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HacToswwas NHCTPYKLUMSA Mo NPUMEHEHWNIO MOArOTOB/EHa /19 NPefoCTaB/eHNs CBEfEB
B LENAX perncrpauum MeauLMHCKOrO u3fenus Ha TeppuTopun Poccuidckoin depaepall
CsefieHNs npefacTaBneHbl B 00beMb*, TAyEMOM B COOTBeTCTBMM ¢ [MpaBunamm permcrpad!
MeAULMHCKMX mn3aennii  (noctaHoBneHme [MpaButensctBa P® ot 27.12.2012 No 1416
CofepxaHne  MHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHUIO  COOTBETCTBYeT TpeboBaHMsaM  [Mpuka:;
MwuHMcTepcTBa 3ApaBooxXpaHeHns Poccuidickoin ®epepauun ot 19.01.2017 r. Ne MH "O
YTBEPXKAEHUN TPebOBaHWU K COLEPXaHUIO TEXHWUYECKOW W 3KCMyaTauMoOHHON [OKyMeHTaum!
npovssoanTens (M3rotToBMTeNa) MeAULIMHCKOrO u3genus'”.

Pa3paboTka, NPOWM3BOACTBO W Mpojaxa W3Lenns COOTBeTCTBYeT TpebosaHuaMm ISO
13485:2016+AC:2017-07;EN1S013485:2016+AC:2016; ISO 13485:2016 (Homep cepTutmkaTa
ISO 345178 MP2016); nsgenve numeet mapknpoeky CE (Homep cepTudukaTa EC: 539671 MRA)
HOTU(MLMPOBaHHbLIN opraH: DQS Medizinprodukte GmbH.

1 HaumeHoBaHMe MeANUMHCKOro 1U3nenvs:
CTeHT BHyTpucocyamncTbii p48 MW, B BapuaHTax UCMOMHEHNS:
- P48-MW-200-7
- P48-MW-200-9
-P48-MW-200-12
-P48-MW-200-15
- P48-MW-300-7
- P48-MW-300-9
-P48-MW-300-12
- P48-MW-300-15
-P48-MW-300-18
- UHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO (MOCTaBAETCA C KaXAbIM 13genvem) - 1.

Knaccugukaumsa usfenmsa B COOTBETCTBMM C HOMEHK/IATYPHbIM  K1acCU(hMKaTOPOM
MeOUUMHCKUX  WU3Aenuid, YTBEPXAEHHbIM MNpukKasoM MWHUCTepPCTBA  34paBOOXPaHEHUs
Poccuiickoii denepaumm ot 06 ntoHa 2012 r. Ne 4H - 218150; .

OKMNAa2-32.50.50.190;

Knacc B 3aBUCMMOCTY OT CTENeHW MOTEHLMAIbHOIO PUCKa NPUMEHEHUS B MeLULMHCKNX
Luensax B COOTBETCTBMM C HOMEHKIATYPHbIM K1acCU(UKATOPOM MESULMHCKUX W3AeNui,
YTBEPXAEHHbIM MpUKasoM MuHWUCTepCTBa 34paBooXpaHeHns Poccuiickoin ®Pefepauun ot 06
nioHa 2012 1. Ne 4H - 3;

Bung KOHTakra ¢ opraHM3mMoM: NOCTOSHHbIA (MOXW3HEHHbIN) KOHTaKT C KPOBbIO - CTEHT;
KPaTKOBPEMEHHbI KOHTAaKT C BHYTPEHHE cpefoii opraHusma - CUCTEMa [OCTaBKM;
0nocpeaoBaHHbIV KOHTAKT - YNaKoBKa.

2. MonHoe HavMeHOBaHWe NPOU3BOANTeNsa MEANLMHCKOTO U3aenmns:
phenox GmbH («theHokc TM6X»), Lise-Meitner-Allee 31,44801 Bochum, Germany
Ten./®akc: +49-234-36919-0, info@phenox.info
MecTo npousBoacTBa:

1. phenox GmbH («deHokc FTM6X»), Lise-Meitner-Allee 31,44801 Bochum, Germany
Ten./®dakc: +49-234-36919-0, info@.phenox.info

2. phenox GmbH («theHokc TM6X»), UniversitatsstraBe 136, 44799 Bochum, Germany
Ten./®akc: +49-234-36919-0, mfo@phenox.info
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3. HasHauyeHne MeAWLMHCKOrO U34enMs € YKasaHWeM MOTeHuMansHoro
norpebuTensa: CTEHT  BHYTPUCOCYAWCTbIN p4d8 MW  npeactaBnseTr  cobol
caMmopacLmpsaoWwmiics  TpybyaTblii  COCYAWUCTbIA  MMMNAAHTaT M MNpeAHasHayeHo AN
OCYLLECTB/IEHNA KOHTPONMPOBAHHOW U M36MpaTeslbHOM MOAYNALUMM KPOBOTOKA B 3KCTpa- U

"P%as WHTpaKpaHuanbHbIX cocyfdax, obecreynBatoLleli 3HA0BACKYNSAPHOE JleYeHWe COCYAUCTbIX

Mn "o, 3a00M1eBaHN, TaKMX KaK CaKKynsipuble, BEPETEHOBUAHbIE W MCEBLOAHEBPU3MbI, COCYAUCTbIE

M ANCCEeKLMM B OCTPON U XPOHMYECKOI (hopMe, a Takxe nepgopauuy cocyAoB U apTeproBEHO3HbIe
(MCTYNbI.

[ 1SO WNHdopmayms 0 noTeHuManbHbiX noTpebuTenax: W3genne WCNONb3yeTcs  TOMbKO

Kara KBa/IMPULMPOBAHHbIMA 1 CMEeLManbHO 00y4YeHHbIMU Bpavamu-creymanncTamMm B 061acTm

K) WHTEPBEHLMOHHON  Helipopagnonormum  W/vnam WHTEPBEHLUMOHHON  puiwionormn  (yctaHoBKa

MMMAaHTaTa [O/MKHA OCYLIECTBMIATLCA TOMbKO B MEAWMLMHCKUX YUPEXAEHUSX B YCMOBUSX
KOHTPONIbHOM ~ PEHTTEHOBCKOM  BM3yanuM3auuu, TrAe BO3MOXHO OKasaHWe 3KCTPEHHOIA
MeAULMHCKOM nomolwyn). Bpay unnm nHoe KBanU(uUMpOBaHHOE MU0, HasHayeHHoe phenox
GmbH, fo/mKeH 0CYLLLECTBUTL HA30p MUHMUM>'M 33 TPEMS ONepaLMsaMmM ¢ NPUMEHEHUEM P48, Xoa
M pe3ynbTaTbl OnepaLmii 4OMKHbI 6bITb 3a0KYMEHTUPOBAHbI. YCNOBUS NPUMEHEHUS: NeYebHble 1
Nneye6HO-NPOUNAKTNYECKNE MEAMLMHCKME YUPEXAEHMS, TONbKO MO Ha3HAuYeHWto Bpauya-
cneyyanicra.

4. dyHKUMOHANbHbIE XapaKTEePUCTUKM W NPUHUMN AeACTBAA MeANLMHCKOro
n3penna: CTeHT BHyTpucocyauctbii p48 MW (ganee no TekcTy —CTeHT, MMmnnaaHTar)
npeLcTaBNseT co60i Tpy6UaTbIii COCYANCTbI UMMMAHTAT U COCTOUT 13 48 nepensieTeHHbIX Apyr
C ApYyromM npoBOAOB M3 HUTWMHOMA (T), CepAueBMHa KOTOPbIX 3arofiHeHa nnaTuHOW [Ans
obecneyeHns BUAUMOCTY NP PEHTTEHOCKOMMUMN.

Cuctema MHTpoAbOCEpa WMeer PeHTreHOBCKWMIA Mapkep ® Ha AMCTLUWHOM KOHLE
TPaHCMOPTUPOBOYHON TPYOKM ® 1 eLe OANH TaKol MapKep Ha ANCTalbHOM KOHYMKEe NpoBoAa
® , NO3BONAIOLLME NONL30BATE/NO ONPEAENUTb MONOXEHNE.

MmMnnaHTaT NnoAcoeAnHAETCA K CUCTEME UHTPOAbIOCEPA MO MPUHLMNY TaK Ha3blBaeMOro
(hPUKUMOHHOIO CUEeNNeHns: MNPOKCMMaNbHbIA KOHel, umnnaaHTata (T) YAEPXKMBAeTCHs Mexay
MAFKO MOMMMEPHOI NOAYLIKOA (Ha AWCTaNbHOM KOHLE TPaHCMNOPTUPOBOYHOW TpyoKu (?)) n
TPYOKOW MHTpoabtocepa ® 1 BCTaBnseTCs TaknMM 06pa3om, 4ToObl 06ecnevnTb NpoTasKMBaHue
1 BbiTsAraBaHve nmnnanTata (T).

N3genve xpaHutca B (CbeMHO) Tpybke MHTpoabtocepa ® W BBOAWUTCA M3 Hee B
MUKpokaTeTep (NOCTaBNSETCA OTAENbHO) C BHYTPeHHUM guameTpom 0,021 grorima (0,53 mm). 31a
TpybKa MHTpoaptocepa ® packpblBaeTcA BO BPeMS BCTaBKW CTEHTa 415 06ecrevyeHns NoaHoro
NMPOXOXAEHUA Yepe3 MUKPOKaTeTep.

Mocne BbITAIKMBAHUA U3 MUKPOKaTeTepa MMNIaHTaT (T) He3aBUCUMO pa3BepTbiBaeTcs. [0
OrnpeseneHHOro YpoBHS BBELEHWNS B LIeNIEBOW COCY[ UMMNIAHTAT ® MOXHO MOSIHOCTLIO BTAHYTb
06paTHO B MUKpOKaTeTep A8 U3MEHEHUS MOMOXEHUS WU U3BIeYeHUs. TOoYKa MaKCUMasIbHOro
BbIMyCKa MMMIaHTaTa, NPy KOTOPOI MMMaHTaT BCe eLle MOXHO BTSHYTb 00paTHO, 0603HaYeHa
NNaTMHOBLIM MapkepoM ® Ha ANCTaNbHOM KOHLIE TPaHCMOPTMPOBOYHON TpyOkM ® . [lo Tex nop,
noka mapkep ® HaxoguTcs BHYTPYM MUKPOKaTeTepa, UMMNAaHTaT @ MOXHO MOJIHOCTbIO BTAHYTb
obparHo.

YCTaHOBKa CTeHTa BCerja npov3BoAUTCS NOCPEACTBOM CKOOPAVHUPOBAHHOIO ABVXXEHUS,
npy KOTOPOM MMWKpOKaTeTep OTTArMBaeTCs, a CUCTeMa MHTpoAbtocepa MpoTankmeaeTcs Ans
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KOMMeHcauym CMULLEHUSA AUCTaIbHOTO KOHLa UMNiaHTaTa u3-3a agdekTa ykopaumsaHus. I
alhheKTa yKOpauMBaHUA [AWCTaNbHbIA KOHYMK MPOBOAHMKA WHTpofptocepa (8) [aueta;;
rnepemeLLaeTcq BO BPeMs BbiMycKa. YTo6bl He AONYCTUTL 3TO MEpPeMeLLeHrie 1 npeaoTeparn
Harnpumep, BBEleHNE KOHYMKA NPOBOAHMKA UHTPOAbOCepa (8) B AUCTaNbHbIE YYBCTBUTESbb
cocyfibl, Mocfe OTNYCKaHMs YCTPOWCTBa A/  BpawieHus MpoBOAHMKA @  NpoBOAW
nHTpoaptocepa (T) WM KOHUMK MPOBOAHMKA WHTPOAbIOCEPA @ MOXKHO Mepemella
MPOKCMM&J/IbHO [0 NMOJIHOTO BbiNycKa MMniaHTara (T).

[na aToro 6en10e yCTPOWCTBO A1 BpaLleHUs NPOBOAHNKA @ Ha MPOKCUMabHOM KOHb
CUCTEMbI MHTPOAbLIOCEPA OTCOEAMHSAETCA U 3aMEHSAETCA NO6bIM CTaHLAPTHLIM YCTPOMCTBOM /1
BpaL€iras NpoBoAHUKa (COBMECTUMbIM ¢ MUKponpoBoaHukom 0,35 nnm 0,40 Mmm), KOTOpOE 3aTek
(hukcupyeTca 6onee NPOKCUMabHO OTHOCUTENIbHO MPOBOAHMKA WMHTpoAbtocepa (M- 3artem
NPOBOAHMK uHTpoabtocepa (T) u3BMeKatOT U3  TPaHCNOPTMPOBOYHOM Tpybkm (J). Ha
MPOKCMMaNIbHOM KOHLE (3) TpaHCMOPTUPOBO*WON TPyoKM (?) wumeeTca A0NOAHUTENbHBIR
Jepxxaresb, YNpoLaroLLmin paboTy C Heil.

TakuM CTpa3oM, OTBeAeHVe MMMIaHTaTa (T) B MUKpOKaTeTep BCerga COnpoBOXAAeTCs
CKOOPAVHTQOLLHHLIM [BMKEHMEM, MPU KOTOPOM MUK*POKaTeTep MpOoTa/KMBAEeTCs, a CUCTeMa
WHTPO/bloCepa OTTArMBAETCS.

Bce MaHUNynaLmm NpoBOAATCA B YCNOBUAX PEHTIEHOBCKOW BU3yanun3auuu.

Mocne 3aKMHUnTEIbHOM NPOBEPKM PacLUMPEeHUs U NO3ULMOHMPOBAHUA UMMNaHTaT (T)
MOJTHOCTbIO  BbLUYCKAETCA MOCPELCTBOM  W3BNEYEHUS MUKpOKaTeTepa, COMPOBOXAe.MOro

oTcoegunHeHnemM OT CUCTEMbI UHTPOALKOCEPA.

Pnc.l MmnnaHTaT ncucrema MHTpoablocepa B 060noyke uHTpoabtocepa (1. MpoOBOAHUK MHTpPOAblOCepa; 2.
YcTpoiicTBO 4NA BpalleHNs npoBoAHWKA; 3. M poKCUManbHblii KOHel; 4. TpaHcnopTupoBoyHas Tpybka: 5. Tpybka
MHTpoablocepa; 6. PeHTreHOHTpacTHbIi Mapkep; 7. MMnnanTaT; 8. lucT anbHblii KOHYMK NPOBOAHUKA; 9.

YcTpoiicTBo B c60ope CTEHT BHYTPUCOCYAUCT bINA)

Puc.2 CucrTema MHTpOAblocepa M OT COeAUHEHHbI# umMnnaHTaT (1. MpoBOAHUK UHTpOAblocepa; 2. YCTpoiicTBO
ANns Bpaw eHus npoBoAgHuKa; 3. MpokcumanbHblii KoHey; 4. TpaHcnopTupoBouHas Tpy6ka: 6.
PeHTreHOHTpacTHbIM Mapkep; 7. MmnnanTaT; 8. iucTanbHblil KOHYMK NPOBOAHNKA)

5. [Moka3aHuA, NPOTUBONOKA3aHMA, O0>KUAaeMble U Npefckasyemble no6oyHble

aphekThI:
5.1, Tloka3aHua K NPUMEHEHWNIO:
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CTeHT npeAacTaBnseT CcoOOM  CcaMOpPacKpbIBAKOLIMIACA —TpybyaTblil  MMMNaHTaT W
MCNOMb3YeTCA NPU 3HA0BACKYNIAPHOM NIEYEHNM COCYANCTbIX 3a60/1eBaHMI, TaKMX KakK:

- MeLlloTyaTble 1 BepeTeHO0bpa3Hble aHEBPU3MbI U NCEBL0AHEBPU3MbI;

- COCYANCTble ANCCEKLMM B OCTPOI 1 XPOHWUYECKO (hasax;

- NepopaLmm cocy10B N apTepUOBEHO3HbIE (DUCTY/IbI.

5.2.  TlpoTwuBONOKa3aHUA K NPUMEHEHUIO:

cnonb3oBaHue CTeHTa NPOTUBOMOKA3aHO B CNeAYOWMNX Cny4vasx:

1 MauneHTam, KOTOPbIM  MPOTWMBOMOKA3aHbl  aHTUKOArynsHTHas  wu/unu
aHTUTpoMbOWLTapHas Tepanua M60 KOTOPble He HayaM  CBOEBPEMEHHO MPOXOAUTb
aHTUTPOMOOLMTAPHYIO Tepanuio 40 Havana ievyeHus.

2. MaumneHTaM, KOTOpbIM MO pe3y/nbTaTaM aHrnoEpadun, BBUAY OCOGEHHOCTEN
aHaToOMWK, 3HL0BACKY/NAPHOE /IeYeHe He NOAXOAUT M3-3a Takmx 3ab0/1eBaHNiA, Kak U3BUTOCTb
WN CYXXEHWE COCY0B TAXENON CTeNeHw.

53. TlloTeHUnabHblE OCNOXKHEHUA:

B xoge wv nocne WMNAaHTaUWW CTEHTA MOryT BO3HUKHYTb YKa3aHHble HUXe

B OC/I0XKHEHWS:

- Bo3pywHasa ambonus, am6oimsa B AUCTaslbHbIX cocydax, Tpombo3 u LepebpanbHas
nwemms.

- Mepdopauns, paspbLu, AUCCEKLNSA U MHbIE TUMbI MOBPEXAEHWI apTepuiA.

- 3aKynopuaHue 60KOBOr0 OTBETB/IEHWSA/BETBMU.

- Cy>KeHue Lienesoro cocysaa (BpemMeHHOE).

- Basocnasm, BO3HMKHOBEHWE NCEBL0AHEBPU3MbI, BHYTPUYEPENHOE KPOBOU3INSHME.

- KpoBoTeueHve B MecTe yKONa, a/ifiepruyeckas peakums, MHPeKLms.

- OyaroBblii MH(PAPKT, HEBPONOTrMYECKMe PacCTPOMCTBA, BK/IKOYAs MOCNEACTBUSA MHCY bTA.

- bonb 1 remunnerns, HapyLlweHUs KOOPANHALMN ABVKEHUA W/WIN YyBCTBUTEIBHOCTH,
NneTasibHbI UCX04,

5.4.  Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTH

. CTeHT MOXHO pa3MeLLaTh B LieneBoM cocyfe fo 3 (Tpex) pa3. Cnef>'eT yunTbiBaTh,
YTO KadKAoe pasMeLLeHne MPoUCXoAnT TOMbKO A0 TOM TOYKW, B KOTOPOW AWUCTa/bHbIA MapKep
TPaHCMOPTUPOBOYHOW TPY6KM BCe eLLe HaXOAMTCA BHYTPU MUKPOKaTeTepa;

. [N NpOMbIBKN BbIBE4UTE CTEHT U3 CbeMHON 060/104KM He H6onee YeM Ha 50% B
(h13M0N0rMYEeCKNiA pacTBOP M 3aHOBO BTAHUTE MMMNAAHTAT B 060/104Ky. TuiaTe/lbHas NMPOMbIBKa
CbeMHOI 060/104KN KpaliHe BaXXHa /19 yAaNeHWs My3blpbKOB BO3AyXa.

. Bce MaHunynaumy LOMKHbI NPOBOAUTLCA B YCMOBUSAX PEHTIEHOCKOMUYECKOMN
BU3yanm3ayuun.

. MpoBefeHVe CUCTEMbl CTEHTa 3a AWUCTa/IbHbIA KOHEL, MUKpoKaTeTepa MOXeT
MPVYBECTU K paccevyeHunio nnm nepgopawmm cocysa.

. Ecnm cucTema c3eHTa NpofBMraeTcs B MWKPOKATeTepe WM MNepemellaetcs B
MUKpOKaTeTepe TO/IbKO MNPy NPUMEHEHUN CUJTbl, B KAYECTBE Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTUN U3B/IEKUTE
BCIO CUCTEMY CTEHTa U3 MUKpOKaTeTepa.

. 3anpelyaeTca BbI3ArMBaTh pacrnpas/ieHHbIA UMMIaHTaT 06paTHO B MUKPOKAaTeTep
yepe3 cocyl. BmecTo 3TOro mMpoTOSIKHUTE MUKPOKaTeTep 3a CTEHT, O4HOBPEMEHHO (PUKCUPYS
cUcTeMy [AOCTaBKM, 4TOObI M3MEHWUTb MOJMIOXKEHWE W 3aHOBO pacnpaBUTb WMMIAHTAT Mpu
Heo6X0ANMOCTMN.

. CTeHT — Xpynkuidi uMnaaHTat, TPebyOWUA OCTOPOXHOrO 06paLLeHus.
3anpeLaeTca BTa/IKMBaTb MUKPOKATETEP HA CTEHT NPU HA/IMYUKM COMPOTUBNEHMSA. 3arnpeLLaeTcs
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OTKPYTWUTE YCTPOICTBO A1S BpalleHMss npoBonZ”™* A npoKcMManbHOM HampaBfieHun),
OTCOEAVMHEHMEM PYYKM W KOMINAUKa ycrtnnii KaTeTepa NONHOCTbIO. [leped NOMHbLL

nouyyBCTBOBaTL 60fiee CMNbHOE coupoTuBreage " 'Z mZ "™
NpPoBOAHMKA KaTeTepa, OCTaBMB ki d H S B TV o T
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MCNONb30BaHNE OTAENbHOMO YCTPOMCTBA A1 BpalleHNs NPOBOAHMKA KaTeTepa ANs U3B/IeYeHUs
i NPOBOAHMKA.

. Ecnv umnnaHTaTt Henb3s OTCOEAUHUTL UM €r0 He MPeAnoniaraeTca OTCOeLUHATD
nocne ocnabneHus ycTpoicTBa 419 BpalieHWs MPOBOAHMKA KaTeTepa M Mocfie TOro, Kak
MPOBOAHMK Oblf NepemMeLLeH MPOKCMMAIbHO, W BO3HUKAeT HeOOXOAMMOCTb B W3BNEYEHUU
MMMaHTaTa, akkypaTHO MOMECTUTE MPOBOAHMK ANCTAIbHO, YTOObI B MUKPOKATETEP MOXHO 6b1N0
BTAHYTb MMM/IAHTAT M KOHYMK NMPOBOAHNMKA.

. Ecnn  anc3'anbHblii Mapkep TPaHCMNOPTMPOBO*LLIOW TPYOKWM CMeLLaeTcs npu
rnepemMeLLeHn NPOBOLHUKA, N3BNIEKUTE BCIO CUCTEMY CTeHTa, CO6Nt0Aast BbILLEYNOMSAHYTbIE Mepbl
NpefoCTOPOXXHOCTW.

. Y nayMeHTOB C NOBbILIEHHOW YyBCTBUTE/IbHOCTLIO K MaTepuanaM, CoaepXaliym
HUKENb N TUTaH, MOXET BO3HMKHYTb annepruyeckas peakums Ha MMMnIaHTar.

. CepTuumkaums: fAaHHbIA  MMAONAHTAT  NOANEXWUT  WCMOMb30BaHMIO  TOMbKO
KBaNM(MLMPOBaHHbIMU U CreLmabHO 06yYeHHbIMU Bpadamu. 3aBepLueHre Kypca 00yyeHuns no
MPOAYKTY, KOTOpbl npoBoaut phenox GmbH, aBnseTcs HeobxoAuMMbIM TpeboBaHWEM A5
NPUMeHeHNs CcTeHTa. Bpay unm mHoe KBaiM(UUMPOBaHHOE NWLO, Ha3HaYeHHOe KOMMaHWel
phenox GmbH, fomKeH oOCyWecTBATbL HaA30p MWHMMYM 3a 3 (Tpems) onepauusMum c
NMPUMEHEHNEM CTEHTA, X0 1 pe3ynbTaTbl KOTOPbIX AO/MKHbI ObITb 3340KYMEHTUPOBAHbI.

. C MOMeHTa MMNaHTaLMmn CTeHTa U L0 MUCHE3HOBEHUA PUCKA aHEBPU3MbI MOXET
MPONTN HECKONbKO HeAenb Uan mecsueB. B aTOT nepuog nonHas 3awmTta oT (HOBOro) paspbisa/
KpPOBOreYeHMsi He rapaHTMpyeTca. [10aToMy nayueHTam B OCTpoOW (pase nocne paspbiBa
aHeBpU3Mbl CnefyeT NpeanoyecTb BapuaHTbl fedeHus, obecneymsarolime 60siee BbICOKYHO
CTeneHb 3alnTbl OT MOBTOPHOIO pa3pbiBa/KPOBOTEYEHNS.

. He gonyckaTb BO3[eliCTBMS UCTOYHWMKOB Tenna. XpaHUTb B MPOX/IafHOM CyXOM
MecTe.

. cnonb3oBaHMe fONYCTUMO TO/bKO [0 UCTEYEHMSI CPOKa FOAHOCTU, NOCKOMbKY B
MPOTUBHOM CNy4ae CTEPUIbHOCTb He rapaHTUpyeTCs.

. He ucnonb3oBaTb MpW NOBPEX/AEHHOW YMakKoBKE, MOCKONbKY B TakOM Cryuvae
HEBO3MOXHO rapaHTUPOBATb CTEPU/ILHOCTb.

. WN3aenve npegHasHayeHO TONbKO ANsi OAHOKPATHOrO WUCMO/b30BaHUS. [aHHbIiA

MMNIaHTaT 3anpeLiaeTca BTArMBaTb 00paTHO B CbEMHYIO 060/104KY, MofBepraTb MOBTOPHOW
cTepunusauum unv 06paboTke ANA NPUMEHEHUS Ha APYTUX nauueHTax, NOCKOIbKY HEBO3MOXKHO
06ecneyunTb ero HafeXHyK OUYUCTKY.

. Cucrtema [J0OCTaBkM W, NPU HEO6XOAUMOCTU, KOMMOHEHTbI YMakoBKM MOAJ/iexar
yTUAM3aLny HagnexatiMm o6pasomM B NPOMapKMpPOBaHHbIX KOHTeMHepax.

55. WHgpopmauna o BbibOpe nauMeHTOB W NOBpeXKAeHuax: Ecam  nocne
MMNNaHTauMnm HEBO3MOXXHO rapaHTMpOBaTb MNPUEM YKa3aHHbIX BbllLe aHTUTPOMOOLUTAPHbIX
rnpenapaToB, Yepe3 HECKO/bKO [Hell MOXET MPOU30AT TPOMBOTUYECKOE 3aKpbITUEe UMMNIaHTaTa
M OKpYy>XXaroLllero ero cocyga. lNMayueHTbl, KOTOpble HE MOTYT CO6M0AATb PErYNAPHbIA Nprem
npenapara, He MOAXOAAT AN NIeYEHUS C NPUMEHEHNeM p48.

C MOMeHTa MMMaHTaumMm p48 n [0 WCYE3HOBEHWS PUCKA aHEBPU3Mbl MOXET MPONTH
HECKO/IbKO Hefenb wnu  MecAues. B aToT nepuop no;was 3awuta o7  (HOBOro)
pa3pblBa/KPOBOTEYEHUS He rapaHTupyetcs. MoaToMy naumeHTam B OCTPOWA (hase nocne paspbiBa
aHeBpM3Mbl CcrieflyeT MNpeAnoyecTb BapuaHTbl fledeHus, obecrieymsarolie 60nee BbICOKYHO
CTeneHb 3alnTbl OT NOBTOPHOI0 pa3pbiBa/KPOBOTEYUEHNS.

5.6. MopafokpaboThl C MeAULUHCKUM U3LENNEM:
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1) CobepuTe 1 3aJ0OKyMEHTUPYIATE fJaHHbIe N0 MCTOPUM BONE3HN KaK MOXKHO 6onee A 1
B YaCTHOCTM B OTHOLUEHWM aHamHe3a TeKyLuero 3abosieBaHuUs, COMYTCTBYIOLLMX MaTo/,
NpeALLecTBYOLMNX BMELLATENbCTB U TEKYLLEro Kypca /ieveHus.

2) Hackonibko BO3MOXHO, MPOVH(OPMUPYITE NauueHTa W 3af0KyMeHTUpyiTe
corfiace Ha MpOBeAeHWe 3an/jaHMPOBaHHOrO BMELUATENbCTBA C  YKa3aHWeM BO3MOLL,
OCNOXHEHWI W MOTEHUMaIbHBIX MOCNeACTBUN (MHBAIMAHOCTM, HEO6XO4MMOCTM B Cuael
NeTaNbHOro Ucxofa). B cuTyaumsx, Korga naumeHT He MOXKET CaMOCTOSTE/IbHO BbIPasnThb
cornacve, cnefyeT y3HaTb Y POACTBEHHUKOB MauyeHTa, HACKO/IbKO 3TO BO3MOXKHO, KakuMm, Nno.
MHeHWI0, 6biJio 6bl XenaHne nauyueHTa. B NpOTUBHOM Cfyyae, MpY Ype3BblYaHOW CUTYaAB;
NPUMEHAIOTCS NpaBuia HEOT/IOXKHOW MOMOWM AN HeAeecnocOOHbIX MNaLMeHTOB C y4eTe
Pa3NnNyHbIX HaLMOHaNbHbIX TPE60BaHWI NN TPE6OBaHWIA YUPEXAEHUS.

