем ая область находится в 

пределах  п р и бли зи тельн о  80 мм от заж им а(ов), согласно  дан н ы м  доклинического  

и сследования, п ровед ен н ого  с и спользованием  п о следовательн ости  им п ульсов  спинового  

эх а  и гради ен тн ого  эха в М Р -том ограф е м ощ н остью  3 Т есла (P h ilips M edical System s, Best, 

T he N etherlands, A ch ieva, програм м н ое обесп ечен и е 2 .6 .3 .7 , 24 .11 .2010  г.). В связи  с этим 

п ри  н аличии  д ан н ого  и м п лан тата  м ож ет потребоваться  о п ти м и зац и я  п арам етров М РТ- 

изображ ений .

К ом п ан и я B oston  Scien tific  реком ен дует пациентам  н ап рави ть  у слови я  проведения М РТ- 
сканирования, и злож ен н ы е в дан н ой  И н струкц и и  по п ри м ен ен и ю , в M ed icA lert Foundation  

(w w w .m ed ica le rt.o rg ) или подобную  организацию .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ

• П роведение заж и м а R eso lu tion  360 через изогнуты й  н азад  или  изви ли сты й  участок  м ож ет 
привести  к о тд елен и ю  заж и м а от катетера  и во зм ож н ом у  п ереги бу  или  п овреж дению  

устройства.

• П рилож ение тан ген ц и альн ого  давлен и я к р аскры том у  или закры том у  заж им у м ож ет 

привести  к отделен и ю  заж и м а от катетера и возм ож н ом у  п овр еж д ен и ю  устройства.

• Е сли  эн доскоп  н аходится  в слож ном  полож ен и и , м ож ет п отребоваться  распрям ить 

эндоскоп , чтоб ы  облегчи ть  п роведение устрой ства , а затем  п о вторн о  п ри дать  эндоскопу 

полож ение, нуж ное для  проведения процедуры .

• Е сли н а устрой стве  образовался  перегиб  или оно бы ло  п овреж дено  во врем я введения или 

проведения, п рекрати те  его и спользование. О брати тесь  в служ бу  по работе  с клиентам и 

B oston  Scien tific  и верн и те  изделие.

ФОРМА ПОСТАВКИ

Заж им R eso lu tion  360 поставляется в стери льн ом  виде. Т щ ательн о  осм отри те  изделие, 

чтобы  у беди ться  в отсутствии  п овреж дений  содерж и м ого  или  стери льн ой  упаковки , 

которы е м огли  возни кнуть во врем я тран сп орти ровки . ЗА П Р Е Щ А Е Т С Я  И С П О Л Ь ЗО В А Т Ь  

изделие в случае повреж дения. П овреж ден н ое и зделие следует нем едлен н о  вернуть 

ком пании B o sto n  S cien tific  C orporation.



Рисунок 1. Зажим Resolution 360 

ПОДГОТОВКА

1. В скройте зап ечаты ваем ы й  п акет и и звлеките уетройство .

2. О см отрите устрой ство  н а предм ет и згибов и повреж дений .

Примечание. Е сли  н а устрой стве  о бн аруж ен ы  признаки  п овреж ден и я , не используйте его. 

О брати тесь  в служ бу  по работе с клиентам и  B oston  S cien tific  и верн и те  изделие. Не 

п ы тайтесь  отрем он ти ровать  нерабочи е или  п овреж ден н ы е устройства.

РУКОВОДСТВО по ПРИМЕНЕНИЮ  

Введение устройства

1. О сторож но введите заж им ное устройство  R eso lu tion  360 через биопсийны й  канал 

эн д о ско п а  коротким и  осторож н ы м и  толчкам и  в 2-3 см.

Предостережение. Н е п роводи те  раскры ты й  заж им  через р аб очи й  канал  эндоскопа. В 

проти вн ом  случае м ож н о п овредить рабочий  канал  эндоскопа.