3) CBOEBpEMEHHO NPUMWUTE BCE Mepbl, HEOOXOAMMbIE A/19 NPOBEAEHUA Haj/iexallen
npeaBapuTeIbHOro MeAMKaMeHTO3HOrO SieYeHns, YTobbl 06ecneunTb HIMOGMPOBaHUe arperaumm
TpombounToB. Ha OCHOBaHWM COBPEMEHHOW WH(OpMauuM ABONMHas aHTUTPoMOOLMUTapHas
Tepanua nNpuM  UMNNAHTUPOBAHUW CTEHTA W aHaNOTMYHbIX MPOL>'KTOB  MOAXOAWT  Ans
npegoTBpaLleHns PopMUpoBaHNs TPOMOOLMTOB, BbI3BAHHOIO BBEEHWEM UMNIaHTaTa. [ns aTon
LleNIn MOXHO Ha3HayaTb 100 Mr acnuvpuHa n 75 Mr KNONUAOrpens nepopaibHO Kaxabli AeHb B
TeueHVe He MeHee 3 [Heil nepep 3annaHVpPoOBaHHbLIM BMeLLAaTeIbCTBOM. ANbTEPHATUBHO MOXHO
HazHayaTb 500 Mr acnupuHa n 600 Mr K1ONWAOrpens nepopasbHO B pasoBbIX f03aX 3a AeHb A0
Hayana neveHus. [MpefnonoXxuTesbHo, 6e30MacHOCTb AaHHOr0 /NeYeHUs MOBbIWAETCA MpU
3 heKTUBHOM NHrM6UpoBaHUK TpoMGOLMTapHON hyHKUMN, NoATBEPXAEHHOM
COOTBETCTBYIOWMM UCMbITaHWeEM (Hanpumep, Multiplate, VerilyNow), npoBefeHHbIM nepeg
BMeLLaTenbCTBOM. C MH(OpXMaLyeln 0 3aMeHUTENAX Ha Cllyyal pe3sCTEHTHOCTU K KNIONUAOrpesito
N NpPUMeHeHUN aHTaroHmcTos GP Wb/LLla MOXXHO 03HAaKOMWUTLCA B COBPEMEHHON CreLuanbHON
nuTepaType.

4) KT- nnn MPT-uccneaoBaHme depena v npyv HEOOXOAMMOCTM ropfia peKoOMeHayeTcs
NPOBECTY 3apaHee AN5 rapaHTUM B3BELLEHHOrO NpeLBapuTe/IbHOro Anar'Hosa.

5) AunarHoctuyeckas aHruorpaus v 3HLOBACKYNAPHOE NeYeHre LOKHbI NPOBOANUTLCA
nog obuieli aHecTe3uneli C HEPBHO-MbILLEYHON penakcaumein n MHBa3MBHLIM FreMOAVHAMUYECKUM
MOHWUTOPUHIOM. B0 Bpems aHecTe3un Heo6XOAMMO MNOALEPXKMBATb HaAnexaliue nokasaHus
CUCTO/IMYECKOrO apTepmnanbHOro AaBeHus.

6) Mocne noaroToBkM 06emx CTOPOH MaxoBoi 06n1acTU BCTaBNAT KateTep 6F unm 8F.
npeLnoYTATE/IbHO B NPaByto 6efjpeHHY0 apTeputo.

7) [Janee Heo6XO4MMO HayaTb YMepPEHHYK renapuHU3auuio, AMTeNbHOCTb KOTOpOit
[OMKHA ObITb paBHa ANNTENbHOCTY onepauun. MpakTrKa nokasana, YTo NpuemMaemMoin 40301 npu
BHYTPVMBEHHOM BAMBaHMM cuutaetca pgosa or 3000 po 5000 eguHuy renapuHa. [Mpu
HeobX0ANMOCTU pekoMeHayeTcs onpenenats ABC (aKTMBMPOBaAHHOE BPEMS CBEPTLIBAHMS).

8) PekoMeHAyeTCst NPOBECTU aHrMOrpatiuecKyo BU3yanm3aLto BHYTPEHHEN 1 BHELLIHEN
COHHOI apTepun C 06enx CTOPOH U BepTe6GPabHON apTepui Kak MUHMYM C OIHOV CTOPOHbI, a
TaKKe BU3Yya/n3aLMi0 COOTBETCTBYIOLLUMX 3aBUCUMMbIX COCYAO0B. PeKOMeHAyeTcA MCMo/b30BaTh
YBe/INYEHHbIE M300pKEHNS U MPU HEOOXOAMMOCTU MEePCreKTVBHbIE HAK/IOHHbIE CHUMKU
MOBPEXAEHHOI O (-bIX) cocyaa (-0B).

9) Heobxogumo onpefennTb  UeneBod  (-ble) cocyd  (-bl)  ANA  MPOBEAEHUS
9HZI0BACKY/IAPHOI 0 IEYEHMS.

10) Bo wu3bexaHune BasocnasMa B aepeHTHbIVi LEPBUKaIbHbLIA KaHa BCTaBAAOT
HanpaBnsoLWNiA KateTep 6F N1M60 KOMOUHALLMIO U3 HaNPaBASIOLLEro KaTeTepa 8F 1 noaxoasLero
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YLAMPLUTENIbHOTO KaTeTepa.

11) Kak MOXXHO 60/51ee TOYHO M3MePAIOT AMaMeTp Le/IeBOro cocysa B TOUKax BBeAEHWS
AUCTANIbHOTO U MPOKCUMa/IbHOTO KOHLIOB CTeHTa. BaHO BCTaBNATb CTEET TOMIbKO B Lie/eBble
cocyfbl nogxopsdwiero pasmepa. Heobxogumo cobntofaTb  YKasaHHble Ha  YMakKoBKe
cneynguKaLmn B OTHOLEHUN MUHUMAIBHOIO Y MakCMMaslbHOro AuameTpa COCY[O0B, a Takke
WHCTPYKLMM N0 No460pY MOLeNV NoAXoAsLLero pasmepa. JiMHy cTeHTa HeobxoAMMO nogbupatsb
TakuUm 06pa3om, YTOObI OH MepeKpbIBa 06/1aCTb NOBPEXAEHUSA Ha ANCTa/IbHOM U MPOKCMMaIbHOM
KOHLIaX N0 MeHbLLEN Mepe Ha HECKONbKO MUAIMMETPOB.

12) BcTaBbTe NOAXOAALMIA MUKPOKATETEP C COOTBETCTBYHOLLMM MUKPOMPOBOLHUKOM B
LleneBoin cocyd nNpu MOMOLLM remMocTaTMYeckoro KmarnaHa W MOCTOSHHOW — mppurayuu.
PekomeHZyeTcs WCMO0.1b30BaTb TaK Ha3blBaEMYK TEXHONOTMIO  KapTMpoBaHUs cocypa
3anpelyaeTca NPOU3BOAWUTL 30HAMPOBaHME NpW conpoTuBieHun! CrapainTecb PacnonoXutb
KOHUYMK MUKpOKaTeTepa AWUCTanbHO, NpuMepHO B 10-15 MM OT UeneBoi TOUKM neveHms. o
[OOCTUDKEHUWN LIeNIeBOr0 CermMeHTa COCyfa, MOA/MNeXallero JIeYeHW, OCTOPOXXHO BbITAHUTE
MUKpOKaTeTep AN yAaNeHUa U3INLLIHER A/IMHbI U BbINPAMUTE ero.

13) Ypanute MUKPONPOBOLHUK W3 MUKpOKaTeTepa MpU MPOBeLEeHUN PEHTreHOBCKOM
(hNHOOPOCKOMUMU.

14) MoparoToBKa ycipoiicTea. MNMpomoiiTe yCTPOCTBO BHYTPU CbEMHOI 060104KM MYTEM
N3B/eYeHNs CTeHTa He 60/ee YeM Ha 50 % B (PM3MONOrMYECKOM PacTBOpE. Y AepXXMBas KOHUMK
0060/104KMN B (hM3NONOrMYECKOM PaCTBOPE, BTSHUTE CTEHT 06paTHO B 060/MOUKY.

15) Mpwv nomoLm repmMeTUYHO 3aKPbIBAOLLEroca reMoCcTaTMYeCKOro KianaHa B YCNoBuAX
MOCTOAHHOM Mppurauuy renapmHU3NPoOBaHHbIM (HU3NOMOTMYECKUM PacTBOPOM MOA AaB/ieHVeM
CTEHT MepeMeLlatoT M3 CbLEMHON 0060N0YKM B MUKpoKateTep. [ns 3TOro OTKpbIBaeTcs
remocTatmyeckuii KnanaH. CbemMHyr0 060/104KY CTeHTa BCTaBNAT Yepe3 OTKPbITbIA KnanaH.
FeMOCTaTUYECKMIN KnanaH aKKypaTHO 3aKpblBatoT, M CbeMHas 060/104Ka CTeHTa NPOMbIBAETCS
06paTHLIM MOTOKOM UPPUTaLNOHHOR XMAKOCTH.

16) Mocne NONHOW NPOMbIBKM CbeMHOW 060/104KM CTEHTa TaKMM MeTOA0M ero npoBoaaT
Brepes A0 AOCTMXKEHUA AWCTA/IbHOrO KOHUA ajanTepa LeHTpa MuKpokateTtepa. CbeMHYH
000/104KY (PUKCUPYIOT B TAKOM MONOXEHWM. 3aTeM CTEHT BbIBOAAT BNepes U3 CbeMHOR 060104KN
B MUKpOKaTeTep C MOMOLLbO TPAHCMOPTUPOBOUHOW TPY6KU, K KOTOPOI MPUKPENEH CTEHT. 3TOT
npouecc Mpoaos/mHKaeTcs, Moka nNpuMepHO 60 CM CUCTEMbl [JOCTaBKW HE OKAXKETCS BHYTPU
MUKpOKaTeTepa. N

17) MNocne Yero CbeMHyK 0060/104KY MPOKCMMA/IbHO OTTATMBAKOT Ha3af [0 AepXaresns
TPaHCMNOPTMPOBOYHOW TPYOKHM. oce Yero CbeMHyH 060/104KY OCTOPOXXHO CHUMAIOT. [1/19 3TOro
Ha MNPOKCUMa/IbHOM KOHLIe CbeMHOM 060/104KM pacrofioKeHa KOpoTKas MeTns, KOTopyHo
NPOTArMBatoT Ha3as NPOKCUMa/IbHO Yepes fepKaTesib TPaHCNOPTUPOBOYHOM TPYOKHM, TEM CambIM
0TAenss CbeMHyt0 000/104KY MO BCel fMHe. B aTOM npouecce KpaliHe BaXXKHO He AO0MycKaTb
n3rmbaHms NpoBOAHMKA. B 06LieM npouecc BCTaBKM CTeHTa MoA06GeH MpPOLECCY BCTaBKM
aHa/IoTMYHbIX UMNIAHTaTOB. MpPY BO3HMKHOBEHUW OCOGEHHOIO CONPOTUBIEHNS, KOTOPOE MOXHO
NPeooneTb TOMLKO CYCUINEM, CTEHT 1, BO3MOXKHO, MUKPOKaTeTep HE06XOAMMO M3B/IeYb, a 3aTeM
OCYLLECTBUTb NMOBTOPHLIA AOCTYN K COCYAY.

18) CTeHT Mef/IeHHO BCTaBNAT fJasiee [0 KOHYMKA MUKpPOKaTeTepa B YC/OBUAX
MOCTOAHHON (htoopockonun. ANCTa/bHbIA KOHYMK CUCTEMbI OCTaBKM JOMKEH LOCTUYb KOHUMKA
MUKpOKaTeTepa. 3anpeLiaeTcsd  NPOTanKMBaTb CTEHT [Jaiblue  AUCTaNbHOrO  KOHYMKa
MUKpoOKaTeTepa. OTO MOXET MPUBECTU K PACCEYEHMIO UKW NepopaLym LEeeBoro cocyaa

19) BbINOMHUTE MOMHBLIA BbIMYCK CTEHTA, NPU 3TOM OCTOPOXHO W OYeHb Mef/IeHHO
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M3BNeKas MUKPOKATeTep A0 TOYKW, B KOTOPOW CTEHT BCE €Ll MOXHO BTSHYTb O6pE]
MUKpoKaTeTep. TOUKa MaKCUManbHOTO pa3BepTbiBaHUS CTEHTa, [0 KOTOPOW CreHT

BTAHYTb  00paTHO, 0003Ha4yeHa MNATMHOBLIM  MApKEPOM Ha  AUCTa/IbHOM 1 paco?
(haHCNOPTUPOBOYHONM TPybKM. [0 Tex nop, NOKa MapKep HaxO4UTCH BHYTPW MUKpokarte! Hego:
CTEHT MOXHO MNOJIHOCTbID BTAHYTb 06paTHO. [locne TOro Kak AUCTa/lbHbIA KOHeL, CTl|

MOSTHOCTBIO PacLUMPUTCA N 3aKPenuTCA B AacTalbHOM COCy/e, YCTaHOBKY CTeHTa Npofonaj, s

HernpepbIBHO MpoTasikMBas CUCTeMy [OCTaBKW, 4TOObl 06MerynTh pacluMpeHne CTeHTa. |
00ECMneYyeHnss ONTUMaNIbHOr0 NPUCOoeANHEHWS K CTEHKE COCY/ia YCTaHOBKY C/ieyeT OCYLLECTB/O
CKOOPAVHWUPOBaHHBLIM [BUXEHWeM, HernpepbIBHO MPOTafKMBas CUCTEMY [OCT'aBKM W BbIMOSK:
KOPPEKTMPOBKY MOJIOKEHNA MUKpoKaTeTepa (NPOBOAA BMepes WM OTBOAA Hasaf), UToE
OTLEHTPMpPOBaTb MUKpPOKaTeTep NPOLO/IbHO BAO/b COCYAa. BbiMycK CTEHTa JO/MKEH NPOXOANTL
YCNOBUAX (hIF0OPOCKOMMM, YTOObI 06ECNeUNTb Hag/iexallee pasMeLLLeHMe CTEHTA U He JonyCTuT
CMeLLeHNs AUCTanbHOro KoHua. O6paTute BHMMaHWe, 4TO BO BpeEMS YCTaHOBKM CTEHT
OUCTa/IbHBIA KOHYMK MNPOBOAHMUKA MNepemelyaeTcsi AUCTasibHO. YTo6bl He [OMYCTUTb 3TOro
nepemelLeHns U NPeaoTBPaTUTL BBEAeHME AWCTANIbHOro KOHUMKA NPOBOAHMKA B AUCTASIbHblE
YyBCTBUTE/IbHbIE COCY/bl, NOC/E OTMYCKaHUA YCTPOMNCTBa A4/11 BpaLLEeHUA NPOBOAHMKaA KaTeTepa
AUCTaNbHBIA KOHYMK MPOBOAHMKA MOXHO MepemMellaTb MPOKCMMasibHO A0 MOSHOW YCTaHOBKMU
CTeHTa. [Jns aToro 6enoe ycTporcTBO A4 BpaLleHWs NMPOBOAHMKA KaTeTepa Ha NPOKCMMa/ilbHOM
KOHLe CUCTEMbI JOCTABKM OTCOEAMHSETCA N 3aMEHSETCA NOOLIM CTaHAAPTHLIM YCTPOINCTBOM A1
BpaLLEeHNs NpoBOAHMKa KaTeTepa (COBMeCTMMbIM C MuKponpoogHukom 0,014 wunm 0,016
AtoiiMa), KOTopoe 3aTeM (uKcupyeTcs 60nee NPOKCUMa/IbHO OTHOCUTE/IbHO KOHLA NMPOBOAHMKA,
AaTem NPOBOLHMK W3B/EKAOT U3 TPaHCMOPTMPOBOYHOM (y6KM. Ha MpoKCMMasbHOM KOHLE
TPaHCNOPTMPOBOYHOW TPYOKM MMeeTCs AONONHUTENbHbIA AepXKaTesb, YNpowarLwumii paboty ¢
Hei.

20) CTeHT pacwmpseTcd CamMOCTOATENlbHO W MpY  NPaBUIbHOM  pa3MeLLeHnm
NPUKPENseTcs K CTeHKe cocyda. Bosne LWenkn aHeBpU3Mbl CTEHT MOXET pacLUMpUTbLCS
HECKO/IbKO 60/blle BBMAY YBENIMYEHHOrO AvMameTpa B 3TOW TOYKe. [1paBM/IbHOCTb YCTAHOBKM
MOXXHO NPOBEPUTL MNOCPEACTBOM BU3YyasiM3aLmmn rnepenneTeHHbIX NPOBOLOB U3 rUaTVHbI.

21) BsepgeHvie npubnusntenbHo 6—10 M PEHTreHOKOHTPAcTHOrO BeLllecTBa 4epes
HanpaBAALWWI KaTeTep NO3BO/MISET NPOBEPUTL YAOBMETBOPUTEILHOCTL 3aKPbITUSA aHEBPU3MbI /
pacceyeHus / LLeNeBoro cocyfa nyTem pasMeLLeHns 1 BbiMyCcKa MMMIaHTaTa CTeHTa.

C nomouybto cuctem LICA (unpoBoii CyOTPaKLMOHHON aHrnorpagun) ¢ UndpoBbIM
JeTeKTopoM U TexHonorvelr KT (geTektop € MA0OCKoi naHenbto KT, Hanpumep DynaCT
(Siemens), XperCT (Philips)) MOXXHO NOAy4YMTb BU3Yanu3aLui0 CTEHTA Ha M306PaXKEHUN Cpe3a.
370 0COGEHHO NONE3HO MPU OLEHKe pasMeLLeHns 1 MPUKPENIEHNs K CTEHKE Cocyfa.

22) Ecnm pagunanbHas yCTaHOBKa CTeHTa HeoCcTaTo4Ha IMB0 MONOXKEHUe UK BbIOPaHHbIN
pasMep MOJeNM OKa3blBalTCA He MNOAXOAAMMM, CTEHT MOXHO BTAHYTb 06paTHO B
MHKpOKaTeTep, Mpy YCI0BUKN, YTO MapKep Ha AMCTa/lbHOM KOHLIE TPaHCMOPTUPOBOYHONM TPY6KM
BCe eLle HaxXoAMTCA B MUKpOKaTeTepe, YTOObl M3MEHWUTL MOJSIOXEHME, 3aHOBO PasMeCcTUTb UK
MOMHOCTLIO U3B/eYb CTEHT.

Ecnn paHee KOHYMK MPOBOAHMKA Obl1 MNepemelleH MPOKCUMabHO, HEeob6Xoaumo
yb6eanTbCs, YTO AWUCTaNbHbI KOHYMK MPOBOAHMKA PacnosiokeH AWUCTaIbHO OTHOCWUTE/IbHO
AUCTa/IbHOTO KOHLA CXKaToro CTeHTa, a 6enoe yCTPOWCTBO A14 BpaLLeHWs NPOBOAHMKA KaTeTepa
3a(hMKCMPOBaAHO Ha TPAHCMOPTUPOBOYHON TPYy6OKe. [15 N3MEHEHNS NONOXKEHWUSA NN U3B/IEYEHUS
MUKpOKaTeTep NPOBOAAT BNepes, a CUCTeEMY [OCTaBKWN MeA/IeHHO OTBOAAT Hasaz.

23) Ecnn nonoxeHwe © pasmelleHMe CTeHTa YAOB/ETBOPUTENbHbLI, €ro cpasy >e
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MOJTHOCTHIO pa3MeLLaoT U OTCOEAMHAKOT MOCPELCTBOM MOMHO!'0 M3B/eYeHUs MUKpoOKaTeTepa.
Takum 06pa3om, MPOKCUMaNbHbIA KOHEL, CTeHTa OTKPbIBAETCA W MOXET MOHOCTbIO
pacnpaBuTbCs. Bcneacteve paguasibHOro pacluinpeHnst NPOKCMManbHOro KOHLA NpoMCXoauUT
He6O0/IbLLIOE YKOpaynBaHWe CTEHTA.
el 24) N13BNneKknTe cUCTEMY LOCTaBKM, aKKypaTHO BbITArBas ee.
25) HefoctaTo4HOE pa3BepTbiBaHME CTEHTA MOXHO UCMPaBUTb C MOMOLLLH MOCNeAYOLLEN
6anoHHON annaTaumm. CTeHT AO/DKEH KaK MOXHO 60/1bLUe NPUKPENUTLCS K CTEHKE COoCyaa.
26) Tocne NONHOrO  OTCOEAUHEHWA  CTeHTa, ecnn  TpebyeTca  Aa/bHellwee
TeNleCKONMYecKoe YCTPOICTBO, akKypaTHO NPoBeAMTe MUKPOKATETCP Brepes yepes cTeHT. Korga
w'roa KOHYMK MUKpOKaTeTepa OKaXeTCA PacrnoNOXeHHbIM [AUCTa/lbHO MO OTHOLUEHUKO K CTEHTY,
aKKypaTHO BBeAWTE KOHYMK NPOBOAHMKA B MUKPOKATETEpP W MOSIHOCTbIO W3B/IEKUTE CUCTEMY
vVoa [OCTaBKM U3 MUKpoKaTeTepa. [locne 3TOr0 MUKPOKATETEP OKaXeTCAd B  MOJIOXKEeHUN,
MO3BO/IAIOLLEM BbIMOHATL NPOBELEHNE U pa3MeLLeHNe CeAyHoLLero CTeHTa.

27) BsepeHne npubnmsnTensHo 6-10 M1 PEHTreHOKOHTPACTHOrO BellecTBa udepes
HanpaBNSAOLWMIA KaTeTep MO3BOSET NPU HEO6XOAUMOCTU eLle pa3 NPOBEPUTb, JOCTATOYHO /N
3aKpbIT LieNIeBOM COCY[, CTEHTOM. pu HEeo6XO0AMMOCTU 3Ty MPOBEPKY MOXHO MOBTOPWUTL Yepes
10-15 MUHYT.

28) Mpumnte Mepbl AN1A 06ecrneyeHns [OCTaTOYHOIO WH1MGUPOBaHWS arperauum
TpomMOOUMTOB. 3apeKOMeHAOBaBLWIMMMK  cebs  npenapatamm A0S UCMOMb30BaHMS  MOC/e
MnaaHTaumm aenaoTes 100 Mr acnvpuHa nepopasibHO KaXKAblli AeHb Ha NOCTOSAHHON OCHOBE U
75 M1 KNOMUAOrpens nepopasibHO KaXAbl [eHb B TeYeHWe MUHUMYM 12 mecsiLeB, HO npwu
Heo6X0ANUMOCTY A0NbLLE WX HAa NOCTOSHHOW OCHOBE.

Ecnn nocne nmniaHTaumMm CTeHTa HEBO3MOXHO rapaHTUpOoBaTh MPUEM YKa3aHHbIX Bbrine
aHTMTPOMOOLMTaPHBIX MPenapaToB, Yepe3 HECKObKO AHel MOXeT Npou30iT TPOMOOTUYECKOE
3aKpblTe CTeHTa M OKpY»KaloLlero ero cocypga. lauueHTbl, KOTopble He MOryT cobnojarb
paynapHbIi npuem npenapata, He NOAXOAAT AN SIeYEHNS C NPUMEHEHMEM CTeHTa.

ffT
Om

6. TexHW4YeckKme xapakTepucTUKN MeQULUHCKOTO U3Lennsa:
6.1. BHewHwuii Bug nsgennsa: [OBEepXHOCTb rnagkas, He MMEeeT TEXHOMOMMYECKNX U
MOBEPXHOCTHbIX Ae(EKTOB 1 06ecneymBaeT MMHMMA/IbLHOE TPaBMUPOBaHWE COCYA0B B NpoLecce
ncnonb3oBaHmsa. CTeHT p48 6Guonormyecks 6e3onaceH M COB.MECTUM C  OGMOMOrMYECKUMU
KUAKOCTAMU Tefia yenoBeka. CTeHT p48 MMNNaHTUPYETCH Ha BCH XXWU3Hb, U3B/IeYeHne 13 Tena
naumveHtTa He nMpefycMOTPeHo. [AnTenbHOCTb  MPUMEHEHUS  MMMNIaHTaTa  CYMTaeTcH
[JONroCpoYHoi. [MpoBoAHMKOBas cucTemMa, C nomowbio  kotopoid WmnnaHtat pCONus2
NMMNIAHTUPYETCA, UMEET OFPaHNYEHHYIO O/IUTENLHOCTb MPUMEHEHNS.

Puc. 4 Cnesa: CTeHT, NOACOEANHEHHbIN K CUCT eMe JOCTaBki, B NpoLecce BbI TIWIKNBAHNA U3 .MUKpPOKATeTepa.
CTpenkaJl yka3biBaeT Ha UMNAaHTaT, N3rOTOBNEHHbI N3 48 HNKeNb-TUTanoBbLIX NPOBOAOB; CTpenka B

yKa3blBaeT Ha TMOKNIA AUCT anbHbll KOHYMK. Cnpasa: OTCOEANHEHHbIH CTEHT C CUCTEMOW AOCT aBKm BHYT pW HEro.
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6.3.Tex,luyecKnexapak TepucTukn naaenus: B Tabnuue 1 nprBeaeHbl TEXHNYECKINE XapaKTePUCTUKK Moaenein p48 MW. C yyeTom JIUTUYECKMX U™

MeXaHWYECKMX CBOWCTB [/IMHA U AMaMETpP NepPenIeTeHHOro nMnnaHTata p48 MW 3aBucaT gpyr oT gpyra. Takum o6ns™nm
[/IMHe COOTHOCATCS C MaKCUMa/IbHbIM 1 MUHUMaTbHBIM (PEKOMEHAYEMbIM) AviaMeTpamMiy COCYLIOB.

Ta6nuua 1: TexHuyeckne xapakTepucTuku MU

AnvHa  cTeHTaCpeg.

BapuaHT
NCNOJIHEHNSA

P48-MW-200-7
P48-MW-200-9
P48-MW-200-12
P48-MW-200-15
P48-MW-300-7
P48-MW-300-9
P48-MW-300-12
P48-MW-300-15
P48-MW-300-18

M iakc.

AaaMeTp npu

cocyaa,
MM

MaKCUMManbHOM
OnameTpe
cocypa, MM*

7

9
12
15
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11lnmnHacTteHTa MuH.

AnvHa cTeHTa lnametp B AnnHa B1l(NnHa

AMaMeTP npu CpegHeM guameTp npu

cocyaa,

MM

2,5
2,5
2,5
2,5

anameTpe
cocyaa, MM

8,6
11,1
14,4
18,4
21,9

cocyaa,
MM

1,75
1,75
1,75
1,75

MUHVMaNbHO VHOM
M AMameTpe COCTOSIHWN COCTOSH (guameTp
0,53), MM

cocyga, Mmm*

7,5
9,9

12,8
16,1
9,8

12,7
16,4
219_

, MM

2,8
2,8
2,8
2,8
3.8
38

M.
3.8

nn, MM

2,5
3,5
4,5
5,0
2,5
3,5
4,0
4,5

NeHHOM 0,021

91
1U9
15,6
195
11,2
14.4
18,7
24

6 OnuHa BbigBuranus|nmHa
paccnaone paccnab  mukpokaTeTepe Ges 0TCOBAMHEHNA  cuCTEMbI

[vvL
41
6.9
10,6
145

94
13,7
19

4

45,05
57,98
67,95
74,36
55,36
65,28
73,26
7937

MHTpOAblOCEp
a, MM

2050
2050
2050
2050
2050
2050
2050
2050



MH(popmauna no selbopy pasmepa:

» Topb6upaliTe AMameTp CTeHTa TakKMM 06pa3oM, YTOObI JUaMeTp pacrpaB/ieHHOrO C|
KaK MOXHO 6o/iblue npubnmxaica K AuameTpy refieBoro cocyga Ans poctull
Hag/ieXxallero NpUKpenaeHns K CTeHKe cocya.

e 3anpewjaetcs MCMNOMb30BaTb CTEHT B LEMEBbIX COCyfdax, Yel AmMameTp He BXOpW
AnanasoH An8 NPUMEHEHNS CTeHTa, YKa3aHHbIA Ha YNakoBKe.