Примечание. Заж им  R eso lu tion  360 и настоящ ая И н стр у кц и я  по прим енению  

п ред н азн ач ен ы  для и сп ользован и я врачам и  с достаточн ы м  опы том  проведения 

эн д оскоп и чески х  процедур.

Примечание. П роведен и е заж и м а R eso lu tion  360 через изогн уты й  н азад  или изви листы й 

участок  м ож ет п ри вести  к отделению  заж и м а от  катетера  и возм о ж н о м у  п ерегибу  или 

повреж ден и ю  устройства. Е сли  эндоскоп  н аходится  в слож н ом  полож ен и и , м ож ет 

п отребоваться  р асп рям и ть  эндоскоп , чтобы  облегчить п р оведен и е устрой ства , а затем  

п овторно  при дать  эндоскопу п олож ение, нуж ное для  п р оведен и я  п роцедуры . Если на 

устройстве образовался  перегиб  или оно бы ло п овреж дено  во врем я введения или 

проведения, п рекрати те  его и сп ользован и е. О братитееь в елуж бу  по работе  с клиентам и 

B oston  S cien tific  и верните изделие. Н е п ы тайтееь  отрем о н ти р о вать  нерабочие или 

п овреж ден н ы е устройства.

ПРОЦЕДУРА



Примечание. П рилож ение тан ген ц и альн ого  давления к р аскры том у  и ли  закры том у заж им у 

м о ж ет п р и вести  к отделению  заж и м а от катетера систем ы  до ставки  и возм ож н ом у  перегибу 

или  п овр еж д ен и ю  устройства. П еред  окон чательн ой  у стан овкой  заж и м а R eso lu tion  360 

ви зу ал ьн о  убедитесь , что устройство  не бы ло и зогнуто , о тд елен о  от  катетера  систем ы  

до ставки  или  п овреж дено  ины м  способом . Е сли  устройство  и м еет п р и зн аки  повреж дения, 
Н Е  И С П О Л Ь ЗУ Й Т Е  ЕГО . О брати тесь  в служ бу  по работе  с кл и ен там и  B oston  Scientific и

вер н и те  изделие.

1. Расположив зажим Resolution 360 в нужном месте, осторожно сдвиньте ползунок в 
дистальном направлении (от кольца для большого пальца), чтобы раскрыть бранши зажима 

Resolution 360, как показано на рис 2.

Кольцо для 
большого пальца

Ручка управления 
вращением

Рисунок 2, Раскрытие браншей зажима Resolution 360

2. Е сли  тр еб уется  д о п олн и тельн ое  позиц и он и рован и е, заж им  м ож н о вращ ать одним  из 

дву х  следую ш и х способов (см. рис. 3):

а. Заж им  м ож но вращ ать п оворотом  ручки  уп равлен и я вращ ен и ем  в обоих  направлениях. 

К ак  прави ло , это вы п олн яет м едсестра , тех н и к  или ассистент. П о скольку  ручка управления 

вращ ен и ем  о тд елен а  от  рукоятки , пользователь м ож ет оставить руку  н а  рукоятке и вращ ать

ручку  другой  рукой.

б. Заж им  м ож н о вращ ать п рокручи ван и ем  катетера  систем ы  д о ставки  м еж ду  пальцам и  в 

обоих  н ап равлен и ях  в м есте его вх о д а  в канал  эндоскопа. К ак  п р ави ло , это  вы п олн яет врач.

Примечание. Н е реком ен дуется  исп ользовать  д ва  сп особа вр ащ ен и я  одноврем енно , 

поскольку  при  этом  м ож ет бы ть н аруш ен а враш аю ш ая сп особн ость  изделия.

Примечание. Е сли  враш ения заж и м а не п роисходит, прекрати те  вращ ение устройства 

после тр ех  полн ы х  оборотов. Н есоблю ден и е этого тр еб о ван и я  м ож ет затруднить 

извлечение и (или) привести  к  повреж ден и ю  эндоскопа.
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3. Ч то б ы  закры ть  заж им  R eso lu tion  360 в нуж ном  п ол о ж ен и и , сдви н ьте  ползунок в 
прокси м альн ом  н ап равлен и и  до  возн и кн овен и я ощ утим ого  со п р о ти влен и я  рукоятки , как 

п оказано  н а  рисунке 4. П осле этого  м ож но оценить полож ен и е заж и м а  п еред  окон чательн ой  

установкой .