* OcTopo>kHo! CylecTBeHHOe npeBbHMeane pasmepa (BblIbOp CTeHTa C Amanaso!|
NMPUMEHEHNA 3HauYUTeNIbHO 6onblle AguameTpa LeneBoro cocyfa) cosfaetr piA
HenpaBWIbHOr0 pasMeLLeHns (HEMOSHOro paclunpeHuns).

* OcTopo>kHO! HepocTaTouHbI pasMep (BblI6Op CTeHTa C [Mana30HOM MPUMEHEH,
MeHbLUe AuameTpa LieneBoro cocyfa) NpuBOAWUT K HELOCTaTOYHOW (uKcaumn ereH

W BHYTPU COCyfAa M MO3BO/SEr KPOBM NPOTEKaTb BOKPYT HapY>KHOW MOBEPXHOCTU CTeHT|-
(Tak HasblBaemoe 3HAOMOATEKaHWe). 3TO MPUBOAUT K HECTabWbHOCTW CTeHTa, CLy
BO3MOXXHOI0 MepeMeLleHns 1 NoTepe reMognHamMmmnyeckon ahheKTUBHOCTH.

o OG6ecreumBaiiTe nepekpbirve 06/1aCTU  MOBPEXAEHUA  CTEHTOM  AUCTaNbHO  ”
NPOKCcMManbHO. Ecnn gnivHa BbIOpaHHOTO M3Ae/ns CAUWKOM Mana Uan CIULWKOM Be/nKa,
€ro MOXKHO M3B/IeYb U 3aMEHUTL MOAXOAALLUM.

* Y6eauTecb, YTO MPOKCUMasbHBIA KOHEL, CTEHTa He HaxoauTcs B U3rnbe y3Koro cocyga,
MOCKONbKY 3TO MOXET MpensTcTBOBaTb MOMHOMY MPOKCMMAaSbHOMY pPacLUMpPeHUIO.
BbibepTe CTEHT TaKO AAUHBbI, 4TOObI 06ecneynTb MOMIHOE MOKPbITUE CTEHTOM
MPOKCKMasbHOro 13rmba cocya.

[Ons Bcex MOAENein MPUMEHUMbI CNeflytoLLMe NOKa3aTenu:

Tabnuya 3
Macca nsgenus, r 28,78
ToNWwMHa HATK UMNNaHTaTa 0,07 Mmm

PeHTreHOBCKMIA MapKep Ha AUCTalIbHOM 1 ,5x0,2
KOHLe TpaHCNOPTHOM Tpy6KM (4x0), MM

PEeHTreHOKOHTPACTHbIl MapKkep 0,8x0,48
(auctanbHbIA) (OXLU), Mm
[nameTp cucTembl OCTaBKM 1 MM

COOTHOLLEHNE MOBEPXHOCTU MeTanna W meHee 5%

WHTAMbl B CTEHTMPOBAHHOM CErMeHTe

(MeTanIoOHaChILLEHHOCTD)

MuHuManbHbIn - paguyc nepermba Ge3 [lo 180"

HapyLLUEHUS KOHCTPYKLMM

MpouHOCTb Ha kpy4eHue 3anpeljaeTcs KPYTUTb CTEHT WAW  CUCTeMY
L0CTaBKN. CUNbHOE HATsHKEHUE, TONMKaHUe Ui
CKpyuMBaHWe  CUCTEMbl  [IOCTaBKM  MOXET

NpuBECTU K HenpegHamepeHHOMY
OTCOEeAVNHEHNIO.
CTeneHb  BEPOATHOCTM  BO3HMKHOBEHWA  BeposTHOCTL HU3Kas, obecrneumBaeTcs
KOHTaKTHOW, raibBaHN4eCKon, TO4He4HHOU N MPYMEHEHVEM 6|/|0V|HepTHb|X maTepuanos
CprTI/IHr-KOppOBVIVI, BO3MOX>XHOCTU
OKucneHus
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CTeneHb BO3MOXHOCTU OTHOCWUTENIbHOTO  Hy3Kas
nepemMeLLeHns MMnIaHTaTa B cocyfe
YpoBeHb ycunus, HE06X0AMMOro ans 05 H
fedopmauuy nmniaHTara
Ycunve, HeobxoAuMMoe A8 PacKpbiTUA  He Gonee 3 H
MMMIaHTaTa ¢ CUCTEMOI [OCTaBKM
PaananbHoe ycunve, Bbi3blBaeMoe CTEHTOM e 6onee 0,010 H/MM
Pm Ha CTEHKY CcOoCyfa B PacKpbITOM COCTOSIHUN
BO BPEMS PaCLLUMPEHUSA K CxKaTua
MpoaonbHoe ycunve COeANHEHUS MEXAY He meHee 6,5 H
4acTAMU CUCTEMbI JOCTABKM
Bpemsa oTgeneHns umnnaHTara He 6onee 120 ¢

HeykasaHHble JONYyCT UMble 3HaYeHUdA: £S%

re
047

B3anmogeiicTene ¢ MPT: [OKIMHUYECKME UCMbITAHUA MOKa3av, Y4TO CTEHT NOAXOAUT
ana nposefeHns MPT npu NNOTHOCTU MarHUTHOIO NoToka 3 TN. B KNMHWYECKUX YCNOBUAX CTEHT
npogemMoHCTpupoBan 6ecnpobieMHoe NnpumeHeHne npy 1,5 Tn.

TpeboBaHua K yCNIOBUAM XpaHeHus, 3KCnayaTauun n TPaHCNOPTUPOBaHNA U3LENUA:
3penvne TpaHcnopTMpyeTcs BCEMU BUAAMMW TPAHCMOPTA B KPbITbIX TPAHCMOPTHBIX CPeACTBax B
COOTBETCTBMM C MpaBuiamu NepeBo3kun rpy3os, AeNCTBYOWMUMM Ha TPAHCMOPTe LaHHOr 0 BUAA.

Ycnosus TpaHcnopTuposaHusa: M3aenvie cnegyet TpaHCNOPTMPOBATL NPU TeMnepaType
Bo3gyxa oT +5°C po +35°C npu  OTHOCWUTENbHOW BnaxHocTM OT 35% po  80%
(HekoHZeHcHpytoLwasca) n atmocdepHom gasneHumn 500 - 1060 rla.

Ycnosus xpaHeHusi: Temnepatypa Bo3gyxa oT +5°C go +35°C npu OTHOCWUTENbHOW
BnaXXHoCTM 0T 35% [0 80% (HeKoHAeHcHpytoLascs) u atTmocepHom gasneHuny 500 - 1060 rlMa.

XpaHuTb U3genvie B ynakoBKe NpeanpuaTUa-n3roToBMUTeNd B CyXOM, YACTOM MeCTe, BAaN
OT UCTOYHWMKOB Ternna 1 NPsMbIX COTHEYHbIX /Iy4Yei, NpKU KOHTPOSIMPYEMOIA Temneparype.

Ycnosus akcnayaTauun: Wsgenve cnefyeTt NpUMeHATb Npy Temnepatype Bo3fyxa OT
+32°C o +42°C.
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Tabnuua 4 MaTepuansl usgenuns

Ki KomnoHeHT nsgenus Mapka
A maTepHan/gons MaTF:Z'pMaI'Ia MponssoanTens E;;anVII;(:/IHOTl\?KTa
O6onoyka
VimnnaxTar HAKENb-TUTAHOBBIN ¢ N N a B " BdesERizA
[48XNITIOBMM  Pt-78%, (i@l B6%y, TirahCASNe 7440326
Core30%) 44 %) CAS , Irelan Ltd., koHTaKT
04.06.7440 Vipnarpns BHYTPEHHER cpedo?
CepaeyHuk: nnatuHa 30 % opraHvama.

MNpokcnmanibHaa  yacTb HepxkasetoLas ctasib 100 % AlSI 304 _EN
1.4301 X5CrNil8-

MoKpbITKe Eplex, MepmaHus

MPOBOAHVKA 10
NoSMTETPATOPITUIEHOM
CAS Ne9002-84-0
MpoKCUMabHBIN 0 CAS Ne
s P rnaruita 90 % 04.06.7440 Cendres f Metaux

nnaTnHoBbIA Mapkep (1) ypuanii 10 %
CASXs 7439-88-5 S/ TepMaHis

CAS No
I‘InaTmQa 90 % 04.06.7440 Cendres + Metaux
. Npngnin 10 % -Uo. SA T
35 MPOKCUMATIbHBIIA CAS Ne7439-88-5 > | EPMaHIA
NNaTNHOBbIA Mapkep (2 i
pKep ( )Loctite 4061 CAS Ne 7085- Heinz Knusl
85-0 OtbllHenke! AG
(LimaHoakpunat 100 %) & Co. KGaA
CASNe; 123-31-9 ) o
[JuctanbHas yacTb epmaHmna KpaTKoBpeMeHHbIi
KOHTaKT (MeHee 24
NPOBOAHVKA M3 Hukenb 56 %, TuTaH 44 % CASNe 7440-02-0 Modem Grinding, yacos) ¢ KpoBbto
HUTHHOMA CAS Ne 7440-32-6 itanus
AvnanbHelid MuatvHa 90 % AR Xs
6 vpuonii
MNNaTUHOBbLI Mapkep  10% RY04 06 7440 Cendres + Metaux

CAS X0 7439-88-5 S [epMaHms
AISI 304 EN

JuctanbHas yacTb H k
epxxaBetoLast ctanb 100 % _
NPOBOAHMKA vel, P H 10 4301 X5CrNil8- Eplex, Mepmanust
HePKaBetOLUE CTaM  Mopyrerpadhropatuner I00CASNe 9002-84- putnam Plastics
% o CLLA

Cnvpa/ibHasi MioLLaaKa

us  TNY  (TpybKaTepmononmypetan 1009% CAS X0 78701- Epurex Films

GmbH & Co. KG

nwpogbtocepa! 44-9 Fepwiats
TpaHcnopTMpoBoYHas
Tpf)y@(a TP Monuiimmg 100 % CAS X0 25036- MICROLUMEN
— 53-7 INC., CLUA
glCO}'II/IS(iJVIpSQJVIpKeTOH 1CCAS Xo 29658- Schmidt + Bartl
26-2 GmbH, MepmaHmsa KpaTKoBpemeHHbIN
PyxosiTka n3 PEEK Loctite 4061 CAS Xo 7085- Heinz Knusl KOHTaKT (MeHee 24
85-0 GmbH/Henkel AG uacoB)
(UpaHoakpunat 100%) 2 ——
CASXo; 123'31'%‘%pmaHm;| Koweli  (Bpad
< OEM Europe,
10 YCTPO¥icTBO A% Makrolone Rx 1805 100 % Bapceno Pe, MepHakax)
BpalLieHnA NPoBOAHNKA  Celanex 2401 MT 100% Vistamed.
|FepmaHus
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O60/104Ka MonuTeTpadToP3TUIEH CAS Ne: 9002-84- Putnam  Plastics,

WHTpO/blocepa 100% 0 CLLA
Flexopeel® Tyvek Coveris
VHavBnayanbHas Flexopeel® ‘vl'yvek 1073B ¢ 10738 5 cFLEXIBLE,
KOMMO3WTHOM M/1IEHKOM KOMMO3UTHOM ABCTpUS
ynaxoska PET-O/PE 12/50 nneHkoii  PET-
O/PE 12/50

Falkenhorster
13 BTopyuHas ynakoska  KapToH KapToH Faltschachtel
GmbH, "epmaHus

MpumeuaHue: M3genne He COLeP>K UT naTeke uim DEHP-pTanaT maTepuansl.

1. OnucaHue NpuHagneXX HocTel meguuuuckoro usaenus: OnNuUcaHMe COCTaBHbIX
y3108B, YacTeli; CTeHT p48 MW npefcTaBnseT coboil TpybuaTblii COCYAUCTbIA MMNAAHTaT U
COCTOUT ©3 48 nepenneTeHHbIX APYr C APYroM MPOBOAOB M3 HUTWMHONA, CEPALEBMHA KOTOPbIX
3anonHeHa NnaTuHOW Ans obecneyvyeHus BMAAMOCTM NpW  (HIKOOPOCKOMNUYECKOM KOHTPOSE.
Cuctema WHTpoAblOCEpa VMeEeT  PEHTFeHOBCKWA  Mapkep Ha  AWUCT&/IbHOM  KOHLUe
TPaHCMOPTMPOBOYHOW TPY6GKM M elle OAMH Takoi MapKep Ha AMCTalIbHOM KOH4YMKe NpOoBOAa,
MO3BO/IAOLLME MO/b30BATESIO ONPEeAe/NTb NONOXKeHNe. VIMNNaHTaT NoACOeANHSAETCA K CUCTEME
WHTPOAbOCEPA MO MPUHLMMNY TaK Has3blBAEMOro (PPUKLMOHHOMO CLENIeHns, CoCTouT u3 48
nepenneTeHHbIX APYr C APYroM MNPOBOAOB W3 HWUTUHOMA, CepALeBMHa KOTOPbIX 3aro/fiHeHa
nnaTMHoOW ansa obecneyeHns BUUMOCTY MPY PEHTIEHOCKOMUN.

Cuctema WHTpoAblOCEpPa WMEET PEHTreHOBCKWIA Mapkep Ha AWUCTalbHOM  KOHLE
TPaHCMOPTMPOBOYHOW TPY6GKM U eLle OAMH TaKOW Mapkep Ha AUCTalIbHOM KOHYMKe NpoBOAa,
Mo3BO/IAKOLLME M0/Ib30BATENH0 ONPESE/INTL MOMOXKEHMeE.

MmnnaHTaT Nof4COeANHAETCS K CUCTEME MHTPOAbKIOepa Mo NPUHLMNY TaK Ha3blBaeMoro
(DPUKLMOHHOTO CLEeNNeHNA: NPOKCUMA/bHbIA KOHEL, UMNAaHTaTa YAepXXUBaeTCA MeXAy MArKol
NONMMEPHOW MOAYLIKON (Ha AWCTa/IbHOM KOHLE TPaHCMOPTUPOBOYHON TPY6KM) U TPyOKOM
WHTPOAbIOCEPA W BCTaBMSETCS TakKMM 00pa3omM, 4TOObl 06ecneumTb MPOTafKMBaHWE W
BbITATMBAHME MMMIaHTaTa.

N3penne xpaHutcs B (CbeMHOM) TpybKe WHTpoAblOCepa M BBOAWUTCA W3 Hee B
MUKpoKaTeTep (NOCTaBNSETCA OTAENbHO) C BHYTPEHHUM AnameTpom 0,021 atorima (0,53 mm). JTta
Tpy6Ka MHTPOAbIOCEPa PacKPbIBAETCA BO BPeMS BCTaBKM CTeHTa AN 06ecrneyeHMs MOSIHOrO
MPOXOXAEHUSA Yepe3 MUKpPOKaTeTep.

KomnnekT nocrasku:

C3€eHT BHYTpMCOCYANCTbIN p48 MW, 0HOTO UCMOMHEHUS Ha CUCTEME AOCTaBKM - 11T,

WIHCTPYKUNA MO NMPUMeHeHUo - 1 L.

8. OnucaHue npunHagne> HOCTEVI, MeANLUWHCKNX MSAeﬂMVI, MCNoNb3yeMblX COBMECTHO C
3aABNEHHbLIM U3foenNnem:
[na nposefeHNa npouesypbl yCTaHOBKM CTEHTA NOTPeOYHOTCS:
. MwukpokateTep ¢ BHyTpeHHUM pauametrpom 0.021" (0.53 mm) (He BXOAWUT B KOMIJIEKT
nocTaBku). PeKOMeH0BaHO UCMO/b30BaThb ClefytoLue:
4'revo Pro 18 (Concentric Medical/Stryker Neurovascular)
Prowler Select Plus (Codman/J&J)
» Hanpasnsouwmii katetep 6F unun 8F (iie BXoAAT B KOMNIEKT NOCTaBKM)
*  MuKpONpOBOAHWNK JOCTaBKMW, COBMECTUMbIA C MUKPOKaTeTepoM (He BXOAWUT B KOMMNEKT
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NoCTaBKW)
"emocTaT4ecKnii KnanaH (He BXOAWT B KOMMN/EKT NOCTaBKW)
["enaprHM3VPOBaHHbI (H310/0rMYECKMiA pacTBOP (He BXOAWT B KOMM/EKT MOCTaBKY

9. CBefieHns 0 CTepuIbHOCT M MeAULMHCKOro n3genua mnnaHtar nocras/s|
CTepw/bHbIM. [MapameTpbl CTepuAn3auun: rasoBblii MeTO4 CTepunusauun (OKUCb 3TWUNEH|
cooTBeTCTBUM C Tpe6boBaHusamy ISO 11135-1 (YpoBeHb OCTAaTOYHOW KOHTamuHauuu 10|
W3penne anumporeHHo. OT4yeT Mo Banujauum npouecca CTepunusaumy npeacrtasfeH!
MpunoxeHnn Ne5 (Banugaums ctepunmsaunn). 1

10.  VHdopmauus o HannyUm B MeAULMHCKOM WU3AeNnUK nekapcTBEHHOTO cpeacn”
AN MEAMLUMHCKOTO MNPUMEHEHUS, MaTepuanoB >KWBOTHOFO WAM  UYeNOBEYECKOI
npoucxo>kaeHus: He npumeHnmo. CTEHT He COAEPXWUT B COCTaBE W3AENNS NEKAPCTBEHHbI!
CPEACTB MW hapMaLeBTUUECKMX CYBCTaHLMIA. I

n. TpeboBaHMA K MOMELLEHNAM, B KOTOPbIX NpegnonaraeTca yCTaHoBKa MeAULMHCKOrO0]
n3genusa:

YcnoBusi xXpaHeHus: Temnepasypa Bo3sfgyxa oT +5°C fgo +35°C npu OTHOCUTENbHOW
BNaXXHOCTK 0T 35% A0 80% (HEKOHAEHCMpYOLWasncs) 1 atmocdepHom gasneHun 500 - 1060 rla.
XpaHUTb n3aenme B yrnakoBke MpeanpusTUA-U3roToBUTENS B CYXOM, YACTOM MecTe, BAann oT
MCTOYHMKOB Tensa v NPSMbIX COMIHEYHbIX NTyYeld, NP KOHTPOAMPYEMOI TemMnepaTtype.

Ycnosus akcnayataumn: Msaenve cnefyeT NPUMEHsTb NpyU TemnepaType BO3gyxa OT
+32°Cpo+42°C.

12. WHpopmauma 4na npoBepkKW MNpPaBWIbHOCTU YCTAHOBKU MEAULMHCKOro
“3L4enns N ero roToBHOCTM K 6e3onacHoi paboTe akcnayaTauuu, BKIYas:

N. Copep>KaHve 1 nepuoAnYHOCTb TEXHUYECKOT0 06CNy>KMBaHNA, BKIOYAsS 04UCTKY
N 0e3NH(EKUNIO MeLUUMHCKOTO n3genns: CTEHT BHYTPUCOCYAUCTLIN p48 MW, B BapuaHTax
WCNONHEHMNS He NOLNEXUT TEXHUYECKOMY 06CNYXXUBAHUIO, OUMCTKE NN LE3NHPEKLMN.

b. MepeyeHb NpeaoCTaBneHHbIX NPOM3BOANTENEM MEeAULMUHCKOTO U3JeNns CBELEHNUNA,
Kntoyen n naponei 4ocTyna Heo6Xo4UMbIX 415 MOHTa)Xa U TeXHUYecKoro 06Cny>KmBaHus:
CTeHT BHyTpucocyaucTbiii p48 MW, B BapmaHTax MCNOMHEHUS He coaepxuT MO, ceegeHWiA,
K/loYein nam naponein [octyna Heo6XoAUMbIX 1S MOHTaXa W He MOANEXUT TEXHUYECKOMY
06CNY>XMNBaHWIO.

B. [MepeyeHbpacxofHbiX MATEPMANoB, a Tak>Ke npoueaypy Ux NpUMeHeHUs 1 3aMeHbl:
CTeHT BHyTpucocyaucTbiii pd8 MW, B BapuaHTax WCMOMHEHWUS HE COAEPXUT B cOcTaBe
pacxoAHbIX MaTeprasos.

. HeobxogumocTb KanubpoBku pAnsa obecneveHus Hagne>kalleid um 6e3onacHoii
paboTbl MEAULNHCKOIO U3JEeNNA B TEYEHUN CPOKa ero cny>k6bl: Ans MeauLUMHCKOro n3genus
CTeHT BHyTpucocyauctbli p48 MW, B BapuaHTax WCMNOSIHEHWA HET HeobXo4uMMOCTU B
KannbpoBke AN obecneyeHns Hagnexalleid 1 6e30macHoii paboTbl MeAMLMHCKOrO M3fenus B
TEYEHUN CPOKa ero Cyxobl.

0. MeToabl CHU>KEHUS PUCKOB, CBA3a@HHbIX C YCTAaHOBKOi, KanMbpOBKOW Wau
TeXHUYECKUM 06CNy>KUBaAHNEM MeAULUHCKOTO U3aenusa: [ns CHUXEHUS PUCKOB, CBA3AHHBIX C
ycTaHoBkoM MW CTeHT BHyTpucOCYAWUCTbIA p4d8 MW, B BapuaHTax WCNOJHEHWS cregyeT
BHUMATE/IbHO 03HAaKOMUTLCA C VIHCTPYKLUMe NO NPUMEHEHWUIO Ha AaHHOE W3Aenne, a Takke C
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WHCTPYKUMEN NO NPUMEHEHMIO, COBMECTHO mMcnonb3dyemoro nsgenus. MogpobHo B MyHKTe 9
«MHpopmaLns o NopsaaKe YyCTaHOBKM, MOHTaXa, HaCTPOiKN N KannbpoBKKN, HEOBXOAMMbIE ANA
BBOAA Meauuulickoro nsaenns B akcnayatawumio».

N3genne aBndeTcs O0f4HOpPa30BbIM W He nNojpasymMeBaeT TEXHUYECKOTro O06CAYyXMBaHUSA.
KannbpoBka TakK e He TpebyeTcsd, BCe HE0OXOAMMble HACTPOWKW YyXe npefycTaHOB/EHbI
NPON3BOAMNTESIEM.

X, WHdpopmauna o0 nepeyHe OCHOBHbIX XapakKTEepUCTUK N0 MNPUMEHEHUIO
MEANLUHCKOTO U34enna,ycnoBmaM TPaHCNOPTUPOBKN U XPaHEHNSA:

N3genme TpaHCNOpTWPYeTCA BCEMW BMAaMM TpaHCNOpPTa B KPbITbIX TPaHCMOPTHbIX
cpeAcTBax B COOTBETCTBMM C MpaBuMNaMu MepeBO3KU TPy3oB, AENCTBYHLMMM Ha TpaHCMopTe
[aHHOTO0 Buja.

Ycnosus TpaHcnopTupoBaHuA: M3aenvne cnegyeT TpaHCNOPTMpPOBaTb Mpu TemnepaType
Bo3gyxa oT +5°C pgo +35°C npuM OTHOCUTENbHOW BAaxHocTm oT 35% pgo 80%
(HekoHpeHcupytowancs) n atmocthepHom gaeneHun 500 - 1060 rla.

YcnoBua XpaHeHuda: TemnepaTypa Bo3gyxa oT +5°C pgo +35°C npu OTHOCUTENbHOM
BflaxxHocTM oT 35% 0 80% (HekoHAeHcupytowasca) n atmocpepHom gasnenun 500 - 1060 rMa.

XpaHUTb n3genne B ynakoBke npegnpuaTua-u3roToBuTeNs B CyxXxom, YUCTOM MecCTe, BLau
OT NCTOYHWKOB TEMIa U NPAMbIX COMHEYHbIX Ty4Yeil, NpN KOHTPONUPYEMOW TeMmnepaType.

Ycnosus akcnnayatauuu: Msgenve cnegyet NPUMEHATb NpWM TemnepaType Bo3jgyxa OT
+32°C po +42°C.

3. [lepeyeHb NPUMEHAEMbIX MPON3BOANTENEM MEANLUHCKOTO U3AENNA HALNOHANbHDbIX
cTaHpapToB: MeguuynHckoe nsgenme MW CTEHT BHYTPUCOCYAMCTbIA p48 MW, B BapmaHTax
MCMNONHEHNSA COOTBETCTBYET MeXAYHapO4HbIM TpeboBaHMAM CTaHgapTam M MeTofaM KOHTPONSA
B CTaHAapTax Poccuiickoin ®egepaynu:

b Co0OTBETCTBMWE MEAULUHCKOIO U34ena MEXX JYHAPOLHbIM CTaHjapTam

1 pN ISO 13485 2012: N3genua megmunHckne. CUCTeMbl MeHe)KMeHTa KayecTBa CuUCTeMHble
rrpeboBaHmna 4Na Lenei ypexynmpoBaHus

2. EN 1SO 14971 2012: Wsgenna MeauuMHCKue. TIpUMEHEHME MeHeIKMeHTa pucka K
MeANLMHCKUM N3LeNNAaM

d EN 62366 2008: V3genusa meguumHckue. MNpoekTUpoBaHMe MeAULNHCKUX U3Lennii ¢ y4eToMm
XCNNyaTaLMoHHO NPUroAHOCTH

ni

4. ASTM F 2063 2012: fedopMuUpyeMble HUKeNb-THTAHOBbIE CMJiaBbl C NaMATLIO GOPMbI AN
MeANLUHCKUX N3AeNNIA U XMPYPrUYecKUX MNaanraTos

5. EN ISO 14644-1 2015: YucTble NOMeLWEHNA U CBA3AHHbIE C HUMW KOHTPONMpPYeMble Cpefbl.
YacTb 1. Knaccngmkaumnsa YnctoTbl BO3LYXa MO KOHLEHTPAL MM YacTu,

6. EN ISO 14644-2 2015: YucTble NoMeLleHNA U CBA3aHHbIE C HUMW KOHTPOAMPYEMble CPefpbl.

YacTb 2. MOHUTOPWHT C LeNbio 0b6ecnevyeHns XxapaKTepmuCcTUK YACTbIX MOMELLEHWNIA, CBA3AHHbIX C
YMCTOTOM BO3AYyXa Ha OCHOBE KOHLeHTpaumum yactuy (1SO 14644-2:2015)

7. EN 1SO 14644-3 2005: YuncTble NOMeLEHNsS U CBA3AHHbIE C HUMU KOHTPOJMPYEMble CPEfbl.
Yacn>3. MeToabl UCNbITaHWUI
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10.

12.

17.

10.

20.

21.

22.

2.

24,

25.

26.

YTb

*)8)

YacTb 4. MpoetoLpoBaHmMC, CrPOKTLLULCLLO Y BIO L, B 3KCM/yaTaLmio
BO.

—r./r- ixveuvimynbic. ~nsigve TpeooBaHMs

BY | 2W8:UNHpopmalNe, ucTIWMARMANZTOTOBUTC; MAN; iAN ,

Mapgw ™ u3gennsx, NMKewax U B CONpoBoAaLlenbHon go.o™metnyn. W 1. 06i°

ul ISO 10993-1 2009: O uy eH , A6 =="T ""cKux 1/|3,£|,en|/||(|4;1-Ic;‘b’lc

B mncspge
_______ 'U' A 'u' X»»y.XivivmmA~tim ~;uc;KoB

F 160 00085 B8 B B e ——

TpeboBaHMs K OXpaHe 30POBbS YKMBOTHbIX

n3genmn. Yactb

n 2009: OueHKa“61MoNorMyeckoro aeicTems
A AnenoBaHUA U3LENNN, B3aMMOLERCTBYHOLWMX C KPOBLHO

2008AC2009: OugeHka

_Yapa” OctaTouHOe CoiepXKaHme SLLEHOKCKAA HCe A * KA,

LUl 1SO 10993-12 2012: OueHKa 61MoNornieckoro AeMcTBU e AUUMHCKNX BAeNMA” 4 A A A
MroToB/eHMe NPO6 N KOHMHO/bHLTE 06pasLbl K

LLI 1SO 10993-18 2009: OLieHKa 61OIOrMYECKOro

ViccnenoBaHme XMMUYECKX CBQIGTB MaTEoKanoH n
Ll ISO 10993-3 2014: OueHKa GULLIONNECKOro AeiCcTBMS
KaHLUu,wWn m ,, Kon, wl
Ha3" "M H

w 1SO 11607-T2LU:"Ynakowa
N N r N TM

pousBoacTBa Yactb 1 TpeboBaHMA K MmaTepukam, 6 a p
|CTCpI/II'IVI3LLITVII/I 1 cucTeMaM ynakoBKu pbCPHLIM  cucTeMal™
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29.

30.

3L

32.

33.

IX.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Howm

EN ISO 11607-2 2006: YnakoBKa MeAULMHCKNX N3AENNIA, CTEPUNN3YEMBIX Ha 3aBepLUatoLLei
CTagunm npoussoacTBa. YacTtb 2. TpeboBaHMA K OLEHKM NPOLECCOB (OPMUPOBaHMS,
rmeTnsaym n cbopkm

EN 868-2 2017: MaTepuanbl M CUCTEMbl [AHSA >TLaKOBKM MeAMUMHCKUX *nOgxjB.
npefHasHavyeHHbIX 405 cTepunnsauun. Yactb 2. YnakoBka Ana crepunusauuun. TpebosaHus u
METOAbl MCMbMaHWA

ASTM F 1980 2011: CTaHAapTHbK PYKOKAALLME YKa3aHMA N0 YCKOPEHHOM)' coCTapMBaHuto
CTePWbHbIX 6apbA3HbIX CUCTEM MEANLMHCKUX N3aenunii

ASTM F 1608 2009: CtaHadraas mMetoauka mcnbiTaHnin Ha MHigx)6HOHonidecKHft knacc
nopucToto >T1akoBOYHOro MaTepuana (MeToA KamMepbl BO3g4eiicTBuA)

ASTM F 1886/F 1886M 2016: CraHfgapTHas MeTOAWLW MWCNbNaHUa [ANA OnpejeneHns
LLeNIOCTHOCTKM WBOB rabkoil ynakoBKM NocpescTBOM 0CMOTpa

Ifponccc ctepiljieiluiuni

EN 556-1 2001AC2006: CThunnsaums MegUuUNHCKNX M34ennii. TpeboBaHNA K MEAULMHCKUM
n3gennam Kweropuu “ctepunbHble”. YacTb 1. Tpe6oBaHMA K CTepuaM3auum ynakoBaHHbIX
MefraliHeKux n3gennii

EN ISO 11135 2014: CTepunusaumns MegnmuMHCKoOW npogykummn. draneHokcui. TpeboBaHusa K
pa3paboTke, BanMaauMm U TeKyLlemy YnpaBieHUIO MPOLECCOM CTepunm3aunmn MefuLUHCKUX
n3gennii.

EN ISO 11138-1 2017: CTepunnsayma MegnLNUHCKON NpoayKunnu. Bruonornyeckmne MHLNKaTopbl
YacTb 1. O6bwme TproBaHms

EN ISO 11138-2 2017: CTepunusaumsa MeguLUMHCKON NpoayKUuMmn. Bnonornyeckme MHAMKaTopsbl.
YacTb 2. buonornyeckne NHAMKaTOpb! 41 METX30B CTEPUNIN3aLLUN OKCULOM 3TU/IEHA

EN ISO 11737-1 2006 AC2009: Ctepunnsaumsa MeguumMHCKNX nsgenuii. Mnspobmnonormyeckme
meTogbl. YacTb 1. OueHKanonynsaumm MUMKPOOPraHM3MOB Ha NPOAYKLUK

EN ISO 11737-2 2009: Ctepunusaymsa MeguUMHCKNX n3genmii. MMKpobmonornyeckme MeToasbl.
YacTb 2. icnbnaHus Ha CTepuibHOCTb, MPOBOAMMbIE NPY BaNnAaLmMy npoLecca cTepuansaunm

e COOTBETCTBUE MEAUUMHCKOTO M3AeNnNs cTaHfgapTaM U MeTOAbl KOHTpOAA B
Poccuiickoin ®epgepauunn
A ! A : ! Y

FOCT P 50444-92 «[Mpwubopbl, annapaTbl U o060pyfoBaHWe MeauuUUHCKMe. O6Wune
TeXHUYECKUNEe YCNOBUA»

FTOCT P WCO 14630-2017 «WmnnaHTaTbl XWpPYpruyeckme HeakTUBHble. O6LWMe
TpeboBaHUA»

FOCT P NCO 25539-2-2012 «WMmnnaHTaTbl cepheyvyHo-cocyaucTtole. BHyTpucocyauctele
nMmnnaHTaTbl. Hactb 2. CoCcyancCTble CTEHTbI»

FOCT 31814-2012. «OueHka cooTBeTcTBMA. O6WMe npaBuna oT'6opa o6pasuos Ans
MCMbITAHU NPOAYKLWUU NPU MOATBEPX/EHNUN COOTBETCTBUAY

FOCT 31214-2016 «W3penusa meaumuuHckme. TpeboBaHua K obpasuaM U LOKYMeHTauuu,
npefocTaBnseMblM Ha TOKCMKOIOTMYEeCKNE, CAHUTAPHO-XUMUYECKUE UCNbITAHUSA, UCMbITAHUA
Ha CTepPUIbHOCTb U MUPOTEHHOCTb»

FOCT ISO 10993-1-2011. «W3penna meauumHckue. OueHKa 6MOMOrMYeckoro Aencreus
MeAULUHCKUX n3gennii. Yactoe 1. OLeHKa U uccnefoBaHus»

FOCT ISO 10993-4-2011. «WN3pgenus meauumHckue. OleHKa 6MONOrMYeckoro AeincrTeus
MeaULUUHCKNUX n3gennii. YacTtb 4. iccnegoBaHue n3genunii, B3aMmMo4eincTBYO WX C KPOBbIO»
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10.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

rr

14,

25,

26,

'OCT ISO 10993-5-2011 MN3penus meauumHckme. OueHKa 6100
1eAHUMHCKNX n3gennun. Yactb 5. MccnefoBaHUsA Ha LMTOTOKCMUYHOE
'OCT 1SO 10993-7-2016. N3penuns meanumHckmne. OueHKa 6ronorm
|cowwwcknx usgennin. Yacte 7. OCTaTOYHOE CcoOfepXaHue 3Tun

cnm3aumm

eXIm 1SO 10993-10-2011. N3penusa meguumHckne. OueHka 6|/|onorvm-
MEOULMHCKUX  13[eNniA. YacTb 10.  WccneposaHus  pas,
CEeHCUOUIN3NPYIOLLLErO AeCTBUS _

OCT ISO 10993-11-20M. «WM3genna megumumHckue. OueHKa 6u
fJencTBma  MegumuMHCKMX usgenuin. Yacte 11. WccnepoBaHme o06uietoa
AencTens»

FTOCT ISO 10993-12-2015. «WM3pgenusi meanumHckme. OueHKa 6uonon
AencTBuA MeAUUMHCKMX u3genuii. Yactb 12. MpurotoBneHne npo6 uM KoHTA
obpasubl»
FOCT ISO 10993-17-2011. N3genna megmumnHckmne. OueHKa 61M0Norn4eckoro ge
MeAUUMHCKMX m3dennin. YacTb 17. YcCTaHOBNEHME MNOPOroBbIX 3Ha4eHMe
BbIMbIBAEMbIX BELLECTB

FOCT ISO 10993-18-2011. N3genna megmunHckme. OueHka 6|/|onor|/|quKoro felk
MeANLMHCKNX n3genunii. Yactsb 18. MiccnegoBaHne XMMUYECKUX CBOMCTB MaTepuany
FOCT P NCO 15223-1-2014 «WN3penns meguumHckue. CUMBO/bI, NPUMEHSEMbIE'
MapKUPOBaHUN Ha MELUUMHCKMX W3LeNNAaX, 3TUKETKAX W B COMpOBOAWTENe
[OKyMeHTaumun. Yactb 1. O6uwme Tpe6oBaHUA»
FOCT ISO 11607-1-2018 «YnakoBKa ANA MeLUUMHCKUX W3LeNNIA, NoAnexall»
(hMHULWHON cTepunu3aunn. YacTtb |. TpeboBaHUs K maTepuanaM, 6apbepHbIM cUCTEMaM
ANa cTepuan3anmm N ynakoBoOUYHbIM CUCTEMAM»

FOCT ISO 11607-2-2018 «YnakoBKa ANa MeAUUMHCKUX W3aenuid, NoAneXaHHs
(UHUWHOWA cTepunmsauun. Yactb 2. TpeboBaHWA K Banujauum npoLeccos
(hopMupoBaHUA, repmeTnsaLuu 1 cHOPKN»
FOCT ISO 11135-2012 MefauuuHCcKue wusgenus. Banupaums n TeKywWid KOUTPO.M,
cTepunnsaunm oKCULoM 3TuneHa

FTOCT EN 556-1-2011. Crepunusaums MeguULUMHCKUX W3aennin. TpeboBaHus K
MEeAULMHCKUM U3LeIUAM KaTeropumn ctepusbHble. Yactb 1. TpeboBaHUA K MeAULUHCKUM
N3aenuam, Noanexxawn.m GUHULWHON CTepuam3aLun
FOCT ISO 11138-2-2012 CTepunn3auuns MeLUMUUHCKOW npodyKuun. Buonornueckue
nHgukatopel. Yacte 2. buonornyeckue WHAMKATOPbLI AN CTepUIA3aLMUM  OKCUAOM
aTuneHa

roCcT 1ISO 11737-1-2012 Ctepunusauus MeANLUHCKNX n3genui.
Mukpobuonornyeckme metofbl. Yactb 1. OueHka nonynsuMm MUKPOOPraHUM3MOB na
npoAyKuum J
FOCT P 52770-2016. WN3pgenus megmuuHckune. TpeboaHusa 6Ge3onacHocTn. MeTogbl'
CaHUTAPHO-XUMUYECKMX U TOKCUKOMOTMYECKUX MCMbITALLLL !

FOCT 25375-82 «MeTofbl, CPeACTBa U PEXMUMbI CTEPUNN3ALNN U Le3NHDEKL N H3/E.3MiA:
MCLALMHCKOro Ha3HavyeHns. TepMUHbI 1 ONpeseneHuns» j
FOCT ISO 14971-2011 WN3genusa meguuuHckue. NMpuMeHeHWe .MeHeMK*MeHTa pucka K
MEANLMNHCKUM U30eNNAM [
FOCT P M3K 62366-2013 W3genua MefuuUMHCKUeE. [poeKTupoBaHue MeSUUUHCKUX;
n3Lennii ¢ y4eToM aKcnnyaTayMoOHHON NPUrogHOCTH j
"OCT NCO 14698-1-2005 YucTtble NOMeLLEHMA U CBA3AHHbIE C HAMWU KOHTpPONMpyeMble!

:peabl. KoHTponb 6uosarpasHeHnin. Yacts 1. O6wme npuHLMNbE 1 METO/bI i
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Mun CTell BHYTPUCOCYAUCTHLIA p48 MW, B BapuMaHTax WMCNONHEHWUS NOCTaBNAeTCs B BUAe
0flHOPa30BOr0 CTepunbHOTro u3fenus. CTeHT BHYTPUCOCYAMCTHLIA p48 MW, B BapuaHTax
MCNOSIHEHMWS YNaKOBaHbl B PUHULWHY YNaKOBKY A5 CTEPUAN3ALUN U CTEPUTN30BAHbBI FA30BbIM
MEeTOAOM CTepUNu3aLum oKCMAOM 3TUNIeHa. B cnydyae HapyWeHns cTepubHO YNakoBKY n3aenve
3anpew,eHo  MCMONb30BaTb W HEO6XOAMMO HeMeAseHHO YTWAM3UPOBaTb. [10BTOpHas
CTepunmsauna M3fenns NpPUBOAUT K BbICOKOMY PUCKY 3apaKeHUs nayueHTa U K yXygLeHuwo
paboumx xapakTepuUCc3nK nsgenus.

13. UHdbopmayna o nopagke o06paboT KN MEAULWHCKOTO U3LeNNsA 4N er0 NOBTOPHOTO
ncnonb3oBaHnA: M3fenve nocTaBnAeTCca CTEPUNBHBIM U He MOANEXUT 06paboTKe, fe3nHpekLmun
WM MNOBTOPHOW cTepunusaumu. locne MCNoNbL30BaHWS W3fenne 3anpeleHo K MOBTOPHOMY
MCMONb30BAHUID W NOANEXUT HeMeAnewwin ytunusaumn. J1to60e NOBTOPHOE MCNONb30BaHUE
n3genua MNpPUBOAMT K BbICOKOMY PUCKY 3apaXeHWd nayumeHta M K yXy[WeHWo pabouunx
XapakKTepucTuk nsgenus.

14. NHdhopmaymio, Heo6XOAMMYI N8 UAEHTUPUKALUM MEAULUHCKUX W3aennin c
Lenbl noayyeHus 6e3onacHoi KoOMOGMHaUMM, U MHPOPMaALN 06 M3BECTHbLIX OTPAHUYEHNAX
Mo COBMECTHOMY WCNONb30BaAHWIO MegUUMHCKUX wusgennii: B nyHkte 8. «OnucaHue
NpUHAANeXHOCTel, MefULUHCKUX W3Aennid, WUCMNONb3YEMbIX COBMECTHO C 3afBNEHHbIM
n3fenmem», ykasaHbl n3fenus, ¢ KotopbiMyu CTEHT BHYTPUCOCYAUCTLIA p4d8 MW, B BapuaHTax
MCNOMHEHWSA MOXeT WCN0Nb30BaTbCA COBMeCTHO. Bclo Heobxogumyto uWHGopMauui no
MCMNONIb30BAHUI0 N WU3BECTHbIX OTPAaHUYEHUAX MOXHO HATU B MHCTPYKUMAX NO MPUMEHEHWUIO,
npunaraemMblX K KaXXgomy MegnunHcKoMy nsgenuto konaHum phenox GmbH («peHokc 1'M6X»).

75. NHgopmayma o npupoae, Tune, a Tak>K e 06 MHTEHCUBHOCT U M pacnpeaeneHum
W3Ny4YeHUs B Npouecce akcnayaTauuum meamuymHckoro usgenus: He npumeHumo. CTeHT
BHYyTpuUcocyaucTbliii p48 MW, B BapuMaHTax UCNOJHEHWNS He ucnonb3dyer PU-aHepruio, nostomy
He MOTYT C03JaBaTb 3/IeKTPOMArHUTHOTO NOMA U ero NoMex.

16. NHpopmayns omepax NpegoCcTOPOIXKHOCT U, NPeANPUHUMAEMbIX B Clyvae:

A. HencnpaBHOCTWN MEAULWHCKOTO n3genns, cb6os B ero paboTe MNU OTKNOHEHUI B
(PYHKLWOHMPOBAHUMN, KOTOPble MOTYT BAWATbHL Ha 6e30MacHOCTb MEAULUHCKOTO U3genus, B
TOM 4ucne onpeAenseMbix Mo BHEW HUM npu3Hakam: Cnepyet o6patutbcsa K MyHKT>' 10 gns
Nony4YyeHUs MHGHOPMaLWU MO BbIABAEHUK BO3MOXHbIX HeWcnpaBHOCTell, cb6oeB B paboTe unu
OTK/IOHEHWI B PYHKLWOHMPOBAHUN, KOTOPbIE MOTYT NOB/ANATL Ha 6€30NaCHOCTb MEAULUHCKOTO
N3fenns, B To Yuciie onpefenseMblX Mo BHEWHUM NPU3HAKOM /19 BOSMOXXHOCTU UX YCTPaHEHUSA.

6. Bo3geiicTBUA HAa PYHKLMOHMPOBAHNE MEANLUHCKOTO M3AENNS BHELW HUX haKTOpPOB,
CBAI3aHHbIX C MPUMEHEHMEM MEAWLWHCKOro u3genna B KOMOWHauwWum c Apyrumu wmeq.
nsgennsmun: CnegyeT 06paTUTbCA K WMHCTPYKUMAM MO MNPUMEHEHUIO K W3AENUSM, KOTOpble
MCNONb3YKTCA COBMECTHO ¢ MW CTeHT BHYTpucocyaucTtoliin p48 MW, B BapmaHTax UCNOHEHUS
(MYHKT 8. NHCTPYKLWM MO NPUMEHEHUIO).

B. Pwuck 3NIEKTPOMATlrHMTHbLIX MNOMEX, CO34aBae€MblX MeOUWUWHCKUM n3pgennem,
okasblBato W e BAMAHWE Ha Apyroe o6opyaoBaHue: He npumeHnmo. CTEHT BHYTPUCOCYAUCTbIN
p48 MW, B BapnmaHTax UCNOMIHEHNUS He ucnonb3yeT PY-aHepruio, No3aToOMy He MOXeT C03/4aBaTb
3/1eKTPOMAarHUTHOrO MONSA U ero NoMex.
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17. Mpepynpe>k feHuns n MEep bl npefocTOPO>XXHOCTMU, npeagnpuHumMan
noTpebnTensaMn Npu NPpUMEHEHUN Me[. U3gennsa, cogep Kk allero nekapcTBeHHOe cpeal] Aa

AN MEeAUUUHCKOTO MPUMEHEHNS, MaTepuanbl, KOTOPble ABNSAK T CA KaHueporeHamu un 4

He npvMeHnmo. CTeHT BHYTPUCOCYAUCTbIA p48 MW, B BapraHTax UCMOJIHEHUSA He COLEPXY

cocTaBe W3[eNns NeKapCTBEHHble CpeAcTBa, (apmaueBTUYecKue cyb6eTaHummn, Matepu”
XWBOTHOFO  WAM  YeNOBEYECKOTO  MPOUCXOXKAEHWUSA,  MaTepuanbl, KOTOpble  SABNANO|
KaHLEPOTreHHbIMWN, MyTareHHbIMW, TOKCUYHBLIMK, BO3MOXXHOE BblA€/IEHNE WM  BbIMbIBaB \01°
KOTOPbIX MPUBOAWUT K CEHCUOUNM3ALMN, annepriyeckoil peakumm U oTpuLAaTeNIbHO BINSET

PENPOLYKTUBHYHO (YHKLHO.

19. ndopmauns 06 obcToATENbCTBAX, NPW KOTOPbIX NOTpebuTens [OMKL,
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C MeaMUMHCKMM paboTHukom: K3genne wmcnonib3yeTca TOMbK®
KBaTVIdJVILI,I/IpOBaHHbIMI/I n cneynasbHO 06yHEHHbIMVI BpavYamun-crneunasinCtammn B 06naet
WHTEPBEHLVMOHHOW HeNpopaguonorum wu/vam WHTEPBEHUMOHHOW paguonorum  (ycTaHoBkal
nMmnnaHTata AO0/HKHa OCYLWECTBAATbCA TONBKO B MEAMLIMHCKUX YUpPEXOEHUAX B yC}'IOBVIFIX!
KOHTPONbHOW  PEHTIEHOBCKOW  BM3yanusaLuKW, rAe BO3MOXHO OKa3aHMe  SKCTPEHHOIA!
MeAULMHCKON nomolum). Bpay mav vHoe KBaIM(ULMPOBaHHOE /MLO, HasHavyeHHoe phenox
GmbH, fonxeH OCyLWEeCTBMTbL Ha30p MUHUMYM 3a TPEMS onepauusMu ¢ NpUMeHeHneM p48, xof
N pe3ynbTaTbl Onepauunin 4OMKHbI OblTb 3aJ0KYMEHTUPOBAHbI. Y CNOBUSA NPUMEHEHUS: NeYebHble
n neqe6H0—np0(pmnaKqueCKme MeQNUMHCKNE Yy4pexxaeHnda, TONIbKO MO HasHa4YeHUK Bpada-
cneumanncTa.

20. WHdpopmauna o0 nepBoHayanbHOM BbINYyCKe MAM MNOCNefHeM nNepecMoTpe
aKcnAyaTalLUWOHHON JOKYMEHT alnm:
MepBOHaYanbHbI BbINYCK 07/2017
lNepecmoTp 07/2019

21. TopsafoK v ycnosua yTunmsaumum Man YHUYTOXK eHUU MELULUHCKOTO un3fenunsa:
YTUnnsaumio n3genus npoBogmTe B cooTBeTcTBMM ¢ CaHlnH 2.1.7.2790-10 gns 0TX040B Knacca
b (snugemmnonormyeckn onacHble oTxoAbl). Iocne annapaTHbIX cNocoboB 06e33apaXkMBaHUs C
NPUMEHEHMEM (PU3NYECKUX METOLOB M U3MEHEeHWUS BHELUHero BuAa OTXOAO0B, WCK/IHOYatOLLEro
BO3MOXHOCTb MX MOBTOPHOIO MPUMEHEHUS, 0TXO0Abl KNaccoB b MOryT Hakan/mBaTbCsl, BPEMEHHO
XPaHMTbCS, TPAHCMOPTUPOBATLCA, YHUUTOXATbCA W 3aX0paHMBaTbCA COBMECTHO C OTXOAamu
Knacca A (3nugemuonoruyeck 6esonacHble OTXOAbl, MO cocTaBy npubavmxeHHble K TBO).
YnakoBka 06e33apaXXeHHbIX MeAULMHCKMX OTXOA0B KaccoB b A0/mMKHA MMeTb MapKMpOBKY,
CBUAETENbCTBYIOLLYO O NpPoBefeHHOM 06e33apaKmBaHUM OTX0A0B. B cnydyae, ecnv y mnsgenus
Oblna MOBPEHCAeHa YMakoBKa A0 MCMO0/b30BaHUA, MO0 WUCTEK CPOK TFOLHOCTU W3Lenus, ero
Heo6Xx04MMO YTUIN3UPOBATb B TAKOM XXe MOoPsALKe U YCNOBUAX.

22. FapaHTUn:
Cpok rogHocT - 1rof. CpoK cCoxXpaHeHusa CTepusibHOCTU - 1rog,
ALpec fna npueMa peknamaLuii:
OO6LLEeCTBO C OrpaHNYeHHON OTBETCTBEHHOCTLIO «LieHTp MeprHaTanbHOn MeanuyHbl»
FOpuanyeckunii/dakTnyecknii agpec: 109004, r. Mocksa, ToBapuLeckuii nep., 4. 20, cTp. 4
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MHH 7709063317, KMM 770901001, OKMO 40286236.
MponssoagnTens:

At phenox GmbH («heHokc TM6X»), Lise-Meitner-Alice 31,44801 Bochum, Germany
Ten./®akc: +49-234-36919-0 info@ phenox.info

23. NHpopmauusa, npumeHsaeMmas HaynakoBKe:

MaTepuanoMm CTepUNbHON YNakKoBKU fBNseTC NakKeT M3roToBMeHHbI n3 Flexopeel® Tyvek

g =

1073B ¢ komno3utHoi nneHkoh PET-O/PE 12/50, npow3BoacTBa KomnaHum Coveris
PEEX1BEE8(ABcTpusa). CTeHT BHyTpucocyauctblii p48 MW, B BapumaHTax MCMNONHEHUS B
KonnyectBe 1 WT. NnocTaBnfAeTCA 3anliCcCOBaHHbIMW B UHAUBWAYaNbHbIA nakeT Tyvek KoTopblii
ABNAEeTCA QUHUNLION YNAaKOBKOW ANS CTEPUAN3ALMN M MOMeWaeTca No 1WT. B UHANBUAYANbHYIO
b KapTOHHYI0 ynakoBKy. K KaXAoMy uW3fenuto npunaraetca WHCTPYKLMA NO MPUMEHEHMUIO.
Ynakoska cooTBeTcTByeT ISO 11607.

4 MpumeyaHue: MapKMpoBKM Ha MW3genne pasnmyarTca  MNokasaTenaMum  TEXHUYECKUX
XapakTepucTuK Ana Kax o otaensHoih mogenn. OCHOBHAas MHGpOPMaLUsa 0CTaeTCd HEM3MEHHOMN.
MapKnpoBKa Ha YynakoBkKe (QUWHWUWHONW cTepunmsauum WUAEHTUYHA MapKWpoBKE Ha
WHAW.BUA>'anbHON KapTOHHOW yMaKoBKe.
Mapkuposka MW cofepXuT crefyowyw nHpopmayuto:

HanmeHoBaHWe n MOAeNb U3LENNA;

Mogpens;

NHpopmaumsa o nponssogutene;

NHpopMaLmnio 0 TEXHUYECKUX XapaKTepucTuKax n3genns, Bknoyas:

1 CxemaTnyeckoe nsobpaxeHue nsgenus;

2. Makc, guameTtp cocyfa (MM);

3. [nvHa cTeHTa npy MakcuManbHOM AvameTpe cocyfa (Mm);

4, CoBmecTumblii mukpokatetep 0,021 groima (gnuametp 0,53 mm);

5. MwuH. OunameTp cocyga (Mm);

6. [OnuHa cTeHTa Npu MMHUMaNbHOM AnameTpe cocyfa (MM);

7. OnvHa B paccnabfieHHOM COCTOAHUMU (MM);

8. OunameTp B paccnabneHHoOM cOCTOAHUMN (MM);

9. OnnHa B mukpokateTepe 0,021 groiima (guameTp 0,53) (Mm);

10 Ovnametp B mMukpokatetepe 0,021 pawoiima (CoOTBeTCTBYeT AMameTpy COBMeCTUMOrO

Mukpokatetepa 0,53 mm);
Homep no kaTanory;
Homep naptuu;
[aTy ncrteyeHms cpoka rogHoOCTH;
KonnuecTso;
CTuKepbl gna spava;
A TakXe cneaytowme ycnoBHble 0603HaYeHUS:

REF Homep no kaTtanory

wT Homep naptum

Mcnonb3oBaTh A0

C:€ Mapkuposka EC
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Urkundenrolle Nr. 496 / 2QlQ

Vorstehende Unterschrift des mir von Person bekannten

Herrn Dr. Hermann Monstadt, geb. am 19.02.1962,
geschaftsansassig: Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum

handeind nicht im eigenen Namen, sondern als einzelvertretungsberechtiqter
Geschaftsfuhrer der

Phenox GmbH,
eingetragen im Handelsregister des Amtsgerichts Bochum unter HRB 10388,

beglaubige ich als heute vor mir, im Hause Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum,

Wolhjnt i{_:h mich auf ausdruckliches Verlangen des Unterzeichneten begeben habe
geleistet.

ie Frage des Notars nach einer Vorbefassung im Sinne des 8§ 3 Abs 1 Nr 7 BeurkG
urde verneint.

~htbescheimge gem. 821 Abs. 1 Nr. 1BNotO aufgrund Einsicht in das

H ™K Bochumvom heutigen Tage, dass vorgenannte Gesellschaft
dort ~ r HRB 10388 eingetragen ist und durch Herrn Dr. Hermann Monstadt als

GeschWtsfuhrer einzein und von den Beschrankungen des § 181 BGB befreitvertreten
werdenllann.

Bochum, d%04. November 2019

G:\Notariat\8-VeT Tierke\l-UB\PhenoxMonsladt 496-2019.docx .
Seite 1von 1
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MepeBof C aHIIMIACKOTO 1 HEMELIKOTO Ha PYCCKMIA 3bIK

[MepeBog Hagnuceit v neyaTen Ha gokymeHTe «MHCTPYKLNAMO MPUMEHEHWIO,
CTeHT BHYTpPUCOCYAUCTbIN p48 MW, B BapuaHT ax UCMOMHEHNSA», NPeACTaBNEHHOM Ha
pycCKOM fA3blke]

YTBEPXAEHO

Ovnn. nex. Mepmad MoHwTaar (Hermann Monstadt),
ynpaBnsoLwWwmii JUpeKTop

«heHoKe Mv6X» (phenox GmbH)

Inognucs! 04.11.19

[MeyaTb KOMMAHUK:

«(CHOKC»

«hemokc MM6X» (phenox GmbH)

| epmaHus, 44801, r. Boxym, npocnekT JIn3sl MaiiTHep, 31
(Lise-Meitner-Aliee 31. 44801 Bochum. Germany)
VvwWw.phenox.net]
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Homep B HOTapuanbHoM peectpe 496 /2019

HacToswmm s NoATBEPXK/4ato BbllLeyKasaHHY NOANUCh NKLA, MYHOCTb KOTOPOro
YCTaHOB; IeHa:

O-p | epmaH MoHwTagT (Dr. Hermann Monstadt), gata poxxaeHus: 19.02.1962,
agpec mecta paboTbl: 44801, r. Boxym, npocnekT J/insbl MainTHep. 31 (Lise-
Mekner-Alee3 1.44801 Bochum),

,D,EVICTByPOU.LEFO He OT CBOEro MMeHW, a B Ka4eCTBe reHcpaTbHOIro AMpPeKTopa C
npaBoM €ANHO/TNYHOIO NpPeacTaBUTENLCTBa KOMNaHUN

«®eHoKc MM6X» (Phcnox GmbH),

3aperncTpupoBaHHO B TOPrOBOM peecTpe panoHHOro cyga r. boxym nog
perucrpaymMoHHbIM Homepom 10388.

Moanuch coBepLleHa B MOEM MPUCYTCTBUM B O0huce KOMMaHUK, pacrnonoXeHHOM Mo
agpecy: 44801, r. boxym, npocnekT Jlusbl MaiiTHep, 31 (Lise-Meitner-Allee 31.44801
Bochum), Kyfa s HanpaBunca No HenocpeLCTBEHHOMY TPebOBaHMIO NOANMNCAHTA.