Предостережение. Н е п родолж ай те  сдвигать п олзунок  в п рокси м ал ьн о м  н ап равлен и и  

после возн и кн овен и я  ощ ути м ого  соп роти влен и я до  н аступ лен и я  готовн ости  к установке 

заж им а, п о ско л ьку  в этом  случае б уд ет невозм ож но п овторн о  раскры ть заж им . Е сли 

раздастся  щ елчок, заж им  будет н евозм ож но раскры ть повторн о ; п ерейдите к этапу  4, 

вари ан ту  2, чтобы  заверш и ть установку  заж им а.

4. Н а  этом  этапе возм ож но 2 вари ан та  п орядка  действий .

• В ари ан т 1. Заж и м  R eso lu tion  360 м ож но повторно раскры ть, поверн уть  и перем ести ть  в 

нуж ное полож ение. (См. этап ы  1-3).

Примечание. Заж и м  R eso lu tion  360 спроекти рован  таки м  образом , что его м ож н о  не более 

пяти  раз р аскр ы ть  и  закры ть п еред  установкой ; это п о зво л яет  м ен ять  п олож ен и е заж и м а на 

очаге пораж ения.
В озм ож н ость  п овторного  раскры ти я, закры ти я  и вращ ен и я м о ж ет  бы ть ограничена, среди  

прочих ф акторов, клиническим и  об стоятельствам и  и ан ато м и чески м и  особенностям и  

пациента.



• В ар и ан т 2. Заж и м  R eso lu tion  360 м ож но окончательно  устан ови ть. Д ля  окончательной  

устан овки  заж и м а R eso lu tion  360 п родолж айте сдвигать  п о л зу н о к  в проксим альном  

н ап равлен и и  п осле  возн и кн овен и я ощ утим ого  соп роти влен и я, во врем я чего можно 

услы ш ать или  ощ утить первы й  щ елчок. П родолж айте сдвигать  п о л зу н о к  в проксим альном  

н ап равлен и и  до  дости ж ен и я  второй  точки  ощ утим ого  соп р о ти влен и я  и (или) звука либо 

ощ ущ ен и я щ елчка. П родолж ай те  сдвигать п олзунок  в п рокси м ал ьн о м  направлении  до 

кольц а  для  б ольш ого  пальца, как показано н а рисунке 5.

Примечание. Н е пы тай тесь  повторно  раскры ть заж им  после п р охож д ен и я  первой  точки 

ощ утим ого  соп р о ти влен и я  и (или) после п ервого  щ елчка. П о вторн ое  раскры ти е заж има 

м о ж ет при вести  к отделен и ю  заж и м а от  катетера  и возм ож н ом у  и зги бу  или  повреж дению  

устройства. П осле того  как  будет п реод олен а  первая точ ка  ощ ути м ого  сопротивления и 
(или) раздастся  щ елчок , не п ы тайтесь  сдвигать  ползунок в д и стальн ом  направлении , пока 

не п р о и зо й д ет второй  щ елчок  и (или) п олзун ок  не до сти гн ет ко л ьц а  для  больш ого  пальца.

Рисунок 5. Окончательно установленный зажим Resolution 360

5. П осле устан овки  заж и м а R eso lu tion  360 осторож но сдви н ьте  п олзун ок  в д истальном  

направлен и и , чтоб ы  отделить заж им  от систем ы  доставки .

П осле отделен и я заж и м а от систем ы  до ставки  отп усти те  ползунок.

^ Предупреждение. Е сли  не отпустить ползунок после отделен и я заж им а, м ож но нанести  

травм у  пациенту .