Ha Bonpoc KacatenibHO 3aMHTEPECOBAHHOCTM }OTapuyca B NpeameTe HOTapuanbHOro
[eNCTBMSA COrnacHo NyHKTY 7 yactu 1ctaTby 3 3akoHa ®PI™ «O HoTapuanbHOM
YAOCTOBEPEHUW» BbllleyKa3aHHOe NNL0 OMBETU/I0 OTPULATENbHO.

A CBULETENLCTBYIO COMMacHO NyHKTY | yactu | ctatbm 21 ®deaepanbHOro nonoxeHns «O
HOTapumarte» Ha OCHOBaHWM NPOCMOTPa TOProBOrx) peectpa paioHHOro cyaa r. boxym ot
CEerofHALLHEro fHf, YTO BbILLEYNOMAHYTAsA KOMMaHWA, 3aperucTpupoBaHHas nog

per ucrpauoHHbIM Homepom 10388, MOXKeT 6bITb NpefCcTaB/eHa eqUHOIMYHO A-POM
"epmaHoM MoHwTagTom (Dr. Hermann Monstadt) B KauyecTBe reHepasibHOro AupeKTopa un
0CBO6OX/eHa OT OrpaHnyeHunii ctatbi 181 Mpax4aHCKOro Koaekca.

Boxym. 4 Hos6ps 2019 T.
[TucHeHas neyaTb:
MoxeH MoproH-®aHeHwWwTHX (Jochen Gorgon-Fahnenstich),

HoTapuyc B r. boxym]

Inodnuchl
HoTtapuyc

G:\Notariat\8-Vermerke\l-UB\Phenox Monstadt 496-2019.docx Ctp. 1u3 1
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AnNocTunb
(MCaarckas KoHBeHUMs OT 5 okTA6ps 1961 r.)

1. CtpaHa: depepatusHaa Pecny6ivka MepmaHms

HacTtosAwwmii ouumanbHblii JOKYMEHT

2. nognucaH Hotapuycom oxeHom Iopro-®arerwTnxom (Jochen Gorgon-Fahnenstich)
3. BbICTYNaloLLMM B Ka4eCTBE HOTapuyca,
4 cKkpenneH neyaTbld HoTapuyca VoxcHa [opron-daHeHwTtuxa (Jochen Gorgon-
Fahnenstich) B r. Boxym
Y 0OCTOBEPEHO
5 BT. boxym
6. 06.11.2019 r.
7. TNpepcenatenem OKPY>KHOTO cyAa B I. boxym
8 >@1 E-982/2019
9

LLtamn/neyvars: 10. Mognwucb

[TucHeHas neyaTs: n.o.

OKpY>XHOIA ¢y . Boxym]

/nognuce!
Kponnb (Krol1)
Buue-npe3ngeHT OKpyXHOro cyaa

MepeBof, C aHINIACKOTO N HEMELLKOTO Ha PYCCKUIA S1:LLIK BbIMOHWIA NepeBogUMK
laigeposa Onbra MiropesHa
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A, ConuH Bagum Hwukonaesuy, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBWAETENLCTBYHO MNOAIMHHOCTb
nognucu nepesofunka Maingeposoit ONnbrn MIropesHbl.

Moanuce caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.

JInyHocTb NofnucasLUero AOKYMeHT yCTaHOB/eHa.

3aperunctpupoBaHo B peectpe: Ne 77/883-H/77-2019-10-1710.

B3bickaHo no Tapudy: 100 py6. 00 Kon
YnnayeHo 3a OKasaHue ycnyr npasoBp epa: 200 py6. 00 Kon.

B.H.ConuH

Bcero npowH” "Bano*
rrponymnepoBa

iCTOB
Poccuiickas @4, sl $Swyc /

Mopog MockBa
TpeTbero gekabps AgBe ThiCAYM feBATHAABKW Oro roga

A, ®epoposa Jliogmuna HuKonaesHa, HoTapuyc ropoA“MOCKBbI, CBUAETENbCTBYHD BepPHOCTb
KOnuu c NpefCcTaBNeHHOro MHe [OKYMeHTa.

3apernctpupoBaHo B peectpe: No 77/577-H/77-2019-2-2408.

MpoLLHYpPOBaHO, MPOHYMEPOBAHO W CKPENeHo neuvatbio 32 (TpMALaTh AB>) NMCTa.

AMASBHDe0poBa
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Notar Bernd Soerget Kdn”~straSe 20
70173 Stuttgart

Telefofi 0711 /799 7 99 03
Telefax 0711/2 26 19 14

BEGLAU8S8IC £ ABSCHRIFT

Die Abschrift stim hi n>t Urschrift ubei™Nin.
Stuttge*t, d«f- .i, f,.0-orfiber 2019

nla
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phenox GmbH
Lise-Mett(«sf ee 31
4471 Bochum, Germany

Kritlsche WUrdigung der Gebrauchstauglichkelt

Ookumemen-Nf.:

Revistofi:

Verfasser:

Projekt- oder Produktname:

pA8MW

POLWS
C
Nid<Kr%er

p48 MW (HPq (Prpjekt-Nr. 039 W T Ly

Freigaben

Nick KrQ” r 24T .21

E~Mum

X /" tefan Rofte 24.111.2018
-*PrdJektleiterF&E Datum

VoikerTrQsken 25.09.2018
htm m LW Datum

Brftta Cyion 24.*».2018

OM/RA

Dr. P~ ra Brodcfetd 26.09.2018
leitungCA/Marketing Datum

RaffHmms 24,09.203LL
GF CXwn

Hoto Pracht 24.09.2018
Tw/T Datum

Or. Hermarm Morts It 24.09.2018
GP/SiBeMP i~tum

Elngegangen per E-Mail mn 26.(”.2018
FD1395C Kritische Wikd”~tmg lvon 22

Gebrauch”™uglichwW p48 MW
VL-082A
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1 Zweck und Geltungsberelch

XN Zw etk

Die yoHiegemle kHtische Wiit™~ung dim Gebraticb”*ugHchkeit des Pmduktes p48 MW (HPC) Ffow
Modulation Device fasstalle Aspekte derGebi”uchstai™t/ tteit zusammen und wOrd”t diese Kritiscti.

Dieser Bericbt ist Teil des phera»{-Risikomana”*nents”~e*m.

Dieser Bericht wird im Falle von sfenifcnt” Onderufui«n Oder Ete”>n“>n immer wiecter akt/isleft.
i.26eming$treidi

LLle folgende WBfdi~~r~gBt LUr das Produkt p48 MW {historisch auch \mrz ,,p4S™" g”*namitl ond seine

Mod"™%rd6en. Mit der Anderun”~meldiur™ 03. Rexdsion € dteses Pokuments) ist die WPC-
Beschfphtete Variarvte p48 MW HPC und seine Model™rdgen ™ nfoils mi~ltend.

2 Zusammenfassung

Die Gelwauchstauglichkeitsanforderungen wurden systematisch”*miR £N 6236G-1 anhai”™ elr™s ge-
fShrdur™as™”™i Senutzw/Ns*Szenarios fes™elegt LW T deratjf abg/ettete vsri~frs™toe Hw-
zuinfehler w N in der Desl”™v nbl Anwaidun”™-"ikoansdyse analystert und ~ine Auf-
treten”ahi”™heinlicHkelt, wenn m”iich, dutch konstrukdv™ Ma”\iahmen oderSchutzmaSnahmen in
dm Hemeflung und am Produkt ralnimiert.

ZusatzHdi dazu wurdfe firgetegt, dass dim p4$ MW (HK:J Pr<Kluktrethe tm von AnwetK”n, die mit
der DurdifOhrtmgvon neuroendova”utSren Prozeckiren vertraut und geschuh stnd, an”*vemiet wer-
den cterf. Atrf dem label bm . in der Il4i sind, LUl Srurwilage des ge”*hrdur/sfeasieftmi teutfungs-
Szenarios, weltere Hinw/se fib-d m Anwender angebradit, z.B. Beschi”™ui”™ wie das Produkt korrekt
anzinwenden ist Eine ~naue Beschreibur”™ der mnzeinen MaBnahmen {undwm sie Jnteiis zur Risiko-
minimieruf™ beitra” n) ist den items der FMEA (RM-16-016S zu entnehmen.

SchUeRIiCh wurtten formadve Anforderun”™™n pbinmaBig veriflziert sowie summatixm Anferderung”™
durcb Anwender vaiWiert, die das Produktb e r™ ai”~dem t\rmtz in ihrem kiinischen AHt™ termed.
Damft Ist die Gebraucbstaugiichkeit der p48 MW {HPC) Produktreihe fur den sicheren und effektiven
Einsatz im ktin~*hen Alltag i™eben.

3 RevtsionshlBtorie

FD139S Rev.A  KrmscteWOfiigungG”brauchstauglichkeirp48MW '
- Ersterstellung

FD139S Rev.B  Kap. 5.1 AniM™ur™ der Zwecteesbommuf™ an \W m s p48 Ersteertifizierur™
Nachrelchor™ 03 Abweidmng 01 (“extra-" dutch “~rv/Naten™ er/tzt, "bieten™
ersetzt dutch "des p48 MW bewirten™)

AktuaBsierung der Revteionsstgnde der mitgeltenden Ookumente

FD139S RfiV.C  LUeHPC-b"*hi<mteteVari®Ttedesp48 MW wird Indas Dokunwnt T« % L oT-

men. brsStzHche Textpa”Nien hinsfchtlich HPC-Beschichfemg in den Kapitein 1
~weck und Geltun”bereich”, 5 «Bewertung der Gebrauchstai™lichkeie und

5.3.3. «Bewertung (ter GebraiKhstai”*chkeit im in-vivo Model! (Tiermoddl)".
Kapitel 1 und 2 wurden zu KapHe! 1zusammer”ef”™ und Kapitel 2 «Zi™*\mmen*
fassui™Neri™nzt

FO1395CNOHtische WOrd™ung
Gei»auc6taij«fichkeit p48 MW

\N _NQIA
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On Protokoffe /Repom P«-/ré-16-082, PR-/TR-18-011 umi wurden In
Kap™tel 4 , Mitgeitende Ookumente” eng™Mn«.

Kapitel 5[.1. «Zweckbeetftnmung {vorgesehene indfkationf Inhalt
entfemtund durch elnen Venwels aufFD1349erm m

FD2420, EXT-2140 und PB-242 warden in Kapitel 4 «Mitgeitende Dokomente" er*
gSnzt.

Ofe Zeile ,in-vivo (Tieil - LW -r8LL 1 Report In-Viw Studie pm MW HPC'wue m
Tabelie 3 ergSnzt.

in Tabelte 2 mirde der Punkt 6 «Produkt wifd teilwe” m Kochselzldsung fre”e-
sem ar«i wieder in dfe ginNirWlfe ewi”“zi™en*' ersatzlos gestrfchen.
Die Spaiui™ des Produktes wuide InTR-18H332 veriflz/rt.

Reviskmsiwmmer aus Kapfte! 4. Mitgettende Ookum”“te entfemt

In Kapitel 5.3.4. wurden FSlte aus EXT-2140 /N inlcaf Cases for DO" p48 MW PC
" eingearf/itet

In Tabelie 3werden bei «Klin~die Bmertm tf 17 1 T aus EXT-2LU referenziert
Tabelfe ,, zifikation von Mutzun”nftarderur”™~en aw den Benutzur/s-Szena-

rien und Rahmenb/fngun”" dem Anhang hinzi™~e%t
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PR-/ra.l6-082  Report InVivo Akutversuch p48

PA-AH-18-011  Report In-Vivo Studie p48 MW HPC

PS-16-002 Produl(tspezlLkatlons-ErflLLliLpks-Matlix p438

FD1395C.KrKische Wiifdigui™

Gebrauchstauglidrkiit p48 MW

\/1 -NRDA

& 000 LHPMY (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



L1-16-009 RM-NManp48.......coviiiiiiiiiiiiieieee
RM-16-016 Des™n-, Anwendungs-Nesttc<»Nvse inkf. FMEA
TR-1M32 Bewertung der Emidftung p48 MW

5 Bewertung derSebrauchstaugHcMceit

m den Ngend”™f Ab/ hnitteit dieses I[UpKete vtmrden dte durd”™te”Kr*n brmativen faiso Entwick-
kmgsbegleitendeni sowie summatlven {akscWi~*nden) Sewertwj™n (fer er-
lauteit.

ZusS”Nich dazu wird die G”MrauchstaugfichlaHt vom p4B MW mittels der Eifabrur”™~n mit dem Ver-
(chsproduld Fksw Mochilation Devkx bewertet.

Ole Frodukbrartartte p48 MW MPC 1stim E/sin blwT W m p48 MW. 2181llcbmm rllren Rrodukt
p48 MW bl diK tmptantat p48 MW H K jedoch mit einer ~draphlten (Hydfo-
phillc Polymer Coatlr”™ *HPC) versehen, die das gesatnte implantatumfasst

Ote ""C-8eschiChtung beeinflus™t nkbl die GebraMchstetMtehkeftd” ™ odtdctes, datwr sind dte nach-
fontfeti Sevwrtur”™en der Gebraochstai”*Mdifcelt d”™ p4d8 MW HPCgin.

S51MxIplubl<Tder Attwendung (Use Buwcdgalll on)

558 tewrevinPNBSXITTFIFFUTiA < N PRI TRE R O R oA
Die Zw/kbestimmung, Indikatton w\ii Kontraindil*tion sind th PD1349 (Alfe. Medizinproduktebe-

schrelbung, Zweckbestimmurig und Ktasstfiztenir™ p48 MW) fes”legt und linden steh in der Ge*
braudisanweiwjng |IfU-P48| wieder.

5.U2 Bemita®l»r<”~te(MerPrite)

Das Pfodukt darf nur von erfahrenen, interventioiwlten neororadiologlschen FadiSfzten ange”~ndet
werden. Die Anwendung d” p48 MW (und <ks p48 MW HPC) ™ zt voraus, dass eine von zter phemsx
GmbH durchgefdhrte Produktschutung absoiviert wurde. Mindestens drei EIngdffe unter Verwendung
des p48 MW mQOssen von einem won der phenox GmbH beauftrs”~en Arzt Oder anderen qiMlifizierten
Person b teitet und deren Verlauf und Ergebnis dokumenttert seb (ProcbH-B4* Martc™i”™ und Ver-
tfieb darfU” hinausexpLU nuranPacMcrei™.

Weitere Nutzer, die n LU direkt am EInptff beteiK” sind, aber dem F«bant assbtleren Indem ste das
PrenSukt z 5. auspacinsn und dem iin/lanin Obergeben, sind OP*Assi”NiinNi. Olese sind ebenfals LLx»r
die Befiifeau”Niidung (z.8. MTA - Medidnisch«t”*hnischer Assistentl und er™~echende PortbHdung
auf die Anwendur™geschult

Nachfofeend sind beispiertiaft die Benutierprofite ftirdie Anwaidur™  p48 MW (HPC) Flow Diverter
zusammengelasst.

S.1.3 Jy”~e

-Neum radktlo g e {iii):
« Aushildung: interveittioneile neuroradtoiogische Fsrcharzte.
e VertrautmitJ Kemaulgaben:

0  BiidgebungmittelsCT,MRT,DSA
0 Sondierung intra- und exttakrani”™Hler 6e LLl e unter Eir itz von FQhrun”*mhten und

Kathetem

o Dia”oMIkmRKaontranitteki(I”™)

0 Behandiung mftiJ. PTA-LL||1on-Kalllelet, Row Divemm, Thrombektomle-
Retile"™Nam, Coils

o TTierapiebezogener Medikatlon

FD1395C KritischeWGrd”~~ung
Gebraucl™augNchkeit MW
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0 Management von m”~Hcherv/\se aiifeetenden Itompiikationen
0 ieitur™~des Teamsw”renddesElrrtffs
o0 Ibkumen”iondesEingrifts

e Bel vielen Eingriffien sind zwei [ urorad ™ n anwfisend, die sk:h as”™s"eren.
®A n 6 sthesfst(ifif:

e Atfsbttdungi”™asthesie-Fachinrte
0 er“tren

0 immerseibstanwe”™nd wennder Eifw*ffvon einer AnSsthestesdiwester/ ger
begleitet wird, immer in Rufweite

- WA (MmikhiM>*nhche(r)midiohgieassisteiftm }
e AoiinMww: **TRAON Deutsdiland; ver”~eichbafe Aosbildur”~en imCE-ftaum)
e VerbmitmityKemaufgaben:
0 fachgerechte Ot”“mahme und Obetgabe <tesPattenten von und wiecter an dieStation
o Vort“"mituf™ des PMienten ffir den Eingriff
o Vorbereitung des OP-Umfeids inW. Sterii-Tlsch mit stertleninstrumenten/MateriaHen
0 EnsteWen +EntnahmederProdukteausdemProdMidscbranko Vorbereitur~derfSr
den HngrWerfordeHichen Mata-iailen o Obergabe der Materialien an den
Neuroradiologten
o  Entsorg”™ng benutzter Produkte
idienur” des Rdntgen oder MRT
o Ookumentation und Meidung der ~rbrauchten Materiailen

wenn nur ein Neuroradiotoge den Eb/ riff durchfOhit, ~nd zwei MTRAs betefligt it. Stwil
am Hsch; 2. Unsteril)

"And”iesiM s*tenz
Ausfeikiuf™: Fachpftegekraftfiir Intensivpfl™e und Angstbes™  Deutschland;
s”rgieichbare Ausbildungen imCE-Raum)
Vertraut mit/ Kemau”~ben:
0 Vorbereitung des i"tienten fOr die Narkose
0 Vorbereitung der MedikatranfQrdie Narko™~ o istenz beider Intubation
0 Gibtdie Medikatton entsprechend der Anweisongen des AnSsthestearztes oder des
Neuroradiolc”™en
Intraoperattves Monitorir™ der Vitidbmiedonen @wie Beobacbten des Pattenten
0 Perioperative Dokun”*nbtion mit Ausrraltme d®ittiichen Narkoseprotokolis |Erfas-
sur”™ der Werte des Patienten wahrend der Anbtbesiez.B. eJutdruck,SaiNefstoffsStti-
gudg) ~wie im Aufwactnaum

o

S.1.S PaHenten-Charakteristik
H handelt sich tNd den Patienten um Mensci”™*n mit erdovaskulSr™ Ge”\Serkrankun”n wie

- Sackfdrm”en und fusiformen Aneurysmen und Pseudo-Aneurysmen
- Ge”nSdiKeldtonen in derakuten und chr”ischen Phase
- GefaRperforationenundAV-Ffstein.

Die Tabelle 1 steUt die Patienten-Charakteristik {Alter, Geschlecht und Indikatlon) auf Basis des p64
Flow Modulation t”*vice tabeltarlsch dar.

FO1395CKritisdie Wurd”™~ung
Gebrauchstaugiichkeit [Tl Mw
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5.2 Anynrenonny ifii SHOMUCHRBNIBITER GRS TR0 fioR

Die Tabelte 2 steW die Kerttau~gaben M  etoer Obil(dien Aiwendur” des p48 Mw (sowie MW HPCJ
tabellarisch dar. Ote Ketan%oabesi beginneri mit Vorberetomg de$ Flow MofiMatkm Die Vor*
bereJtung des Fatienteo (™ moese, Mediksttton, £ LLbren des MikrokMheters eta) wird Im Rahmen
<fer Vertfizienmg Gebrauchstal«licWeceit nfcht beb-ad”et da dieses Vorgeten init LL1cben Wettbe-
werb”rodelden (wie z.6. p64 Flow Moduiatk>0 Device) idendsch 1stimd demnacb auch sdton ausrei-
chend bewertetwurde.

in Reviskm C wiitl die ~\Spezifikation yon NuUMogsanforderur”™en aas deo Bemitzimg”-Szenarien und
Rahmenbedingungen” {siehe Anbawy) ergdim. 0 ks” fehrtgefdhrdungsbeiogene LUl T Twuwp-$wr-
rh~fordie Verwe/idor™der p48 MW {/PC} Pmdtikte detaHHertmrf(Sprite*Akihn des BT LW en'!, aus
dem dann die Anfondenmgen abgeieitetwerden.

A)derrechten SpakeJtem in RM-i6”1$*'find€a sich die Vermise attfdievot*ee*harm GefShrdmt-
gen {ltem-Nummefiemng aus der Design- and Anwendungsanalyse RM-16-016i, die mk der 6e-
brauchstauglkhkeiteusammenhdngen.

* In dJesem Senutamgs-Szenarlo Istdie Vor~reltiing des Fabenten nicbt mlt au“enommen, denn dtese st i.d.R.
nicht speil~ch fiJr den Elnsatz elnk Ftow Olveit«9, or~rn vergteichbar Ner neurova”lire Frozedwren,
bzw. es fIbt «*ne g"meinsame Patlentenvofl«relbing Wreirw Ptozedur mitversc\Wedenw» Produtoi.

FOI395C"Kfibsche WOid uf?
Gebraudistat™idtkelt pAR MW
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Tablle 2: Itemau”bei W d«* Anwen4\m§ RefAx mr\bl*T AT rw der «*M ichstai™ifceit

nrnmm sted HandMui”\sscMtt™ diesieh BeduM«»cMieii

5.24 TechnotogMie Rahmnbedfn”i~en zw'GebinNechiiaygnchkelt

Das p48 MW (HPC) Produkt besteht aus eiRem

dass mfteirmn EinfOhrsystem twnn”r ver-

bimd” 1st Weitem Verpa*ngsanteite in cfer SterilisatlonstQte sind EinfQhrtiafe, RInghDife und Tor-
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Diese durfen nicht in den Kdrper efngebracht werden, sind dus fOr ihre Anwendui”™ als verpackur”™-
werkstoff zugeiassenen KunMstoffen he”~ e/ ilt und ynteriiegen den giek”en ~rHisattons- uml Ver™
padtui”sprozessen wfe das p48 MW (HPC) Pmduld.

Das Pradukt muss zur Imptematkm mitvMiterenb LI T prbl\Men tabbilertwrsT.

mm ~tisches Venrd

Die Qbefgabe des p48 MW {HPC) aus der linfahrt» m~ LU LU LW LW T - erfe%t im

Ventil das an den Hub des Mikrokatheters angescAilo™ti wird. Bbl dfes”™ gibt es eine graSe fyler™e
verscbtedener Modellt von unters<d»iedHdren Henstellem, die skh ™~ och nLUn s nifikant in Anwen-
dung und Aufbau untmcheMen. LUe EinftihWWe wild durch d” hSmostatlsche Vema in die konisch
zulaiifende Aufnahme des Mikroi™* tbeter-Hubs efe”>”*wt und dann mit eérmem «Qi~scMn” gesi*
chert. D ~ r witrd zumeist fes”™~reht So karm die EinfDhr\'WHe nidtt ruriickwiw:ben. LU Anwer”™er
wird im fiaftmen des Proctorir™s «nd in der IPU ¢/ rauf hingewtesen, da” auf einen atz der
EinmhfhtHe im Hub m achten bl. Die Anu«ndui”™ entspricht c™Ni““ber Whnaus dem Gbtehen Vorgehen
bel der verwendui”™ von endovaskulgren Medizinprodukten in Kotblnackt mitMIkr~cath”~em.

M Kkrdco”eter
Alie Odette des p> MW (HPC) sind mitdem MikrokathetaTrevoPraiS der Ffrma Str/er (terovas-
ojlar {U$AI dereinen innendurclmiesservon o g a 20/1(0,53 mm) aufwefet, i«kwn” tlbel

L K

Die Any”*ndw” des p48 MW (HPC) in KoTLLlainon mit ColLl ist aus der touiysma-Therapte tkannt.
Anwendar (vgl. W -LW W, gehen nach dem StamJ der Technik davon aus, dass esim Klinisci™*n BnmuU
LUl kiinen negativen interaktionen zwiKhen Coils tmd dem p48 MW (HPC) kommt.

w T

Weiterbin Isann W T einen Standard-Torquer (kongjatibel zu bzw. von MikrofOhruni™~rdhten mit
0,014 Oder 0,016 Zoll Durdimes®er) <ktr Kerndmht zuruck”zc” werdei”™ wenn dfeser au%-und
seiner distaten lir™ e in der gegebenen anatmnischen GefaSsituation ~*drend auswiitwi kdnnte.
Andere b dtigte Verbrauchsmateriaiien fiir minimalinvasive EingriHe sind Schieuse (fio* den Eintritt in
die Leistenarterie), Ftihrungsdraht (LI die Navigation des Etihfur~skativBters in das m behamieinde
Celll) a>wie Mikroftihmn~raht (No d™ Nav/~~don des MikrokaNeeters mdessai behamieinde Ge-
f38). Die weiteren oben genarmten uml LUr die AtllLi«1lorw, bert"*nen Verbrai”twnaferialfen 1uben
keinen direi™~en Konbakt zu dem p48 MW (HPC) Im i”™ at bzw. Ffflwur”~s”an und ~nd «ir die Am
wendui”™ Im neurovaskulSrmi S”tem ubiich. eeeigrwte LUr die Anwendtmg bendt”en N/ izinpro-
dulde wnifden bn Raimien der Entwickiu” (“~he P01378 Kritlsche WOIidung IIW-Tests p48) ermitteit
und hfnsichtifch Gebraudistai”lichkeit QbeiproOft,

%wn.r  tygienlkneR"menbed 1 ngur” zurGebratkihraugtld
Das pYLIMW (HPC) ist nur einmai zu verv/*nden und wird in doppel™r DnwerpMkur” in einem nach
£N W LW 35 validierten Prozess EO-sterfi™Nert, geU”ert und aueliefert (siehe FD1345 ,Krit"~he
WOrdigung der "terili~don p~"). Weiterhin ss”ycten Untersuchur”en zur Pyrt/ nitat bei Jeder Steri-
lisationschar”™ und r*elmseige Bioburden-Untemichung”n durchgefOhrt. Die Verlaufsfreigabe er-
folgt erst nach Eibalt des Sterilisationsnachw”ises. 5<HrHist sicher/ steltt, dass der Anwender ein ste-
ritesProdukt™ait.
Die Anwendung ist ausfOhrilch in der IFU eriiutert und wfrd zusatziich m Schuiungen trainiert. Ofe ty-
fvische kfinische Anwendung ISuft foigendermaSen ab (vgl. Tabelie 2): Das Pnodukt wtrd in Oder in ster
Nahe des Behandlungsraumes (Ar\tographie) ™ a ™ . den Vorgaben d” Anwemiers wird die
passende ModellgrdBe von einer dritten Person entnommen. ilHese entnimmt die Tyvek-Tfite aus dem
Karton und prtift diei™ auf BeschSdigungen. LLle Ti"*e wird mit belden Hand” gedffnet ohne den ste-
fiten Inhait (Produkt in Rir~*hfflle) Oder die innenselte der TOtem berUhren.

FD139SC,Kr»tisci« War<figimg
Gebrauchstauglichkeit p48 MW
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Die Ringhmie TLU >iom Anwender mlt sterflen Handschwhen aus der Tyvek-TOte entnommen. Der
Torgmr wird dem Tor- tjuerc«p geldst und das gesamte Produid: wird der Ritti*Qlfe entnommen.
Das Produkt (in der EInRihr- hitfej kann nun geml8 ifU gespult und in den Patlemen eingebracht

werden.
Dieses Prtn (sterifes Produkt in Tyvek-xate in Produkti”Nito, getagertin Oder in der LU bl der Angi-
ographiei ~ DMfeh LUr aite t"Nischerweise verwendeten neurovaskuiSren Pra<Noe wie und

FQhryngskatheter, (Mikro-J PCihrungsdi~™hte, Stents, Ptew Diverter, Colls, Tivombektomte-insmimente
USW.

Durdiden T bl bl T n SterilfeatiOf“roa”s, cter IFU, /™ n intensive Sctariun”~n der Anwender und die
mit anderm neurovaskuita Produk”™i w ™ hbare Anwendung simi skheri™eftsr™*evmite Risiken
hinsichtlich der H™ene ur™ SterilitStbe! AT \iinrw T LW T LW .

S.ZS Wit ratelische Rahnmnbedtngui™ derSebmudistat™khM

Das Prrhukt 1t m  den Einmalgebrauch beMNnunt. W Ubemdauer des w-paiiien Produktes /™
diffch die Bestindi”eit g”*endber der Altemng bestimrm. DarObw Nnaus 1st de SterilitSt des Ge-
samtsysteras begrerm. Ole ~erfSh” keit des verpi”~en Pradukts »Hrd 2ur™~d*st auf ern J1 r unter
tiormalen Krankenhaus-Lagerbedingungen [20-as*q fes”™te”. Diese te tSr” eit LW nw durch die
Kritiscbe Wurd”ung Verpackur”™ Tran”*ort und ™ elf Life p48 (stehe H132418) bestSdgt warden,
weiterhin ist die leben”uer des imfHantates MW (HPQ Ster d”™ i~ m ten tefeem”kius vort
der Hersteitung (mft Rohma”*bl-Lagerzeiten) bis zum mehrjahrrgen Vedbleib im Patienten besdmmit.
Diese lebenszeit wurde durch die BestantMj™eit g”~nttbw Dauerbean”uchung (vgl. siehe FD2289
Kritische WUrrfigung 4 b1 Dauerfestigkeit) in Antehnung an EN SO 25539*2 fOr mifKiestens zehn Jahre
A~ ewiesen. Die M ndNkeit der Bescwd™ur™ himichtHch Oauerbeiastung Ist keine Produktanfor-

da die hydrophile iMiymer-eeMhichtur”™ (HPQ led”ich initial das Anhatet von Thromtoy-
ten reduzleren und so das Risiko einer Thronlbus-'LLh g vermindmsoU.

Angjo”-aPbie

Das P48 MW (HPq wird utrter ar™Mographischer Koittr*le m!t mono- Oder bi-planen AinNit~raphiean-
lagen in das SefSSswtem des Pallinben gebracht Die dabel erze”™~gte RSntgenstrahiur”™ wird lur Scho-
nui”™ von Patienten und ~wender auf 7tes Ndtigste reduaert, Sotange ®e EinmhrhRIle noch auf dem
System verbleibt und nicht aufgeiissen wird, ist siche-gestellt, dass das Produkt beim Vorschub nicht
distal aus dem Mikrokatheter austritt. £ine ROn“*ndurchieuchtur”™ wShrend dieses Vorschubes ist
daher night notwendfe.

Das Produkt besim tterdfeer hinaus Rdn"~enmaHtterui™~en am Fahrur”~"em und eine Pladn-PQliung
innerhaib der H™:htdi”“te des Implantates zur ~ditbarkelt des gesamten Produktes unter ™ ntgen-
tehieuchtung (fflr Details siehe FD1349).

MR-Komoabbilitat

Die MR-Si<*erhelt wurtte extern von ctem Untemehmen MRxomp ball LW LU . siehe R52419 Kiiti-
sche Wtird-~r iter MR-ltompatlbiOtet pm)- Das p48 MW wurcte hinsidttto Verschieb M ft, ii”~h-
mormnt, Ten”raturerhdhui”™ und Artefakte wuriier einem MRT-GeratiiberprOk und afe unbedenklich
bewertet. S~ tliche ir*bnisse tter Mit-Kotpa«bl11LL simi auch auf (e Vartante p48 MW w : Qber-
tragbar, da diese in denselben ModeHgrdRen existler™i und eine zu vemachiasagende nanometerdi-
dce, rricht zu magnetisiefende Beschichtut™ aufwelst Somit kann das p4S MW (HPC] in alien Model!-
grdften im Rahmen von Oblichen Anwervclungen (MRT Gerite mit Feldstlifi™n fess zu S'iX ais
MR-sldier (MR-Conditional im Sfnne der ASTM F2503) ~~kennzelchnetwerden.

5.3 Veii™emng detGebraucl*augUchkeit

(neinem er™en &hritt wurcten die Besondedielten der unterschMichen HandhabungSschritte von
p48 MW (HPC| und seinem Ve~ elchsprodukt p64 herausgearbeitet (/i. Tabeiie 2].

FOISKCJrltische WDrdIgung
Gebrauchstaiiglichkeit p4S MW
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FOr dte Bewertung tfer eebrauchstai™MicW/™Mt wurden pd8 MW  (HK:) in  verachi™enen
Anwendung”enarien imd von Anwendem mit iimersdiiet«ichen QuaHffkationen und
bewertet ZusMzikh worden bei identiK”\ien Anwendur”schritten ukl Produtctlsmnpofiten auf die
Datengrundla”™ des Vefgleichspi'o- duktes p64 zitfacl”™egriffen. Die nanddblgenden Absdmittte fessen
diese Bewertur%oen der ~ e ntfer hinachtiich Gebraucha”~u”~MiMt d p48 MW L L, zu”~mmen.
M tzlich dszu ~nd in Kapltei B («tefw Tabelie 3}die Art der LU v, mitzu~hddger LU ®TT, sowie
die Anwemier itdt ihrer Qwaiifi-fertign w $aTTB1NeBdlLl .

SXt VwflddiitereeM ~uidistaiichkeltwnpAeM W riiftiteralbi**""*oW E t"

Das Prodliltt p48 MW Fimw Modulation Devito und die todiidrtete Variar™ p48 MW UPC imut in
seinem Des™n W audi in seiner Handhsrt)ung (vgi. Tabeite 2) stark auf ctem blTe sl am Markt ebab-
lieiten p64 FkowM oduia”™ IMvk» auf, das ebenfeHs bel cter pf~nox SmfeM entwldcelt wurde, heige-
ste«t und cforeh diese vertrid>en wtrd. Oa sich die User-interfju*s beider P~ LU T, also die Tle des
Pfoduktes, mit denen der Ant interaglert (bzw. diese Indie Hand nimmt und mit fhnen arbeiteti sehr
stark ihnein, bzw. Invielen Teilen ktentlsch sind, werden ffir die Bewerbmg der usability dfeser Sys-
temkomponentenaucb dfe LI b nuy T von p64 h~"~ezo™Mn. Siszum 30.09.2W7y T T inN et
2124 i0inisclie Flife aus Insgesamt etwa 1SO Kilniken m”*p64Nd der phenox rafistrien. Au%und die-
ser Oa”™~ngrur™"™ wurde wiedertKdt bestat™t, <fess sich die Sfcherheit LU EffektivitSt von in
Sezug auf Oe”~n und GebraNitstaugBchkelt/Handhabung auf dem giefehen Niveau wieve/elchbare
Ftow CHvertir Produkte bewegt. Dazu enthaft das Dokument FDU34 «Kiiniscim Daten nach CE po4**
entsprech«mde Kliniadre LI T auch zur Gebrauchstou”ictelt aus 1824 P LU n, Indenen verschfedene
pS4 Produk/Mdfien Impiantiert wurden.

Fttr aiie Aspekte der Gebrauchsteuglichkeit, in denen das neue Produkt p48 MW 1HPC| mit dem be-
kannten Produkt p64 ver”Nichbar ist, vd die Gebrauchstauglkhkeit «tr p48 |HPC) zusStzHe™ be-
statigt, bzw. ais bewShrt und damft als g”~*ben ai”*sehen. Dies betrifft fo*ntfe Prozessschritte/
Produktiomiponentefi Tabelie 2|:

Die Verpackung {doppei”™ Umverpackung mit Praduktkarton, Tywk-T w und Dispenser-
&iall), die IFU, der imptentatpass und d « Ubelllr™
» Handhabung bzw. Vortwreitur™ <Us Flow Diverters (u.a. dfe Obergabe der ~ fhwten
Tyvek- Tiite mit Dfepenser-Snail und Produkt an den Anwemkr)
e die Obei”™be des Flow Diverters (SpBlvor~ng d” Implan™tes, Ob™abedes p48 MW in
das hSmo~atische Ventil, dber”be des p48 MW (HPC) Inden Miio”otheber und
Entfemung der EMhrhllife)

e die Nav/™tlon (Vorschubmm Zielg”B und Goer]™Ohngder PoNtton Tban6
Pdn”~enmar- kmrungen)

e die Nachbereitung (Entfemung und Enbsorgung des FOhneTgssystems nadtimpfen/\ion)

Deutliche Unter~“hiede in der Han”abtmg gibt / tedigifch beim Freiwtz- umJ Abmsew=rgar™ (.
Tabelte 2). Wihrend beim p&4 eln spezielier Abidserwdianismus betStigt werden miss, wnrd das p48
implantat automabsch aisgelSst, ™ ald es vollst8nd”™ aus dem Mikrokatheter hemu%oeschot™n
wurde. Der Punkt beim Freisetzvorgang, bis zu dem ein Wiederelnz” des Implantat”™ in den Mikro-
"theter noch mdgUchist, wild durch ekie rdntgensiditbare M~ erur”™ an”~ze”.
Das Ibsen des Torquers und das anschifeSemte Verechieben des kemdrah”*s Im Pc”yimkischlauch (was
bl p64Teil  Abibsevorgangs ist) bewirkt beim p48 MW eine fewegung der dstalen Fahrur/™sys-
um diese z.B. aus ~*cherMt”~runden zurtidc m zlel™n. Darauf ist auch der Namenszusatz
MW fbr ,Moyable Wire" zurbckzuWftfen.
Bei (fer nun anschlieB~den Bewertung der 6/ rai«/Nistaug3ichkeit die in den nichsten Unterkapit™n
eributert wird, wird daher ins be”~ndere auf die Bewertui™ der Gebraudis”™~ugMkeit dieser beiden
beschdeber™n Unterschiede von p64 und p48 MW (,FraiseK”>ng umJ Atddsur™" smwie Kemdrahd»-
wegung) sowie auf die ir~esamte Bewertung des Erafproduktes p48 MW eii™~epngen.

EOLL8C krltiscNWOr~lung
Gebrauchsta”nchiffiit p48 MW
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5.3.2 8eM«ufMij«*G»audistaugll<”eltimbniHtrofctod™

Die Geferatrc”*Neug”keit Endprodufctes 48 bLU koimte Intern von phenox Mftartaeitem onter
anderem LU r die Design Vertotion Tests bes”™t”*t werden. Verschiedene WorsH: ™ PLULLITHI$~
ter des p48 MW (Kleinste Mblel1”"le WMW-a00-7 smwle die lir>ten ModeMg”*n P4S-UW-200-
15 und P48-MW-300-18; jewete ~neuweitr und ein Jahf beschteunigt ~altertj warden dabel mithHfe
eines FUhrongskathetefs and des Trew Pro 18 Mtokad”ters innertialb ~nes 30-SilMconmodefe m -
tem . Das 30-"ikonmodeH ent/lqlirt der Gelllanatomie des neurtwasimifimn Systems wid fet mitt
elner 3 C waimen Testfitts” gkeit geffillt, sodass dadurch dfe Anwentog mdgBt™ reaftsdsc”™ naeh-
emphinden werden konnte. Bel den Versuchen warden die Pfoduktmuster zum ZlelgefSB ALLIrLL
rebri postedit voigearhoben, mehrmals Ws das dtole Pad des S /s aus item Mikrokatheter bbt-
ausr™, fre~sem tmd finalatte st. Beimtm en Fr«setEen des impfenta” uml vor der fk”ten Ab-
I”"ung wufde zi*tzlich die (terndraht”~egung bzw. die ftepositfoiderur”™ des distaien LU rbl v LU
Ftibrungsdrahtes ub”*rOft. Bev(Natet wurde dabei

« die Vorbereimr™des Produktes {P LLI n LU T n und S«isations-TOte LU wn, Pmduktent*
nehmen, Produkt spQlen etc.)

e dfe KompatibHitat m andemn technischen Produkten (z.B. MikrokMIwter, Ne rwraht,
hSmostatisches Ventil), diem die Anwendur™~ctes MW notwerHj siml»

e die KurvengSngigkeit ImMikrokatheter,

e dleSchubstablHtStdesEInfOhrsystems,

e dasmehrmaii™FrelsetzendesimpiaribHs,

« die Positionierung des hnpiantats,

e die Repositiorderung des distalen Markers,

e dte AbUing und SettMtexFomsion des Implantate,

* Die Sntfemung des Ftihrur*ts”*stems aos Mik«rftatheter und Entfemur” des Mikrokathetere.

Die verwendeten Pradukte als auch die Vmuchsdurchfehrui™ Niden te WorXase-S"*naHo ab. €s
warden Jewells die grbBten Produktmuster verwendet, das Systwn wurde durch elne beamders kur-
venreiche und welt distal ~tegene Ge”*Banatomie gefbhn und das Produkt wurde in”*esamt sechs-
mal freigei”™zt (laut ffU mir Z~m\ lulBs”), Weiterhin wuiden (fie Versuche mben er~bmnden Mit-
arbeitem (an der Produfctentwickiung beteiUgte ingenieure; siehe Tabelfe 3) auch von einem Studen-
ten durdigefiihrt. Dadurch «njrcfe auch eine unsachgemSBe Handhabung eines unerfahrenen Anwen-
ders simufiert und somit die konstriddk”*n Sicberheitsmechanismen des Pn”uktes auf die Prbl» ge-

stellt.
L Gebrauchstauglkhk”t konnte im 3D-Modeil (aiKh LW die Produktuarlante p48 MW HPC) b /™ tigt
werden, da alte festgel”™ n AloEeptanzkriterten der ov-Tests (siehe F01378 wikd”ung DV-

Tests PAS") erffiitt unirden. Zusitiilch konnw k”ne eimchrinkungen bm . zum Vers”™en des Produk»
tes ffinrenden Arbettsschritte wBhrend der emptoWenen Anwendur” am 3D-Modell erm ftt werden.
Des W eitwn bestat”“te skb btM Abibsemechartsmus eine Veibesserung wtm Ver™dispro”ild p64
Flow Modulatkn Devnce. LLle Handhabui”™ belm Abldsen d” Impternats1st ~ wel mtoitiverge” ltm,
da die ~dsung nicbt aktiv diech Beiatigur”™ eif*s MecNnismus, sondem automateh beim volis”™n-
digen Freisetienerfcrfgt.

ZusSulfeh zu den durch dte Entwickter durtb”~fOhrten Des”™n Verification Tests mit dem Produkt p43
MW wurde das Produkt kn Rahmen von bei der phenox ibirchgefiihrten W orkups durch erfahrende
Anliftrander getestet uml posife™ hinsich”*b der (braudistat”~ikhkeitbewalet.

5.3.3 Bewertufr* d«rGebraudm aii*ldikititIm lit-*vo Model!(TA""m ideH)

N n den in vitro ~wonnenen Daten zur ~brauchstatichkeit wurde die Gebrauchstauglichkeit
von einem erfahrenen Anwender {Am, sr/zialislert auf interventlonelle Neuroradiologie, siehe Ab-
schnitt 5-1-2,,Benutzer Profile - User Profiles™) in elner in vivo Tlerstudte urrter realisttschen kfinischen
Bedifur”en bewertet.

I”Nr invivo Verstkh (Hermodeli Schwehi; skhe TR-16-LU  InVivo Akub”ra” p”*) wurde im Tieriabor
der UniversitllskHniken des Saariandes hi Homburg dtarchgefilhrt

FD1395C, iC\Wische WOrdigung 12 yw 22
Gebraud™aiNMidikett p™ MW
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6 Validierufig der Gebniuchstau*chkait: Anwendungen des pALLI
MW In vemihiedenen Modellen (Usability Testbig)

)
Die Nadweise zur Gebrauchstauglichkert bezogen a«f méglfch« Anwer”™erfehter sitni in ima6-016 zu
Jedem entiitttitefl Risttto ALLDK!M aufi~listet und <i~rden daher LU T nidtt eimut gelistet. Sisarmnen-
gefesst iKjnnte jedes ui™~rOnglich zu hohe dass sich aus einem Mw”~mlerfeWer migifet durch
i«bnstrukth(t MaRnatmwn aofein akzeptatte MaSges”™nktwercten.

SiHnmatlve "t W w **bm ucNtat**keR (abschHe"mle

im Amchiuss an dk I>rodulttentwickiung konme die Ckbrat"~hstaugiicbkett des aidprodidctes p4S MW
sowohl unter raaBstischen In-vitro Bedingungkn. als auch (n-vivo Im TkrmodeH sowie Rnal unter ktini-
schen Bedii”*ui”~*en durch erftihrene Anwemlef IN&1P4 wa-rkn. LWe Omils zu diesen M fui”™~ n LL-
dans<Nin [™Mpitel 5in diesem Elikwnat,  PLU derdurd”ftBirten PrOfungaiiSsst ~ sa”, dass
aik M«verrrmit  Gd>raudistaicechke« ctes Produk”™ MW tufriadenw/ren.

MIMrOHNTC «wwicr ato eufuiminrcen Kwnn”~en

Inder Tabelte 3 bl noch einraai aine OfcHif™ht der eim®inen Pro/|rwen der Gebrai”™*hstauglichkeit zu
p48 MW (und p4$ MW HfC) und den entspre”~enden Anwendem und ik-en Quaiifikationen g/~ eben.

FDISSBC.Kritisd» Wurdigung
Gebraud”skuchkeit pAB MW

VL-LW A
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(ytode™f;De.
Mp) VerfficatiO})
Tssts™

in-vftro (LW-
MeklelT;
Prolybl i)

iiM™vo Ifler)

hi-\"ol1ter)

KlinischeSe-
weitung

FDI™NSCJOitlscbe Wurdigung
Gebraurtistauglichkelt f=48MW

VI-082A

FD1366 idbitsd™
BCr-17130iftoi Cases for DOS p4S Ifosg™arat 14 PLLIe) EXT-2140

TO37« Krittsdw Wiird™ung OV-Tffitfe p4S
FD1903 We”>»ewNab$iMjalyse flowOh”erter
(in~samt LU Prodidcte)

T-17/0S4SyodT-i7/0S46
Noxds<MiTra]fd{%6
(ins”™amt 6 I=>ro(Mfte)

TR-16-"N2 1ft VhH3 AltutversiK™ p48
(tn%e$amtS I»rodMctel

TR-18-011 R™ort tti-VivO Stwlfe p4S MW HBC
(b"esafirt 16 Produkte)

<Rewertui”™ Minber™r Oaten (CER) zu LLI

ainic” Cases DQ$ p4s LL*c Itasgesamt 27 PLLile)
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7 GebrauchstauglichkeJtsortentferte Rislko-Nutzen-eewertungafs
Input lur flnalen Rfsikoanalyse Design undAnwendung

in RM-16-016 Anwendung-msikoana”se ink!. LLUEA p48™ wi«i der gesamte Produktiebens-
zyidus LI Benutzei”*narien vom Tfansport O to die Yorberalllnw der Prozedur und cHe ~Miwendung
am PMtefrten bis Wn zur desProdite betrachtet.

Jeder ArbeitsscNItt, der in der FMEA zn rm-16"16 dundiem . LUrfehierha”™ Arw™nder™>f ~her-
~hbare Nutzungsfehlerin der "palte «<8/F"*nn”~hnet w T dieG *rnh”gm mt.

Jedes solchesanwendimgs”ingte Lo wurtte iro Rahmen einer Formadven P ilin g (alsowShrend
(ter Entwicklung) wennnto kb dtirch konstruktiwv Magrmhmen mtnimiertb m ~ h <L winde "™MY-
geiegt, dass Jecfer Arw/mter im Rahmen e™es PrASorir™ Trmnirdo spezidl a«f d” ftendhabm” des
Produktes ~ h u It warden muss und auf dem label bzw. in cferm shid wllaT Fttnwei™ LWr den
Anwender ar™ebracht w ~e n, 2.B. Sesci™ibut”™ wde das Produkt LI T bl anzuwenden Btm 8§e-
naoe Beschreibung der einzeinen Ma8nahmen fund wie smjewels zur Wsikominlmierung beitfiien)
istden Itemsder LU 1A zu entrmhmen.

Weit®bin umr~n in der FMEA (RM-a6-0i6) SeShidungen beschrteben, die bl  Anwendung von p64
Ptew Modulatkm und Wetibewerfesprodukter» bekannt sind, bei den tenatk” umlsinwnad-
ven PrOfun”n des p48 MW (und p48 MW HPCj~doch nteht bewertet konnten {item I LL|,
#3655 und #5LL, #M5 - "ReskJuals after blood con”ct (fibrine or «milar) hamper de"d<e expanskm'™!.
LLe Kompltoion tmv. die mdgttcl™n Ursachen der Ge”hrdungen konnten we*” in-vitro reprodt/Niert
noGh in MinlKhen Anwendungen beobachtet werden. Das hohe SchadenausraaS des Risite und Er-
~rungen bei der Anwendung des p64 (und Wet«)ewert)er) macht eine Beweitur™ n”~icher Ursa-
dien und ent*>rechender MaSnahmen-notwend”. bl blLU*€xpan” implantab nach Awdsur™
besteht die MdgHchkeit, dieses noch NachtrS™ich mit dem Fahrungssystem zu manipuiieren und es
somit zu dftnen. Das Vorgehen ist dabeiist mit dem m  Ftow Modulation Da/ice k”* Isch und enndg-
lichtin vielen Fallen die nadttr/Nlidie Expulsion ctesimpiantates.

SchlieRlich wurde d/e Gebrauchstauglichkeit des p48 MW (und p48 MW WPC) Im Rahmen eteier sum-
mativen fewertung mit mprasentatwen Nutzem in eliwr reprisentath”*n Sebmuchsun”~bung (Tier-
model! uml anschiieSend Kiinischer Snsatz) bes™gt.

Nach CE-Zeitffizlening (19/15.2018) bis zum 10.08.2018 wurden 1f~ m t S4 Padenten mit dem p48
MW behamlelt und mithiie ttes Short Forms (F8-242J dokumentie”™ PLU4N). Le p48 MW Pro-

dukte konnten dabei probNmlos posltionfert urui at”Idst sverzten. Nur be! einem Fall (COM-187)
hat sieh N i der Rejxjsitionierung des Kemdnahtes der dfetale Marker mft i1 T distaten Encte des p48
MW In"Nianiates kuraeftfe verkantet Nach mehrmal” vor- tmd zurOttehieben (fes Mikrokatheters
bat sich der dis”™fe Marker jedoch wiecter aus dem Geftecht $&LLI. D ~ technlsdie Kompiikadon/
Beans/Nidur™ hatdan fienten nkht~sthatfet.

Eine vreRere Verbes™rur™ der BenuUerschnimtelten ist ziun Zeftimrtkt Erstiertifizlerui™
Anderun”eidung 01 te Produktes p48 MW (HPCI nicht erfortferiich. Dm Risiko-Nutien- VerhSltnis
wird aJs positiv angesel”™j (V. siehe RM-1&4J16 Abschidtt 7.).

Aite Restrisacen sind zur Kontrolte der MaBnahmen zur Risikobeherrschung in RM-16-016 dokumen-
tiert.

Mit weiteren MarktrOckmeldur”~en werden BemrtzerschnittsteHen kontinuieriich Oberp]|LU und
gof. rrdt weReren MaBnahmen verbessert

FO1395CKrttlsche WAirdigung
GetvaiN st Bchkeit MW
VI-082A
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FDISASCMKHtiSdie Nerdigur%
Gebrauchstaii™Michl™Nit p48 MW

VL-082A
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1.

14 MTIliAstetttetftodermehr«'e
Prodtikte LLI ™

U MTHAtagerttfieProduktebisw»-
Bemjtzuf«

2.1 DerNeurologev/™hfteb)
geeigne- tes Produfel zur
indMdiNetleri Be- hamBimg des
jewe%en Patien- ten

2.2 DarNeunrio”startetmitder
Pre-Mw1Mwilkr

3.1 MW A entfiBhmt it Produkt aus
dem Begal.

34, M LU A JH-Sft, Ob (ne Haltb»k« ™t
lioch nldJt Qbersx/ritten ist.

3.3 MTRAeffiftet deeK®tonverpa-
dcung ctes I¥od«ikt&

M. MTRA dNo)et djeSterflv~padttff™
desProdidds.

3.5 MTRA entnfrnmt das Prodtdcl nodi
inder RIn™dlie und ™ e$

fmmcj*htbe WOd'ufig
eebraiicbstai“Hchkeit pm MW

M-082A
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Der PfOduWaitai passtvonders ™~ ber mllcbe

DieiRi besdirdbtvers”™diicb, vHedas Produid tu bl
1

von HeurorsaMigleA
LLI der s<*ro”™en Seite des ProAitcttcartons sind 1"cil«*H gk Mocte”~ rdBe «mi «afttsirkett ™

{He Symbole des labels erlutten LUl 1SO 11L13-1.

Das Prodtdd muss bir den an”™gebeften Zeitraum haitbar sein.

0~ Ubet LW bl 8«fFebb-tpiellen bin, die bz 1™ & Tuy, des Protbilcts zu yerteMw sind.
Sidle RM-IB-0i&:

lagerur™bedingungen, z.B. bezOgikb VmtimeiiNiif™"

CHe tPOVffifet darauf hin, was M der RtefiBkationbeaci”™t werden rmi™

Die tFU darauf Mn, Navefdtmt Piflen w/™ehesp48 MW {I#Q ge™set Ist

O T label teigt deodWi 6r6ee, das Mode» and das HaRbiet~tsdatiim.
e Hait™rlEeitsdatum aufU N |

e Darste™~ngde Rodufetgrt"etmdO0 ~ auf
Modelfe

Dte IFU darauf bin, dass nur Produkte innert»" des ffettbarkeitsdatums verwasctet w«den
~rten,
5Ne RM-IIHil6;

= Dte IR>sidilie™ fte Verwendung vort Prodirfetenm s
~«ifitelei<diterkeiwt” seifi=an welcINer5b\(leKLLio11Yer | LLIE cearulLI?M Nea bl .
Die Ktrtonver | “"3mi~ Sffnet deh ™ a 0o dan”*w»m MTRA («esbeal”™dgt, nidit vorher t.B.
u~enddmImnspé&is.
Die I rtorwerpacfe»”™ «Hite sWi
dukten lassen.
Issoltteietehterisenid»rteifi,

bezC~Verwedislur™~e” der

m KriftNe verglefenbardeneivon Wettbauerb”sro-

S»dleSterllditeaufa(te®®5™

130,155,
320-370

10$, W ,
m 97,

m ™ s,
560,565,
6m 615

311,390,

50,81
680, LU ,

3T3N,

575,675,

700,705,
885,
1120

iss.m
930,940,
950



auf Hs« (K LU OteSUrmteStfoet slehgwau dann, wen» MT1»Adies beabsidjUgt, nKhtvortw 1.B. wititend
’ desTfBft>>Cri4 e,
3.6 MTMrelll dem Arzt/ Neajmradi- Dfe <te»«e sollte Sch su4eWIv n /1 Kraften vetsjriAbar dawn von WMtlieweAsprodukten
: 3 .
blo«T die gedffnete PLU(ﬂV"_U" SO- 6NQ|((|ySSen. .................................................
dass das ProAjld TH* In der 9 Die N St»(1RSte muss LUe 1SO 11607
Rin~aite  olwte eeHihruftg  d« 20 DleQrfiB«idesf»$s«idefiMecfokadiete»sifsilnderlFUbeschrir>®i. ...
Airer”~ der Packung entneh* raen Cle m wNdstatrf F~ \tefgtwllen tiin, (ttebz#. AuNHKkw de&Pril W atu 7rld T and.
kann U si~ RM-16-016: 110,
) K~neVerw”~unevcmbereitsi~wtz~Produiden ...
; A ~ LLle IFU auf Feli(ergtNo««<en hin, ifie Verwrendiing v<ni kort~Ni‘ten Prodoto m vermei- : 190.200.
37 Auswahi und topaci” voft pm 12 deneing 1 840
shidem  Fflhfuitattieter, Mitoo- ensind. - 1000
katte”™ und der anderen LLF den 13 AufstemLLI>é ~rid sfie wkfidgSten tabeferlsdi uite grapWsch dsk/stefit. 1100
Snglffben”ten Produkte _ - _ _
- 1 Derfteim=>r~«">iiew8t™\ften(te™«ttetaiFm*PNegsimtt»~ ...
4.1Der MeurcR-acBol~eposWofttert 2 C3eiFIf besdwe” d e nfidtae Vo"mI~tewefee «k d» A T ® T d” Produktes ... 10
deft FOhr«(«skad”er DteiFU w”sadaraufbte, wasbei der PT3TLL eines ge”~mten p4& MW (I#C3m a® L 1st
SNeRM-1€716 ~575,
411 Der Nwirora™trfogeverra”™d» 3 tHirchmesser «tes 630,680.
23e”™M unddas Aneurysma Ufl~ctesttMantein 685.885.
MecBlaidc/stanis — e -
4.3Der Neuroradtolc”™e wsh*t 4 D»M«ifCH'anN>k?«wiWtNerige€Nri“MaTOitetheleraus ...
g e e A~ A Mikrakatheter 5 aelWw/mifim«t«»tititeProEMAWft(Maarokatheter) ... .. 190
6 «e iW besduete vemt& ™ :h d” BnfiHtren des W«uokathete-sin das ZleteefSR 10
4.4. Der Heororadtotogeentftimmtet' 7 Ite$m«wewfctead»ih6risttederlFUb«dffteben ...
nwl p48 MW (HPO (noehin der LW Iteuroradlok™verwer™e ™ ge”Nimten p48 MW {HPO
MhrwBteJ atisdw RIft~Be ~heRM-16"16 223-575,
8 Ouidimessar des imptoitet™ AP
4.5. Der N™roraditrf<«efiihrt sten tangedesimplantaies L.885.
MHtrokstfieter™~mt Mikrofitti* ReisfMdrtimB..............

rimgsckaht tied unter Verwen>dung
ein”™ hSmo~atisdien Ven- tHsund 9
einer DrucksfNiungind”™ ZMgeftS

Die Entnahftffi des Produkts aus”® Rfeilte bl kn Ablaufvergleidd>r ndt der feel Wetttte-
wefbsprodaicten”~cfmnVwgehemweise.Steefttspilchtd”™ Efwmrttmgen und Erfaimw/~en des
Antes/F~reradkdqgen,

FDi395C_Krit«ch€ W O0fd ui«
Gi*uchstatH khkeit p48 MW

VL-082A
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6.1 iierHenroraalblo8e$eweb$ Oto IFUbesdirettrtve i~ nt~ i, wie oftlMerue MW (Hpq toi bl . AneoryL»
MW (1) Iropfairtat dufch
eine KoTbInl«le tewegpngvon
Mikrote/\ter_f[ackzug uitd Vor- me IFUbeschrdbtefawm ~ ch e Neu]josltoleruiig des p48 MW (HPC) 3,570,

des EfrifCNersyst"s . . . .
Das R'eisetzen des p48 MW <HPq fetv™{tek*bar mit der b« amJeron Wetteewerbsi”™ochjkten

6.2 Umein«iE&i»itttlesdistirfen de des.

Kemdraf«es Inempfir«jBcheBl«t™ £8OffU bke/reiiii verstSndBdi die Frelsetiuf™ «nd ZASsuitd« MW |MPCJ 312{;%8/\
ge”ee b&m Ffeisetivorghgm . A .

vermeNev/ kaim cter Kemdraht OieiPUbesr bitfie 4X0
durdr16”™ ~ Torquers nach

|im)iiral vertageitwerd™Ni <Mo-

6.3 Neuroradks™"™ muss « jf die
Positionund Enrtaitwig des Pro-
duktes fan Anewysma achten

6.4 SoSte sich das p48 MW (HPC)an
fialsdier Posttton befinden Oder
sfch fjicht vottstSf~ «itfato,

kaon das f4Jlantat Ws zu 3x to DerVorm icterA Ll ~ T des Prodokts eittspricht Im /Mfeemetoender Abldsong »tderw be-
den MMcrokadieter rarikfcgato- kannter Prodidete

gen und wlec” freigesetit wer-

den.