Е сли  заж и м  R eso lu tion  360 невозм ож но устан ови ть, закрой те бран ш и  и м едлен н о  и звлеките 

, устрой ство  через эндоскоп .

ИЗВЛЕЧЕНИЕ УСТРОЙСТВА

М едлен н о  извлеки те  устройство  через эндоскоп.

Е сли  заж им  установлен  частично, п оп ы тай тесь  заверш ить его установку . Е сли  заверш ен и е 

устан овки  невозм ож н о , и звлеките эндоскоп  и заж им  в сборе.

ХРАНЕНИЕ

Х ранить в прохладн ом  сухом  тем ном  м есте. Зап рещ ается  п о д вер гать  устройство  

воздействию  орган и чески х  растворителей , и он и зи рую щ его  излучен и я или 

ультраф и олетовы х  лучей. О беспечить работу  с и нвентарем  таки м  образом , чтобы



т
м ед и ц и н ско е  об орудован и е и спользовалось  до  истечения срока  годн ости , указанного  на 
этикетке.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Запрещ ается дави ть  н а  устройство  или хран и ть  устройства вместе 

с остры м и  п редм етам и . Н есоблю ден ие этого требован и я м о ж ет  повлечь повреж дение 
устр о й ства  или  нан есен и е травм ы  пациенту.

ГАРАНТИЯ

К ом п ан и я B o sto n  Scientific C orporation  (B SC ) гарантирует, что  при разработке и 

п р ои зводстве  д ан н ого  и н струм ента б ы ла п ро явл ен а  д остаточ н ая  осторож ность. Данная 
гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не изложенные в 
настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или ины.м 
способом, включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния 
и пригодности для достижения любой конкретной цели. О бращ ение, хранение, очистка 

и стери ли зац и я  д ан н ого  инструм ента, а такж е д руги е ф акторы , связан н ы е с пациентом , 

д и агн озом , л ечен и ем , хирургическим и  п роцедурам и  и и н ы м и  обстоятельствам и , не 

зави сящ и м и  от  ком п ан и и  B SC , оказы ваю т неп осредствен н ое  вли ян и е н а инструм ент и 

результаты , п олучен н ы е при его и спользовании . О бязательства  ком п ан и и  B SC  по данной 

гарантии  огр ан и чи ваю тся  рем онтом  или зам ен ой  дан н ого  инструм ента. К ом пания BSC не 
несет ответствен н ости  за  лю бы е побочны е или косвенны е убы тки , ущ ерб или расходы , 

прям о или  косвен н о  связанны е с исп ользован и ем  дан н ого  и н струм ента. Компания BSC не 
берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени 
любые другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с 
данным инструментом. Компания BSC не несет никакой ответственности за повторно 
использованные, повторно обработанные или повторно стерилизованные 
инструменты и не предоставляет в отношении таких инструментов никаких явных 
или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного 
состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели.
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Таблица 1. Полное наименование медицинского изделия

Заж им  R eso lu tio n  360 , варианты  исполнения:

1. Заж и м  R eso lu tion  360 , рабочая д л и н а  155 см, м и н и м альн ы й  реком ендуем ы й 
р аб очи й  ди ам етр  2,8 м м , - 1ш т/уп, 10 ш т/уп , 20 ш т/уп , 40 ш т/уп .;

2. Заж им  R eso lu tio n  360 , рабочая д л и н а  235 см , м и н и м ал ьн ы й  реком ендуем ы й
рабочи й  ди ам етр  2,8 м м, - 1ш т/уп, 10 ш т/уп , 20 ш т/уп , 40 ш т/уп._____________________

МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ ИЗГОТОВЛЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ И ЕГО 
ОСНОВНЫЕ КОМПОНЕНТЫ

Заж им  и катетер  си стем ы  доставки  и зготовлен ы  из нерж авею щ ей  стали , р у ко ятка  си стем ы  

д оставки  из пластика.