6.5 I"dasp4gMW(HN:Hmplantat
an Position «mJwllstanc”™ ent-
faltet, iranndas NnplaRtetfre™
setrtwerden

6" Das 6tolLihrsy$tem kann nardi er-

foJgreicher fmplamatloftefttfemt
werden

PD139SC.i"*"Nesche WOrd”ung
GebraucNdaugiichkett p4S MW

VL-082A
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?.t MTRAent™"~das verwNgtcteiNe
{Nodufct.

FO139SC_Kritisdie W M gaf«
6ebraiKAstat™«eit p4S MW
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[MepeBof C HEMELKOTO A3blKa HAaPYCCKUIA A3bIK]

HoTtapuyc BepHp 3éprenb KéHurwTtpacce 20
70173 WtyTrapT

TenedoH 0711 /

99 7 99 03
bakc 0711/2 26 1914

YAOCTOBEPEHHAA KOMMA

Konns cooTBeTCTBYeT OpuUrmnHarny,
r, WTyTrapT, 12 HoA6psa 2019 r.

HoTapunyc

/nognucs/
(3éprenb)

[MeyaTsb:

bepHp 3éprenb
HoTtapuyc r. LUTyTrapTa]
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[WTamn:

GR/91la 7706/19

MownnHa B3biCKAHA COMNMacHO T[pUNOXKEHNI0 K 3aKOHY O MOLINHAX,
yupexaeHuamn tocTuLnm

Ne 1820 20,00 eBpo]

AMNOCTUNb
(Faarckas KoHBeHUUA OT 05 okTAGpPA 1961 r.)

1. CtpaHa: ®epepatmsHas Pecnybnuka Mepmanua

2. Hactoswmin opmumnanbHblii LOKYMEHT

noanucaH HoTapuycom 3éprenem,

BbICTYMaKLIMM B KayecTse HoTapuyca r. LUTyTrapra,

w

4. cKpenneH neyaTbto/wToMnoM bepHaa 3éprend, HoTapuycar. LUTyTrapTa.

YaocToBepeHo

Br. LLUTyTrapre

12 Hos6ps 2019 T.

Mpepcenatenem 3emenbHOro cyga

3aNe911a-7706/19

MeyaTb/wTtamn: [MeyaTb 3emenbHoro cygar. LLTyTrapTal
10. Mopanwuck: N.o. /«oa/rmeb/Xalice, 3amecTutens MNpeacepatens

© o~ oo
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«heHokc TM6X>» (phenox GmbH)

«eHokc N'm6X» (phenox GmbH)

Nnse-MeinTtHep-Anne 31 (Lise-Meitner-Allee 31)

KOH®ONAEHUMANBHAA NH®OPMALNA

44801 boxym, 'epmaHna (44801 Bochum, Germany)

KpuTnueckasa ouyeHKa aKcnanyaTayuMoOHHOW NPUTOAHOCTMU

Homep gokymeHTa:

Penakuus;

ABTOp:

Ha3BaHue npoekTa nnu n3genvs,

p48 MW

FD1395
B

Huk Kptorep (Nick Kruger)
p48 MW (HPC) (npoekTbl Ne 039 1 060)

YTBep>xxgeHus

Huk Kptorep (Nick Kruger)
HWOKP

CrecpaH Ponna (Stefan Rolla)
PykoBogutens npoekta HNOKP

donbkepTpeckeH (VolkerTrosken)
PykoBoguTtens otgena HNOKP

BputTta CaipoH (Britta Cyron)

Ob6ecrneveHne KayecTBa U HOPMATUBHO-

npaBoBble BOMPOCHI

L-p MeTtpa Bpokdenby (Dr. Petra
Brockfeld)
° I YnpaBneHne KOMMep4YecKo
[EeATeNbHOCTLIO / MapKeTUHr

Panbgp XaHHec (Ralf Hannes)

PykoBoacTBo

Xonberep Mpaxt (Holger Pracht)
YNonHOMO4YEeHHbI pykoBoAcTBa No
KayecTBY M HOPMaTUBHO-NPaBOBbIM

Bonpocam

A-p F'epmaH MoHcTagT (Dr. Hermann
Monstadt)

OvpekTop / KoopauHaTop No 6e3onacHoCTn

MeaANLUNHCKOro n3agenuva

24.09.2018
Jdata

24.09.2018
JaTta

25.09.2018
JAaTta

24.09.2018
Jata

26.09.2018
[AaTta

24.09.2018
Jdata

24.09.2018
Jata

24.09.2018
MAaTta

Mony4yeHO NO 3N1eKTPOHHOM noyTe 26.09.2018 .
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1. Uenb n cdepa npMmeHeHUs

1.1 Lenb

B paHHOWM KpUTMYECKOW OueHKe npeacTaBneHa cBogHas WHdopmaums Mo BCeM acnekrtam
aKcnayaTauMoHHOM NPUrogHoOCTN M3genusa gns moaynsyunum kposotoka p48 MW (HPC) n npoBegeHa
X KpUTMYECcKas oueHkKa.

JaHHbIi OTUeT AIBNSIeTCA YacTbio CMaeMbl YNpaBieHUss pyuckamm KoMnaHum «geHoke» (phenox).

B cnyyae 3Ha4YNTENbHbIX U3MEHEHUIA UK COBLITUIA AaHHbI OTYeT 6yAeT 0GHOB/EH.

1.2 O6bnacTtb aencTBusA

Cnepgyrouwan oueHka OTHOCUTCA K msgenuto p48 MW (3pecb u ganee B AOKYMeHTe - «p4d8») u ero
pasmepHomy psagy. MIsmeHeHue 01 (uin pepakumsa B gaHHOro AOoKyMeHTa) Takyke BK/O4daeT B cebs
BapuvaHT ncrnosiHeHnsa p48 MW HPC c nokpbiTuem HPC 1 ero pasmepHblii psa.

2. CBogHasa nHgopmayus

TpeboBaHUSA K aKcnsyaTauMoOHHOW NpUrogHoan cucrteMaTuyecku yCcTaHOBJ/IEHbl B COOTBETCTBUM ¢ EN
62366-1 Cc nNpPUMEHEHMEM CLeHapus  UCMNOo/b30BaHWS Ha OCHOBe onacHocteil. Jlio6oe
npeanosiaraemoe HenpasW/IbHOE MCNOJIb30BaHMe, MOJly4YeHHOe B pe3y/ibTaTe 3TOro, BK/OYaeTCHA B
aHa/In3 pPUCKOB, CBA3aHHbIX C KOHCTpyKuuern wun wncnonb3oBaHnmem (RM-16-016). B pesysnbTaTte,
6narogapa pas/iIMYHbIM KOHCTPYKTUBHbLIM pelleHuAM, mMepamM MnpefoCTOPOXKHOCTU, MPUHATLIM Ha
3Tane WU3roToB/IEHMA, a TakXKe MPUHATLIM MepaM Mo 3awnTte N3genina, BEPOATHOCTb BO3HUMKHOBEHUA
TaKoro HenpPaBWU/IbHOIO NPUMEHEHUA CBOAUTCA K MUHUMYMY.

Kpome ToOro, 6bi10 onpegesieHo, 4YTo cemenlcTBo usgenuini p48 MW (HPC) mMoXXeT NpuUMeHATbCA
TONbKO MNofb3oBaTenAMu, o6nagaloWwMn  COOTBETCTBYIOLWMMN  HaBblKaMW MO  BbIMNOJ/IHEHUIO
HelpoaHAoBacKySApHbIX npoueayp. CorfnacHo cueHapuio UCMO/Ib30BaHMSA Ha OCHOBE OMacHOCTU, Ha
MapKunpoBke mn3pnenvs, a TakKke B NHCTPYKLU NN no npuMeHeHnto HEO6X0,EI.I/IMO yKasaTb
OOMOSIHNTE/IbHbIE  MHCTPYKUUW  AN1A  noJib3oBaTesisas, Hanpumep, OnNucaHue  Haanexxauiero
ncnonb3oBaHUA usgenus. MoapobHoe onucaHue OTAeNbHbIX Mep (M TOro, Kak Kakaasd W3 HUxX
Crnoco6CcTBYET MUHMMU3ALLMM PUCKA) CM. B aHa/IM3e BMAOB O0TKa30B M Ux nocnepctenii (RM-16-016).
HakoHel, 6bl/1a NpoBegeHa BepnduKaunusa NMPOMEXYTOUHbIX TpeboBaHWM, a Takke Banmgaunss UTOroBbIxX
Tpe6oBaHWI Nosib30BaTeNIAMU, KOTOPbIE Y>Ke NMPUMEHSIIOT nsgenne B noBceAHEBHOW KITMHNYECKOM
npakTuke. Takum o6pasom, NoATBepP>XKAAETCA IKCnayaTayMoHHas NpUrogHoCcTb ceMelicTBa nsgenuii p48
MW (HPC) ans 6e30nacHOro n ago@eKTUBHOIO NCNOJIb30BaHUSA B KIIMHUYECKOW MpaKTUKe.

3. Vctopuss nuameHeHui

FD1395 Pep. A KpuTuueckas oLeHKa 3KCnayaTauuoHHOoW npurogHoctu p48 MW
- NepBsasi Bepcus

FD1395 Pea. b fnaBa 5.1.1 - wW3MeHeHWe Ha3HaueHusa wus[gennsa A9  WUHCTPYKUUU 1o

npuMeHeHUto p48, nepBoHavdasibHas cepTudmnkauyms, nogaya 03, OTK/IOHEHUE
01 (TepMUH <«AOMNONHUTENIbHbIN» 3aMeHeH Ha «LUepBUKasibHbIN>», TepMUH
«npeasioXXeHne» 3aMeHeH Ha «3adpekT oT p48 MW>).

OGHoB/leHWe cTaTyca pefakuum gpyrux npuMeHNMbIX 40KYMEHTOB.

FD1395 Pea. B BkroueHue B 4OKYMEHT BapuaHTa ncnonHeHmsa p48 MW c nokpbituem HPC.

Job6aBneHbl gonosIHUTENbHbIE ab3aubl 0 NOKpbITUM HPC B rnaBax 1 «Lienb u
chepa npuMeHeHUsa», 5 «OueHKa akcnayaTayMoHHON npurogHocTmn» n 5.3.3.
«OueHKa aKcnnyaTauMoHHOW NPUroaHOCTU Ha >XUBOM opraHmame (UcnbiTaHus
Ha >XNBOTHbIX)>».

MNcxoagHble rnaebl 1 v 2 6611 06beAVHEHbBbI B rnaBy 1, B KayecTBe rnaBbl 2
nob6asnieH pasgen «CeogHass MHoOpMaLns».
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MpoTokonbi/oTHeTbl  PR-/TR-16-082, PR-AR-18-011 wn TR-18-032 6bun
[o06aBrieHbl B rnaBy 4 «[IpUMeHVMble OOKYMEHTbI».

fnaBa 5.1.1. «Ha3HaveHne wnsgenmsa (NoKasaHUA K MNPUMEHEHUIO AN
MeAULMHCKOro nu3genusa)» ygasieHa n 3aMeHeHa CCbiJIKon Ha FD1349.

FD2420, EXT-2140 n FB-242 pno6assieHbl B rnasy 4 «lpyMeHUMbIe

LOKYMEHTbI».

CTpoka «McnblTaHUA Ha >XMBOM OpraHmamMe (MCrbITaHUS Ha >XUBOTHbIX) - TR-18-
011 OT4yeT 06 nUccnefgoBaHUAX Ha >XXMBOM opraHusme p48 MW HPC» pobasneHa B
Tabnuyy 3.

MyHKT 6 Tabnuubl 2 «W3genne 4acTUYHO pas3BEpPHYTO B (PM3NONOTrMYECKOM

pactBope (NpomMbiBaHVE) 1 BBeAEHO 06paTHO B CUCTEMY AOCTaBKU» yaarneH 6e3

3ameHbl. NpombiBaHue nsgenusa sepudcunumposaHo B TR-18-032.

Homep pepakumun n3 rnaebl 4 «[pyMeHUMble LOKYMEHTbI» yAasneH.

B rnasy 5.3.4. pob6aBfieHbl K/MHWYECKME cliydyanm U3 p[okymeHTa EXT-2140
"KnnHuueckue cnydam ansa DQ p48 MW HPC».

B Tabnnue 3 pob6assieHbl cCbIKM Ha 17 cny4vaeB n3 EXT-2140 «KnuHuuyeckas
OLUEHKa».

B npunoxxeHunu gobasneHa Tabnuua «Cneyudukaumsa skcnayaTauMoHHbIX
TpeboBaHUli Ha OCHOBaHUW CLUEHAPUEB U YC/IOBUI MCMONb30BaHUS».

4. NprMeHUMble AOKYMEHTDI

EN 62366

EN 62366-1

EN 1SO 11135
EXT-1399
EXT-1713
EXT-2140
FB-242
FD1134
FD1316
FD1345
FD1347
FD1349

FD1366

FD1368
FD1369
FD1378
FD1903.
FD2418
FD2419
FD2420
IFU-P48
PR-/TR-16-082
PR-/TR-18-011
PS-16-002

M3penna megunumHckne. NpoekTupoBaHne MeguLMHCKNX U3aennii ¢ y4eTom
aKcnyaTauMoHHOW NPUrogHOCTW.

N3penna megnymHckme. Yactb 1. NMpoeKTMpoBaHue MegULUHCKNX N3LENNV C y4eTOM
aKcnayaTauMoHHON NPUIrogHOCTH.

CTepunmsauma MeauunHCKUX U3genmnii okcnagom atuneHa

KnnHunyeckas oueHKa CTOUYKWM 3peHusa nonb3oBaTenia A9 usgenua pas8
KnnHuueckune cnyvanm ana DQS p48

KnunHnyeckue cnydan gna DOS p48 MW HPC

KopoTkasa hopma p48

KnnHnyeckne gaHHble B cooTBeTCcTBUM ¢ CE Ans nsgenusa p64

MNepeueHb cTaHpgapToB p48 -MW

KpuTnyeckas oueHKa OYNCTKN N cTepunmnsaunm - p48

OcHOBHble TpeboBaHus p48 MW

O6uwee onncaHne meguULMHCKOro nagenua p48 MW, ero HasHa4dyeHume um
Knaccmgmkayms.

KnuHunyeckas oueHka. OueHKa K/ANHUYECKUX AaHHbIX (OTYET O KJIMHUYECKOI OLEHKE)
p48

MnaH KANHUYECKOo oueHKN p48 (NnocTMapKeTUHIoBoe HabntgeHne)

MnaH KANHMYECKOoW oueHKN p48 (NOCTMapKETUHIOBOE K/IMHUYECKOe HabroaeHme)
Kputnueckasa oueHka DV-TecTtnpoBaHusa p48

KOHKYpPEHTHbIV aHa/n3 nsgenusa oaa Mogynsaumm KpoBoToka

KpuTnyeckas oueHka ynakoBKW, TPaHCNOPTUPOBKN U CPOKa rogHocTn nsgenms pas
Kputnyeckasa oueHka coBMmectumocTn ¢ MPT ana p48

KnnHuueckne gaHHble B cooTBeTCcTBUU € CE ana uspgenna p48

MHCTpYKUMA No NnpuMeHeHUIo p48 B842

OT4yeT 06 UCMbITAHUAX HA XXMBOM OpraHuame ans p48
OTueT 06 nccnefoBaHMAX Ha XXMBOM opraHnsme gnsa p48 MW HPC

Cneundmkauma nsgenus - matpuua céopa gaHHbIX onis p4s8
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RM-16-009 MNnaH meHeg)KMeHTa pUCKOB p48

RM-16-016 AHann3 pUCKOB, CBA3aHHbIX C KOHCTPYKUME n Ncnosib30BaHneM, BK/IOYas aHanns
BMAOB OTKA30B U UX MocneacTBuii ansa p48

TR-18-032 OueHkKa geaspaunun ansa nigenus p48 Mw

5. OueHKa akcnyaTaluMoHHOW NPUroaHoOCTH

B c/lefylowmx pasgesniax 3Tol rfaBbl OMNUCLIBAKOTCA MPOMEXYTOUYHble (TO ecTb noapasymesatolime
nocreaytouyto AopaboTKy) M uUToroBble (OKOHYaTENbHbIE) pe3y/bTaTbl OUEHKM 3KCchn/yaTauuMoHHOM
NpUrogHocTH.

oKcnnyartauymoHHaa npurogHoctb p48 MW Tak>ke oueHMBaeTCs Ha NpumMepe onbiTa MCNoJs1b30BaHUA
3KBUBAJIEHTHOr0 U3genus AN Moaynsaumm KpoBoToka p64.

KOHCTpYKUMOHHOE ucnosiHeHue wusgenusa p48 MW HPC waeHTuyHo p48 MW. OcCHOBHOe oT/1nydue
Mexxay mnsgennamm p48 MW mn p48 MW HPC 3aknouyaeTcs B HaNMUYnMm rngpodunibHOro NnosiMMepHoro
nokpbiTna (HPC) B BapuaHTe ncrnonHeHusa p48 MW HPC, koTopoe NnokpbiBaeT BECb UMMaHTar.

MNokpbiTe HPC He BnuseT Ha (PYHKUMOHasIbHble XapaKTepUCTUKU uU3genuvs, noaTomy nocneayroLias
OouUEeHKa aKcnyaTayMoHHOW NpurogHocTn geincrteutenbHa u gns nsgenna p48 Mw HPC.

CneuunduKaLlms NCrosib30BaHus

5.1.1 HasHaueHve nsgenve {NOKa3aHNs K NPUMEHEHWIO ANS MeULMHCKOTO U3Aenms)

HasHadeHue wu3fenuvs, ero rokasaHWsi U MPOTUBOMOKa3aHWUs onpejesieHbl B AoKyMeHTe FD1349
(obuwee onucaHvue MeauLMHCKOro wusgenua p48 MW, ero HasHadeHue U Knaccudumkaumsa) M B
VHCTPYKUMM Nno npumeHeHuto (IFU-P48).

5.1.2 Tpodunv nonb3oBaTesnen

M3penve [OO0/KHO MCNOMb30BaTbCA TOJIBKO OMbITHBIMU WHTEPBEHLUUWOHHBIMW Helpopaanosoramum.
Takke gnst ncnosb3soBaHusa usgenusa p48 MW (u p48 MW HPC) Heo6xoguMOo MpPoOWTU cneyunasibHoe
obydyeHne, KOTOpoe MPOBOAUT KoMNaHusa «deHokc MM6X» (phenox GmbH). Mo kpaiiHeli mepe Tpwu
BMeLlaTenlbCcTBa C MCNosib3oBaHnemMm p48 MW [A0/KHbI NPOBOAUTLCA C ydacTMeM Bpaya wunuv gpyroro
KBa/IMPULMPOBAHHOIO /iMua, Ha3Ha4YeHHOro KomnaHuen «geHoke TmM6X» (phenox GmbH), a xop
npoueaypbl U ee pesynbTatbl O/DKHbI ObITb 3a/0KYMEHTUPOBaHbI (3anpoToKoMpoBaHbl). Kpome Toro,
0eATeNIbHOCTb MO MapKeTUHIY N npogaxkam usgenns ssBHO OpueHTUpoBaHa Ha crneunasncTos.
JApyrvne nosnb3oBaTtesnn, KOTOpble HENOCPeACTBEHHO He y4yacTBYIOT B Npoueaype, HO rnomMoratoT Bpady
0 (pacnakoBblBalOT uM3genve W rnepegarT ero Bpady), - 3TO accucTeHTbl. OHWM Takke o6nagatoTt
COOTBETCTBYHOLWEN MpodeccnoHasibHON NoAroTOoBKOW (Hanpumep, MTAP - MeguKO-TEXHUYECKUN
acCUCTEHT paguonora) n NnpoxoaaT Heobxoammoe obyydeHue.

Huke NpuBefeH NpuMep Mosb30BaTeNbCKUX Npodunen Ans usnenus no Mmoaynsaumm KpoBoToka p48
MW (HPC).

5.1.3 Bpaun

-Heipopaawnonoru:
e (O6pa3oBaHue: cneymannucTbl B 06/1aCTM UHTEPBEHLUVWOHHOW Helipopaanonorun.
< OCHOBHbIe 3aauu:

0 Bwusyanmsauyua c nomouwbio KT, MPT, LICA

0 30HAMpOBaHWE UHTPa- N 3KCTpakKpaHWasibHbIX COCYA0B C MOMOLLbIO MPOBOAHUKOB U
KaTeTepos

0 [unarHocTmka c Ucrnosb3oBaHMeM KOHTpacTHoro BeuiectBa (LICA)

0 JleyeHme C WUCMONb30BAHUEM CTEHTOB, Oa/INIOHHbLIX KaTeTepoB [A/19 YPECKOXXHOM
TPaHC/IIOMUHANIbHOW aHrMonaacTuKU, NOTOKOHAarNpaB/AKOWMX CTEHTOB, KaTeTepoB A/
n3BAe4YEeHUSA TPOMOBOB NpyM TPOMOB3IKTOMUKN, cNnpanei

0 TepaneBTUYECKOE /leveHne
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KOHTpPO/Ib NOTEHUNAbHBIX OC/TOXKHEHWNIA

0 YnpaeneHue KOMaHAoOl creunasncToB Bo BpeMsi npoueaypsbl

0 J[okKymeHTUpOBaHWe NpoBefeHHbIX onepauuii.

= B xoge MHOrmx npoueayp TpebyeTcss NpPUCYTCTBME [OBYX HeEWpopaauosioroB, KoTopble

rnomoraroT gpyr apyry.
-AHECTEe310N0rU:
e (O6pasoBaHue: cneymanncTbl N0 06e3601MBaHUIO
0 O6yueHue
O Bcerga npucyTcTBYeT MO BpeMs npoueaypbl N1Mbo, ecnm BMellaTesibCTBO NPOBOANTCS B

NPUCYyTCTBNN NOMOLHNKa aHecTe3nosiora, HaxogmnTtcsa no6nmnsocTun

514  TexHWUYecKuii NnepcoHarsl

*MTAP

e O6pasoBaHue: MTAP (B l’epmaHuu; nogobHoe obyyeHme Takxke NpoBognTca B 30He EC)

= OcCHOBHbIe 3agayun:

0
- 0

I 0

O OO oo

0

MepeBoa naymeHTa U3 nanaTbl U 06paTHO

MoarotoBka nauymeHTa K npoueaype

MoarotoBka onepaynoHHOM, BKIOYasa cogep>XaHne B CTEPUSIBHOM COCTOSIHUM CToMa CO
CTEPU/IbHLIMU UHCTPYMEHTaMun/marepuanamm

MoarotoBka + M3BfieyeHne n3nennii N3 KoOpookn

MoarotoBka MatepmnasioB, HeO6X0AMMbIX A1 BMeLLaTeIbCTBa

Mepepaya maTepuasioB Helipopagnonory

YTnnmnsaumns ncnosib3oBaHHbIX U3genni

JkcnnyaTtaumsa peHTreHOBCKOM ycTaHOBKU unm MPT

JoKymeHTnpoBaHMe N BefeHne OTYETHOCTM 06 NCNO/b30BaHHbLIX MaTepuanax

e Ecnu npouenypy BbINOMHAET OAUH Helpopaguonor, To emy accuctupytot gsa MTAP (1 -

paGoTaeT B CTEPU/ILHOM MOJIE OMEPALMOHHOIO CTONMA, 2 - B HECTEPUSIBHOM).

SACCUCTEHT aHecTesnosnora
e (O6pasoBaHue: cneymannct N0 MHTEHCUBHOW Tepanuu n aHecte3nun (B lepmaHunmn, nogo6Hoe

obyyeHne Tak>Ke nposoauTcs B 30He EC)

= OcCHOBHbIe 3aga4u:

0

0
0
0

o

MoaroToBka nayMeHTa K 06e3601MBaHUIO

MoaroToBka MeAVLLMHCKOrO Npenapara Ans aHecTe3nu

MomMowb Npu BBEAEHUU

MopaeT npenapaT B COOTBETCTBMW C  WHCTPYKUUSIMM  aHecTe3uosiora  wmm
Helipopagvonora

VIHTpaonepayMoHHbIi MOHUTOPUHI MNoKa3saTesieil >XnusHeaesaTelbHOCTU U HabnogeHue
3a NauueHToMm

BegeHve nepuonepayuoHHoOl  AOKYMeHTauum, 3a  UCK/IKYEHMEM  MPOTOKO/a
aHecTe3nu (3anvcb NnokasaTesnei XXNU3HeaesTelbHOCTU NauyeHTa BO BPeMsi aHecTesuu,
Hanpumep, apTepuasibHOro JAasB/IeHUsA, HacbIWeHNs KUCIopoaoM), a Takxke B
nocseonepaymoHHON nanarte

515 XapakrepncTuky naumeHToB

N3penve npumeHsieTcs AN NauMeHToB, KOTOPbIM TpebyeTcsl aHA0BACKY/ISIPHOE fleyeHne coCcyanCTbIX

3ab0/51eBaHU, TAKUX KakK

CaKKyJ/iaApHble, BepeTeHOBMAHbIE N NceBAOaHEBPUN3MbI,

cocyamucTble ANCCEKLIMN B OCTPOM U XPOHMYECKON hopme,

a Takke nepgopaunmn cocyloB U apTeEPUOBEHO3HbIE (PUCTY/bI.