*подробны й  состав  м атериалов издели я и его уп аковки  указан  в вы п и ске  из техн и ческой  

до ку м ен тац и и  п р ои зводи теля  и м ож ет бы ть п редоставлен  п ользователю  по зап росу

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

К ом п ан и я «Б остон  С ай ен ти ф и к К орп орей ш н » заявляет, что м еди ц и н ское и здели е  «Заж им  

R eso lu tion  360, вар и ан ты  и сп олн ен и я»  отвечает  тр еб ован и ям  стан дарта  ISO  14630, п олны й  

сп и сок  м еж ду н ар о д н ы х  требований  п редоставляется  по запросу.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Н еприм еним о. М еди ц и н ское  изделие «Заж им  R eso lu tion  360, варианты  и сп олн ен и я»  
п редн азн ачен  то л ьк о  для одноразового  и спользования.

УТИЛИЗАЦИЯ

П осле и сп о л ьзо ван и я  утилизировать  м еди ц и н ское  и зделие «Заж им  R eso lu tio n  360, 
вари ан ты  и сп о л н ен и я»  и его упаковку в соответстви и  с больничны м и, ад м и н и страти вн ы м и  
и (или) м естн ы м и  реглам ентам и .

С огласно  кл асси ф и кац и и  м едицинских  отходов м ед и ц и н ское  изделие «Заж им  R eso lu tion  
360, вари ан ты  и сп о л н ен и я»  относится к классу  Б.

У ти ли зи руй те  загр язн ен н ы е изделия в соответстви и  с м естн ы м и  или госуд арствен н ы м и  
прави лам и  ути л и зац и и  биологически  опасны х отходов .

П ри ути ли зац и и  загрязн ен н ы х  частей  одевайте перчатки .

Н езагр язн ен н ая  у п ако вк а  утилизируется как бы товой  отход.

ЗАЯВЛЕНИЕ О МАТЕРИАЛАХ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО И ЖИВОТНОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Д ля м ед и ц и н ско го  и здели я  «Заж им  R eso lu tion  360, вар и ан ты  и сп олн ен и я»  не прим еним о.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ ЛЕКАРСТВЕННБ1Х СРЕДСТВ

В состав  м ед и ц и н ско го  изделия «Заж им  R eso lu tion  360, варианты  и сп олн ен и я»  не вх о д ят  

вещ ества, которы е, в случае их отдельного  при м ен ен и я, м огли  бы  рассм атр и ваться  в 

качестве  л екар ствен н о го  средства в соответствии  с определением , п ри вед ен н ы м  д л я  

д ан н ого  тер м и н а  в статье 1 Д ирективы  2001/83/Е С .



УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
И м п лан тац и я, кон троль  работы  и деи м п лан тац и я д анны х и м п лан ти руем ы х  устройств 

п роводи тся  то л ьк о  в условиях  лечебн о-п роф и лакти ческое  учреж ден и е под  контролем  

квал и ф и ц и р о ван н о го  персонал.

Т ем п ература  о кр у ж аю щ ей  среды : не более 25 °С

Д и ап азон  тем п ер ату р  при  использовании  -  тем п ер ату р а  тел а  от 32 до  42°С  

О тн оси тельн ая  влаж н ость : 100 % (контакт с кровью )

А тм осф ерн ое д авлен и е: 86-106 кП а 

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ
И зделие м о ж ет тран сп о р ти р о ваться  лю бы м  кры ты м  тран сп ортом  при  соблю ден и и  условий  

хранения.

Т ем п ература  тран сп орти ровки : О т -29°С  (-20°F) до  +  60°С  (140°F)

О тн оси тельн ая  влаж н ость : 20%  - 85%

А тм осф ерн ое д авлен и е: 48 -108 кП а

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Т ем п ература  х ран ен и я: 17°С (62°F) - 27°С  (80°F)

О тн оси тельн ая  влаж н ость : 20% -60%

А тм осф ерн ое д авлен и е: 9 7 -  105 кП а 

Х ран и ть в п ро х л адн о м  сухом  тем ном  м есте

СРОК г о д н о с т и

М еди ц и н ское  и зд ели е  «Заж им  R eso lu tion  360, вар и ан ты  и сп олн ен и я»  им еет срок годн ости  
3 года.

Г аран ти й н ы й  срок  хран ен и я равен  сроку годности .

М арки ровка  «Заж им  R eso lu tion  360, варианты  и сп о л н ен и я»  со о тветствует  П ри лож ен и ю  1.13 

Д и ректи вы  С о вета  93/42  /  EEC  и стандартам , указан н ы м  в разделе «П Е Р Е Ч Е Н Ь  

П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Е М  (И ЗГ О Т О В И Т Е Л Е М ) М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И ЗД Е Л И Я  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В ».

О сновы ваясь н а  корп орати вн ой  политике, си м вол  «И сп ользовать  до»  или «Д ата 

и зготовлен и я»  м о ж ет  прим еняться  к стери льн ы м  продуктам . В случае п ри м ен ен и я  

«И сп ользовать  д о »  указы вается  дата, в которую  п р о д у кт  м ож ет бы ть и сп ользован  (дата 

истечен и я ср о ка  д ей стви я), после этой даты  н евозм ож н о  исп ользовать  продукт. В этом  

случае для  о п р ед ел ен и я  даты  п роизводства н еоб ходи м о  при н ять  общ ий срок хран ен и я 

продукта, заявл ен н о го  изготовителем  (3 года), из д аты  «И сп ользовать  до.

МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ОЧИСТКИ

Н еп ри м ен и м о  к м ед и ц и н ском у  изделию  «Заж им  R eso lu tio n  360, вари ан ты  и сп олн ен и я»  так  

как они  п о ставл яю тся  в стерильном  состоянии и п ред н азн ач аю тся  только  для од н оразового  

и сп ользован и я. Н е использовать повторно. Н е подлеж Ь т п овторн ой  стерилизации . Не



п о д л еж и т п о вто р н о й  переработке. П овторная п ереработка  м ож ет н аруш и ть стерильность, 

б и о совм ести м ость  и ф ункциональную  ц елостн ость  устройства.

ЮРИДИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

Официальный производитель:
B oston  S cien tific  C o rp o ra tio n  / Бостон  С ай ен ти ф и к К орпорейш н

300 B oston  S c ien tific  W ay, M arlborough, M A  01752, U S A / 300 Бостон  С айентиф ик Уэй, 

М альборо, М ассачусетс  01752, С Ш А

Tel: 888-272-1001

E m ail: in fo -ru ssia@ b sc i.co m

Производственное предприятие и разработчик:

1. B oston  S c ien tific  C orporation , 100 B oston  Scien tific  W ay, M arlborough, M A  01752 U S A / 

«Б остон  С ай ен ти ф и к  К орпорейш н», 100 Б остон  С ай ен ти ф и к  У эй , М альборо, М ассачусетс  

01752 С Ш А

2. B oston  S cien tific  C orporation , 2546 F irst S treet, P ropark , E l C oyol, A lajuela, C o sta  R ica  / 

«Б остон  С ай ен ти ф и к  К орпорейш н», 2546 Ф ёрст С трит, П ропарк, Эль К ойол, А лахуэла, 

К оста-Р и ка

3. F reudenberg  M ed ica l M IS, Inc., N orth  P ort Industria l Park , 2301 C en tenn ial B lvd 

Jeffersonv ille , IN  4 7 1 3 0  U S A  / «Ф ройденберг М еди кал  М И С , И н к .»  , Н орт П орт И н д астри ал  

П арк, 2301 С ен тен н и ал  Блвд., Д ж еф ф ерсон ви лль, И н д и ан а  47130  С Ш А

Московское представительство компании Бостон Сайентифик:
125315, Р осси я , г.М осква, ул. Л ен и н град ски й  п росп ект 72 к 2 

E m ail: In fo -russia@ bsci.com

Уполномоченный представитель официального производителя на территории РФ 
«Бостон Сайентифик Корпорейшн»:
О О О  « Р еги стр ац и о н н ая  ком пания»

119334, г. М осква, п р о езд  Д онской  5-й, д. 15, этаж  4, п ом ещ ен и е IV , ком н ата  12 

Em ail: e lizav e ta@ o o o rc .ru



[П еревод с английского  я зы к а  на  р усски й  язы к] 

[На бланке ком пании  «Б ост он С айент иф ик К орпорейш н»]

«Эндоскопи» (Endoscopy)
100 Бостон Сайентифик У эй 
Мальборо, Массачусетс 01752 
(100 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752)
Тел. (508) 683-4000 
Факс (508) 683-5939 
www.bostonscientific.com

Письмо-заявление для предоставления в компетентные органы здравоохранения
Российской Федерации

Н астоящ им  я удостоверяю , что содерж ание д окум ен та  «И н струкц и я по при м ен ен и ю » в 
отнош ении  и зд ели я  “заж им  R eso lu tion  360” является  д ей стви тельн ы м  и верны м.

К ом пания « Б остон  С айентиф ик К орпорейш н», адрес: 300 Б остон  С ай ен ти ф и к  У эй , 
М альборо, М ассачу сетс  01752, С Ш А , является  оф ициальн ы м  п рои зводи телем  и зд ели я , 
указанного  в д о ку м ен те  «И нструкция по прим енению ».

«

/подпись! 10 ию ля 2019 г.
Е лена Х ен н есеи  Д ата
М ладш ий сп ец и ал и ст отдела н орм ати вн о­
правового  регу л и р о ван и я

[П ечат ь ко м п а ни и  «Б ост он С айент иф ик К орпорейш н»]

С егодня, 10 и ю л я  2019  г., ко мне, н и ж еподписавш ем уся н отариусу , ли чн о  яви лась  Е лен а  
Х ен н есси , п о д твер д и вш ая  м не на основании  бесспорны х и у д остоверяю щ и х  ли чн о сть  
доказательств , а им ен н о  удостоверения сотрудника ком пании  «Б остон  С айентиф ик» . что 
она является  л и ц о м , поставивш им  свою  подпись вы ш е, а такж е п одтверди вш ая  м не, что  
данны й  д о ку м ен т  бы л  подписан ею д обровольн о  для указанны х в н ем  целей.

/п о д п и сь /
А парна Ф и ли п , отдел  норм ативно-правового  регулирования
Н отариус
Ш тат М ассачусетс

[Ш т амп:
А п ар н а  Ф илип
Н отариус
Ш тат М ассачусетс
М оя л и ц ен зи я  дей стви тельн а  до  16 м ая 2025 г.]

[П ечат ь нот ариуса]



П ер евела  В и ер у  Д а р ья  А лексеевна

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать шестого июля две тысячи девятнадцатого года

Я , С теп ан ова М ария М ихай ловн а, врем енно и сп олн яю щ ая обязан н ости  нотариусе 
го р о д а  М осквы  К ороль В и ктори и  А лексеевны , сви детельствую  п од л и н н о сть  подпис! 
п ереводчи ка  В иеру  Д арьи  А лексеевны .

П одпись сделана в м оем  присутствии .
Л и чн ость  п одп и савш его  д окум ен т установлена.

Зарегистрировано  в реестре: № 08/82-н /77-2019-

ja



Российская Федерация 
Город Москва

йвадцдть девятого июля две тыст девшедцетго годе
я. Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая 

оОпззнности нотариуса города Москвы Короли Виктории 
Ллгкссе?н»1. свидетельструю верность копии с продст>и№ иого  
M nt документа, 0 8 /8 2 -н /7 7 -  2019-
Зяоегистрировано в реестре: N. /  . |
Езчскгпшосуяарственнсй пошлины (по тарифу):____________/  тдС> руб.
Уплачено за оказание :СС руб.

Степанова

Всего прошнуровано, ^
пронумероаадо и скреплено Л

печатью 7 6  я и с т (-а ,-о в ) !