BTa6nmue 1ykasaHbl OCHOBHbIE XapaKTePUCTUKM NauneHToB (Bo3pacT, Mo/ 1 nokasaHus), npu

NleYeHNN KOTOpPbIX UCMOMb3YyeTCs usaenve Ans MoayisiumMm KpoBoToKa p4s.
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Tabmmua 1. Xapakteprankuy nauyeHToB (gaHHbIe 6binm npegoaaBneHbl 4ns FD1134 «KnuHn4yeckme gaHHble
o CEana n3penus p64»)

XapaKkTepucTuku naymeHToB %

Bospact ,D,eTCKMMV (1-16 neT] 0,45
B3pocnbiid [19 - 91 nerT] 99,55

XeHWnHbI 71,20

flon MyXUnHbI 28,80
AHEBPU3MBbI 86,58

ApTepnoBeHO3Hble DUCTYNbI 0,06

KapoTngHo-KaBepHO3HbIe IUCTYNbI 1,12

XapakTepucTuku Luccekumn 545
nopaxenns CermeHTapHas 6onesHb (Hanpumep, megadolichobasilaris) 2,64
NleyeHune 6onee 0O4HOTO COCYANCTOrO MOpPaXeHUs 3,42

(HanpuMmep, guccekunsa n BepeTeHoo6pasHas aHeBpu3ma)

52 Mcnonb3oBaHWe U 3KcnlyaTauMoHHas NpMrogHocTb p48 MW

B Tabnuvue 2 npeacraB/ieHbl OCHOBHbIE 3ajayn Mpu cTaHA4apTHOM nNpumeHeHun p48 MW (1 p48 MW
HPC). Mpoueaypa HauyMHaeTcs ¢ MOATOTOBKN U3AeNnus Ans Moay/siuMn KpoBoTOKa. B pamkax npoBepKu
IKcnayaTauMoOHHOA NpUrogHOCTM NoArotoBka naumeHta (MCTopms 6Ofe3HW, nedyeHue, BBeAeHue
MMKpoKaTeTepa U T. A4.) He paccMmaTpmBaeTcs, MOCKOJ/IbKY 3Ta npouefypa siBAsSeTcd Oo4MHAKOBOW ASiA
BCeX NOoAO06HbIX wusgenunii (Hanpumep, ANA wu3genua Ans  Moaynsaumm  KpoBOoToka p64) n,
cnepoBaTtesnbHO, y>ke 6blna AO/HKHbIM 06pa3oM OueHeHa.

B pegakumn B pobaBneHa «Cneuudumkaums 3skcnayaTauWOHHbIX TpebOoBaHMl Ha OCHOBaHWUM
CLEeHapueB W YCNoBWiA MCNONb30BaHUA» (CM. npunoxeHwe). fanee pgna undgenunsa p48 MW (HPC)
nogpo6HO onucax CLl,eHapVIVI MCNofb30BaHNA C y4eTOM onacHocTel 1 (cton6ey «/feiicTBus
nonb3oBaTesnisi»), Ha OCHOBE KOTOPOTO COCTaB/EHbl AaHHble TpeboBaHuA.

Mpasblit cTonbel «MyHKT B RM-16-016» copepxuT ccbiiku Ha MNPEACKa3yeMble OMnacHOCTU
(Hymepauma cooTBeTCTBYEeT MNyHKTam pokymeHTa RM-16-016, KoTopble CBfi3aHbl C
sKcnnyaTayMoHHON NPUrogHOCTbIO).

1 B paHHbIW cueHapuii UCNONb30BaHUS MOArOTOBKA MauueHTa He BK/O4YeHa, MOTOMY 4TO OHa, Kak
npaswu/o, ogMHaKoBa A1 BCEX MOA0GHbIX Mpoueayp € UCMO/Ib30BaHMEM MOAY/IATOPA KPOBOTOKA M He

SABNASETCA cneunguyHoi o015 4aHHOFO KOHKPETHOro nlaenus.
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Tabnmua 2. CYHUM LIBETOM Bblfe/IeHbl OCHOBHbIE 3aja4u NpY NPYMEHEHUW V3LENNSA, KOTOPbIE OT/IMYAKTCA
OT npoleaypbl C WUCMOMb30BaHWeM p64. Takke yKasaHbl CCblIOYHbIE [OKYMEHTbI MO BeputmKalmu
3KCTJTyaTaLWOHHOV NPUFOLHOCTM.

521

TexHonornyeckoe 060CHOBaHME 3KCMNyaTalNOHHOM NPUrogHocTn

M3penne p48 MW (HPC) cocTtouT v3 mmnnaHTata, KOTOpPbIA COeAMHEH C CUCTEMOW p[ocTtaBku. B
CTEPUIN3AaLMNOHHbIVM NakKeT TakXe YynaKoBaHbl

Apyrve npuHaganeXXHoctu - cuctemMa [OCTaBKW,

KonbleBasi 060/l04Ka W YCTPOWCTBO A/ BpalleHUs MNPOBOAHMKA C 3a>KMMOM. MWHCTpyKUMs no
NPMMEHEHNIO 1 NacnopT MMIMJIaHTaTa Tak)Ke XPaHSATCS B KapTOHHOI yrnakoBKe.
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M3penve xpaHuTcs B roTOBOM BUZE BMeECTe C
oTAensemMoli CUCTeEMOI fOCTaBKU,

BMecCTe CKOTOpOVI OHO ynakosaHoO B O6OHOHKy.

M3nenne B KoNbLEBOI 060/0YKE 3aneyaraHo B Naket
Tyvek (B cTepunmsosaHHOM Buje, MeTo
CTepunmsaLmn - OKCuf, aTuneHa) 1 janee B KapToOHHOW
KOPOGKe, KoTopas UCMOo/b3yeTCs B KaYecTse BHeLLHel
YyNaKoBKM, IOCTaBNAETCA B MeAULVHCKOE yupexaeHne
N XpaHnuTCs Tam.

locne OTKPbITUS KAPTOHHOM KOPOGKM 13BNEKaETCs naket
Tyvek, B KOTOPOM HAxXOAUTCA U3AeNVe, N NPOBEPHETCS Ha
Ha/Mume NOBPEXAEHMIA.

MakeT Tyvek oTkpbiBAETCA 1 NepeaaeTcs nonbL3osarento

M3 naketa Tyvek BblHUMAETCS KoMbLeBas 060/104Ka C
nsgenvem

M3genue sblHMMAaeTcs 13 060104KN

I/I3AenV|e 4aCTN4YHO passepTbiBaeTcsa B CbVI3I/IOI'IOFVIHeCKOM
pacTtsope (NpoMbiBaHne), 3aTem BBOANTCA 06paTHo B
cucTemMy OCTaBKu

BeeAeHne B reMocTatnyeckuii knanaH

MpombIBaHVE BHYTPU FEMOAATUYECKOTO KianaHa

BeegeHve B Mmukpokaretep

yAaﬂeHMe nytnnnsayna CUCTeMol 4OCTaBKN

V3penve npotasikueaeTtcs B LieneBoli cocyq,

MpoBepka NofoXXeHUs C NMOMOLLIbIO PEHTTEHOKOUTPACTHbIX
Mapkepos (MUKpokaTteTep 1 NPOBOHNK)

YacTyHo BbICBOGOAUTE MMMAHTAT U, €CN
Heo6X0AMMO, MOBTOPHO MO3ULMOHUPYIATE ero ¢
NOMOLLIbIO MPOBOAHVKA CANCTa/bHBIM MapKepom (*>
«NOJBVXHBI MPOBOAHNK»).

ﬂpOBepKa NONOXeHna N camMmopassepTbiBaHNA
nMnnaHtara C NOMOLLBIO PEHTTEHOKOHTPAaCTHOIo
Mapkepa (cucrema NnpoBOAHNKOB U NNATUHOBLIN
CTepXXeHb umMmnnaHTara)

Ecnn Tpebyetcs n3aMeHUTb NOoNoXeHne, BTAHUTE ugenve
(Heobs3aTensHO) 1 nostopuTe Wwarn 11 >14.

oTCOe,CI'I/IHI/ITe unMnniaHTart, BI:ICBO60,E[I/IB €ro NOMHOCTLHO.

Ypanute npoBoHNK

YTunmsaums npoBogHuKa
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YnakoBKa v TPaHCNOPTUPOBKA BbINO/HAETCA TakuM e
06pasoMm, Kak 1 Ans P64 N NPOUNX aHAOTNYHBIX
n3aenuii.

FD2418 Kputnyeckas oueHka yrnakosku,
TPaHCMNOPTUPOBKM 1 CPOKA rOAHOCTY A8 n3fenus p4d

Ynakoska/o6pa6oTka B Xofe NoAroToBUTENLHOIO Jrana
NPOVCXOASAT TaKNM Xe 06pasoMm, Kak 1 AN P64 1 Npoumnx
aHaNOrMyHbIX I/I3,Cl|eI'II/II7I.

EXT-1399 KnnHnyeckas oueHka CTOYKN 3peHns
nonb3osatens nsgenvs p4d

FD1134 KnuHunyeckune gaHHble B cooTseTcteumn ¢ CE ana
vnsgenuns po4

TR-18-032 OueHka feaspauum ana nsgenus p4s8 Mw

BBeieHne B reMoCTaTnieCKuin KnanaH um
MUKpOKaTeTep NPOUCXOAUT aHANOTUYHO U3AENNIO P64.

FD1378 Kputnyeckas oueHka DV-TectuposaHus ans p4s
EXT-1399 KnuHnyeckas oLeHKa C TOUKU 3peHuns
nonbsosatens nsgenuns pasd

TR-16-082 OT4eT 06 UCTILITAHUAX HA XXMBOM OpraHusme
Ans p4s8

FD1134 KnuHunyeckue faHHble B cootseTctamm ¢ CE ans
nsgenus pés

TR-18-011 OT4eT 06 UCCNefoBaHUAX Ha XXBOM
opraHusme gns p48 MW HPC

Mpoueaypa Hasurauum B LIeNeBO CoCy/ naeHTUIHa
nsgenuio p64

FD1378 Kputnueckas oueHka DV-tectuposaHus p48
EXT-1399 KnuHunyeckas oueHKa CTOUYKU 3peHuns
nons3osarens ngenus pas

TR-16-082 OT4eT 06 UCNbITAHUAX HA XXMBOM OpraHusme
Ans p4as

TR-18-011 OtyeT 06 MCCnefoBaHUAX Ha XXUBOM
opraHusme ana p48 MW HPC

FD1378 Kputnyeckas oueHka DV-tectuposaHus gns p4s
EXT-1399 KnnHunyeckas oueHka CTOYKM 3peHuns
nonb3osarens ngenuns pad

TR-16-082 OT4eT 06 UCMbITAHUAX HA XXVBOM OpraHvsme
Ans pas8

FD1395 Kputniyeckas oLeHKa SKCryaraLyioHHON
NpUrogHoOCTU

TR-18-011 OT4eT 06 UCCNepoBaHUAX Ha XXBOM

MpoLieaypa NPONCXOAUT TAKVM Xe 06pasoM, Kak 1 4
KNMHWYECKO NpakTuke

FD1134 KnnHunyeckne gaHHble B cootsetctsnn ¢ CEans
nsgenus p64

EXT-1399 KnuHunyeckas ougeHka CTOYKU 3peHus
nonb3osarens naenus p4s8



3™M npuHagne>xxHoam He KOHTaKTUPYIOT C TesIoM rnaumeHTa, W3roTtoB/ieHbl W3  nacTMacchl,
0406peHHON AN UCMNOo/Nb30BaHUA B KadecTBe YNakKOBOYHbIX MaTepuasioB, W NoABepraroTcs TeM e
npoueccam cTepuninsaunun 1 ynakosku, 4to n p48 MW (HPC).

M3pgenne MO>XeT COBMECTHO WCMOMb30BaTbCA €  APYTUMU  MEAULMHCKUMWU  uU3genusamun  ans
vMnaaHTaymu.

remoctaTMyeckmnini knanaH

BeegeHne p48 MW (HPC) w3 cuctembl [OCTaBKM B MUKpOKaTeTep OCyuwl,ecTBfideTcsa 4epes
remMoctaTMyYeCcKuin KnanaH, KOTOpbIi NOAK/IHOYaeTCs K pa3beMy MUKpokaTeTepa. CyuiecTByeT 60/bLUOEe
KOJ/INYECTBO pa3HbIX MoAesieil OT pa3HbIX NPONU3BOAUTESNEN, HO OHN HE UMEIOT CYLLECTBEHHbIX OT/INYNIA
Mo NPUMEHEeHUI0 1 an3aiiHy. Cnctema AOCTaBKM BBOAMTCSA Yepe3 reMoctaTUyeckunii knanaH B KOHYCHOe
oTBepcTMe pasbemMa MUKpokaTeTepa W 3aTeM (IUKCUPYETCA C MOMOLbIO «CXXMMAaKLWEro» Kosbua,
KOTOpoe 06bIYHO 3aTAHYTO. Takmm o6pa3om, cuctemMa AOCTaBKM HE MOXKeT MNPOCKO/1b3HYTb 06paTHo. B
Xoge onepauun no4 Han30pOM OMbITHOFO XMpypra nonb3oBartesito coobuwarT, YTO HeobXoAuMOo
y6eauTbecda, YTO cCucTemMa [0CTaBKM Hafle>KHO 3aKpersieHa B pa3dbemMe. Takoe >Ke npegynpexxkpeHue
COAEPXKUTCA B MHCTPYKLUM MO NPUMEHeHUI0 nsgenuna. MNpoueaypa npovcxognTt TakuMm >Ke obpasom,
Kak U MNpu WNCNOMb30BaHUN [APYTUX 3HAOBACKY/IAPHbIX MeAWUUWHCKUX W3feniui B covyeTaHun cC
MUKpoKaTeTepamMmu.

MwnkookaTteTeo
Bce BapuaHTbl ucnonHeHusa mnsgenua p48 MW (HPC) coBmecTumbl ¢ MuKpokatetepom TrevoProlB
npousBogctBa Stryker Neurovascular (CLLUA), BHYTpeHHWIA gmameTp KOTOporo coctaenseTr 0,021
atovima (0,53 mm).

Cnupann

Vcnonb3oBaHne p48 MW (HPC) B codeTaHnm co cnnpansmMun siBNSETCA LLMPOKO M3BECTHO npouenypom
B /leYeHUN aHeBpu3M. Ha ocHOBaHMWM MnpeaLecTBYHOLWEro YPOBHS TEXHO/IOMMYECKOro pasButusa (Cm.
EXT-1399) npeanonaraeTcs, 4YTO He 6yAeT HUKAKOro oTpuuatesibHOro B3auMOAeNCTBUSA MexXay
cnupanamu u nsgenvem p48 MW (HPC) BO BpeMs K/IMHMYECKOrO0 UCMNO/1b30BaHUS.

Mpouwve nsgennsa

Kpome TOro, ¢ NOMOLWbIO CTaH4apPTHOro yCTpoicTBa ANA BpalweHns (COBMECTUMOro ¢ NpOBOAHUKaMU
onametpom 0,014 wnm 0,016 proiimMa) NPOBOAHMK MOXXHO W3B/lIeYb, €C/IN N3-3a aHaTOMUYEeCKUX
0cob6eHHOCTEe CTPOeHUs LesieBOro cocyfa OH MOXKeT nomMellaTb BbINMOSIHEHUIO Npoueaypbl.

Takoke An5 BbINO/IHEHUSA MUHUMa/IbHO MHBA3WBHOW npoueaypbl HEO6XO0AUMbI MPOBOAHUK (418 BXOo4a
B NMaxoBYIO apTepuio), HanpasAsloWMi NPoBOAHUK (418 HanpaB/fieHUs KaTeTepa B LUes1eBOi cocya) U
MMWKPOMPOBOAHUK (4719 nepemelleHns MuUKpoKaTeTepa B cocyf, nogsexxawmin obpabotke). 3tn
3/1eMEHTbI HE MMEIOT NMPSMOro KOHTaKTa ¢ CUCTEMOW MMMJIaHTaToB UM NpoBoaHUKoOB p48 MW (HPC) n
ABNAKOTCA CTaHAapTHbIMWU. Mogxoasuine MeguUUHCKUE U3genus, Heobxogumble ANS NPUMEHEHUS,
OblNn onpegeneHbl B pamMmKax atana paspabotku (cm. FD1378 Kputuueckasa oueHka DV-TecTumpoBaHUs
p48) n NpoTecTMpoBaHbl Ha aKcrnyaTauMoOHHYIO NMPUTro4HOCTb.

5.2.2 TyrneHn4veckme ycnoBms sKcnayaTalMoHHOM NpUrogHocTr

P48 MW (HPC) - aTo nsgenue ogHOPa3OBOro UCMNOJSIb30BaHUSA, CTEPU/IN30BAHHOE OKCUAOM 3TUNEHA,
XpaHeHne K1 oTrnpaBKa KOTOPOro BbINOJ/IHAETCA B ABOWHOW BHeLHel ynakoBKe B COOTBETCTBUM C
npoueccom, yTeep>XaeHHbIM cornnacHo EN 1SO 11135 (cm. FD1345 «Kputuyeckas oueHka p48»). Kpome
TOro, AN KaXKAoW cTepu/in3oBaHHOW NapTumM NPoBOAATCA perynspHble UCNbITAHUA Ha MUPOreHHOCTb U
6noHarpysky. Bbinyck B Npofayky OCyLlecTBiSeTca TONbKO nocse noATBepXAEeHUSA cTepunmsauunm, 4To
rapaHTUpyeT nosiydyeHve nosib3oBaresieM CTEPU/IbHOIO Ulgenus.

MHdopmaLuva no ncrnonb30BaHNIo U3LeNna AaeTcs B UHCTPYKLUUNW MO NMPUMEHEHUIO, a TakXXe Nogpo6HOo
onucbliBaeTca B npouecce obyyeHUsa. TUNNUYHOE KIMHUYECKOe MNPUMEHEHMUE BbIMMAAUT CrieAyroLwmnm
o6bpasom (cm. Tabnuyy 2). agenne XpaHUTCA B KOMHaTe ANs BbINOSIHEHUA npoueaypbl (KabuHeT
aHrvorpadmum) nam pagom ¢ Her. CornacHo cneymdukauum, msgenve cooTBETCTBYHOLLEro pasmepa
nogaetcsa NoJsib3oBaTento TpeTbum nNuuoM. MNakeT Tyvek BblHMMaeTCcA M3 KOPOGKW M npoBepsieTcs Ha
Hannume nospexXaeHuin. AccucTeHT (TpeTbe /MuU0) OTKpbiBaeT NakeT 06eMMu pykKamu, He KacasiCb
CTEPUJIbBHOI0 COAEPXKNUMOTo (M34eNnsa B KOJMbLEBON 060/104KE) AN BHYTPEHHEN YacTn naketa.
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Monb3oBaTtesib B CTEPU/IbHBIX MepyaTkax AocTaeT Usgenne B KoMbLEBOW 060/10uke u3 naketa Tyvek.
YCTpOICTBO ANs1 BpalweHuss NPOoBOAHMKA OCBOGOXAAeTcs OT 3aXKuma U Bce usfenine BbiIHUMaeTcs U3
o600ukun. Tenepb nsgenve (B cucTeme A0aaBKW) MOXXHO MNPOMbIBaTb B COOTBETCTBUWN C UHCTPYKLUMeE
rno NPUMEHEHUIO N BBOAUTL MaLMEHTy.

JaHHbIn npuHUMn {XpaHeHWe Wu3[enuss B CTEepUSIbHOM Buae B nakete Tyvek”™ ynakoBaHHOM B

KapTOHHYH KOpOOKy, B KabuHeTe aHrumorpadmm wan psagom € HUM) sSBAdeTca obwmm ans Bcex

CTaHAapPTHbIX HelpococyaAnCTbIX U3AeNui, TakMxX Kak MUKpoKaTaTepbl, HanpaBfslowune KaTeTepsbl,
MUKPOMPOBOAHMKN, Hanpasnsitolwne MNpPOBOAHMKN, CTEHTbl, MOAYNATOPbl KPOBOTOKA,
ycTpoiicTBa A/t TPOM6G3IKTOMUK U T. 4.

Mpoweawnii BaMgaumMio MpoLEeCcC CTEPUNM3aLMN, MUHCTPYKUUM MO MPUMEHEHUIO,

o6y4deHMe nosib3oBaTenieidi M cnocob6 MpPUMEHEHMUS,

cnvpann,

NHTEHCNBHOE

CXOXXWI C ApyruMun HelpococyamncTbiMun
n3gennamm, cBognT K MUHUMYMY PUCKU, CBA3aHHbIE C 6e30nacHOCTbIO n3aenuna, ¢ TO4YKM 3peHuns
rMrneHbl N CTePUIbHOCTU BO BPEMSI UCMOJ/Ib30BaHUS.

5.2.3 ®dusnyeckme ycrioBusi IKCMlyaTalMOHHOW NpUrogHocTm

M3penve npegHasHavyeHo A5 04HOPA30BOro MCMNo/b30BaHUA. CPOK CAy>K6bl yNakoBaHHOro u3genus
onpeaensieTcs yCTOMUMBOCTLIO K CTapeHuto. Kpome Toro,
CUCTEMBbI OrpaHuyeH.

CPOK COXpaHEeHusi CTepUSIbHOCTU Bcel
CpoK TrOAHOCTW YMNakoBaHHOIO WU3Aennsl fepBoHavYasibHO YycTaHaBMBaeTCs
Ll paBHbIM 0OA4HOMY roAy NPV HOPMaslbHbIX YC/IOBUAX XpaHEeHNS B MeANLMHCKOM yupexxaeHuun [20-25“C].

(&

3Ta nocnepoBaTesibHOCTb 6Oblla MnoATBEpPXKAeHa B paMKax KpPUTUUYECKOW OLEeHKWM YMNaKOBKWU,
TPaHCNOPTMPOBKU U CpOKa rogHocTn usgenna p48 (cm. FD2418).
Kpome TOro, onpegensietca MosiHblIA CPOK CAy>X6bl umnnaHTata p48 MW (HPC) B TeuyeHme BCero
XXU3HEHHOro UMK/Ia ¢ MOMeHTa Npom3BoAcTBa (BKIKOYas BpeMs XpaHeHUA Cbipbs) A0 HECKO/IbKUX neT
aKcnyaTaymm B Tesie nayueHTta. 3TOT CPOK CNY>KObl 6bI1 NPOAEMOHCTUPOBAH B pamMKax MUCMbITaAHUA Ha
YCTOMUYMBOCTb K MOCTOSAHHbIM Harpy3kam (cm. FD2289 KpuTunueckasi oueHKa yCTasloCTHOW MPOYHOCTU)
Ha ocHoBe EN ISO 25539-2 B TeueHue He MeHee AecATu neT. [JoNroBe4HOCTb MOKPbITUSA B OTHOLUEHUU
MOCTOSAHHOM Harpyskm He siBNseTca TpeboBaHMEM K U34eNNt0, MOCKONbKY rmapodunsHoe nosinmepHoe
nokpbiTue (HPC) npegHa3HayeHO TOJIbKO ANS NepBOHa4dYas/lbHOrO CHWXeHUA aaresnm TpoMoouunToB WU,
Takmm ob6pasom, A8 CHYMKEHUS pucka obpasoBaHnda TPOMOOB.
AHruvorpadwus
N3penna p48 MW (HPC) pasmelwijatoTca B COCYyAUCTOM cuUCcTeMe MnauueHTa nojg aHrmorpadmnyeckmm
KOHTPOJ/IEM C MOMOLLLIO MOHO- UM BUNIAHOBbLIX aHrnorpamyecknx cuctem. BosHmnkatolee npu aTom
PEHTreHOBCKOEe Wn3NyYeHne MaKCUMaslbHO CHWXEeHO ANs  3awWmTbl  nauveHTOB W onepaTtopoB
o6opypoBaHus. MNoka cnctema AOCTaBKM OCTaeTCd B CUCTEME U He OTAeNnsieTcs, rapaHTupyeTcs, 4To
n3genune He BblgeT N3 MUKpoKaTeTepa ANUCTa/lIbHO BO BpeMS NpoaBuKeHUs. [03ToOMy peHTreHoBCKoe
] obcnepoBaHve BO BpeMs BBeAeHUA He TpebyeTcs.
M3pnenne Takke mmeeT pPeHTreHOKOHTPAaCTHble MapKepbl Ha HanpasBfsAloLWeln cucteme u naaTUMHOBbIE
CepAevYHUKN BHYTPWU MNepensieTeHHbIX APYr € APYroM MNpoBOAOB uMMaHTata A4S BUAUMOCTU BCEro
n3genusa npu peHtreHockonmu (cm. FD1349 ana nosyvyeHns Nnogpo6HON nHdopmaummn).
CoBmecTMMOCTbL € MPT
Bbina nogTBepykaeHa 6e30MacHOCTb NPU UCMNOMb30BaHUM n3genna coBmectHo ¢ MPT (cm. FD2419
Kputnueckasa oueHka coBmectumoctn ¢ MPT gna wsgenus p48). P48 MW 6bin wucnbiTaH Ha cuny
CMeLleHns, KpyTAWMi MOMEHT, MOBbIleHNe TeMnepaTypbl 1 apTedakTbl NMpu BO3AelcTBUM annapara
MPT un oueHeH Kak 6e3BpefHblii. Bce pe3ynbTaTbl cCOBMEeCTUMOCTU ¢ MPT Tak)Ke aKTyasibHbl U Ans
BapuaHTa ucnosiHeHnss p48 MW HPC, Tak Kak OH MMeeT TaKol >Xe pasmepHblii pag u obnagaet
He3HaunTes/IbHbIM HEMArHUTHbLIM MOKPbLITUEM TO/IWMHOK B HAHOMETP. Takum ob6pasom, p48 MW (HPC)
BO BCEX MOfAes/ibHbIX pa3Mepax B KOHTEKCTe O06bl4HOro npuMeHeHus (yctpolictBa MPT c
Hanps>KeHHOCTbo nond o 3T) MOXHO oxapakTepusloBaTb Kak MP-coBMecTUMbIN
onpegeneHntio B ASTM F2503).

(cornacHo

5.3 Bepudumkauyms akcnnyaTayMoHHOW NPUrogHOCTH

Ha nepBom 3Tane 6bI/IN paccMOTpPeHbl 0CO6eHHOCTN npumMmeHeHus p48 MW (HPC) n ero aHasnora p64
(cm. Tabnunuy 2).

FD1395C Kputuyeckas oueHKa akcnslyaTalMoHHON NnpurogHoctn p48 MW
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[ans oueHkM akcnayaTtayuoHHOW npurogHoctn usgenve p48 MW (HPC) 6bi10 NpoTecTUpOBaHO U
[oueHeHO B pa3nnuHbIX cLueHapuax NPUMEHEeHUs MoJ/ib30BaTeNsiMM C pasniMuHon Keanmndvkaumen. Mpu
coBrnajeHny Lwaros npoueaypbl U MCMNOJIb3yeMbIX KOMIMOHEHTOB MCMo/b30Basiacbk 6a3a faHHbIX
'3KBUBAJIEHTHOIO Mn3genus p64. B cnepyrowmx pasgenax rnpuBefeHbl 3TU NOMb30BaTe/IbCKNE PENTUHTU
N3KcnyaTtaymoHHon npurogHoctn p48 MW (HPC). Kpome Toro, B rnaese 6 (cm. Tabnuuy 3) paetcs
0606LWeHHasa uHpopMaunusa No TNy TecTa C COOTBETCTBYHOLWEW CCbIIKOW, a Takxke WHhopmaumsa o
rnonb3oBaTensax ¢ Nx KBandmkauymen.

5.3.1 CpaBHeHWe 3KcnyaTauMoHHOW NPUrogHOCTU p48 MW C SKBUBaUIEHTHLIM U34e/NEM
p64

N3pnenve gna moaynauum kKposoToka p48 MW mn BapuaHT UCMNOJIHEHUA € NokpbiTuem p48 MW HPC no
KOHCTPYKUUU N NpPUMeHeHuto (CM. Tabnuuy 2) aHaNiornMyHbl Yy)Xe [aBHO BbINYLWEHHOMY Ha pPbIHOK
U3genuio Ana Moaynfaumm  KpoBOoTOKa pb64, KoTopoe TakXke 6bi10 pa3paboTaHO, W3roTOB/IEHO U
BbINyLWEHO KOMNaHuen «eHokc MmeX» (phenox GmbH). MockonbKy Nonb3oBaTeslbCKMe MHTepdeiichl
060uMxX n3gennii, To eab 4acTu U3[enus, ¢ KOTOpbIMU B3ammoaencTByeT Bpad (6epeT B pyku n paboTtaeT
C HMMWN), OYEHb MOXOXXN WAN BO MHOIOM WAEHTUYHbI, O/ OLEHKW 3KchAayaTauuMoOHHOM MPUrogHocTum
paccMaTpuBaemMoro wusgenus TakXKe Yy4duTbiBaeTCs OnbIT MUCMonb3oBaHna p64. Ha 30.09.2017 .
KOMMaHunenm «deHoke» (phenox) ObiN0 3aperncTpupoBaHO B 00Wel CMOXKHOCTU 2124 KAMHUYECKUX
cnydyaa v3 npuonunanTenibHo 150 KAVMHUK, UCNosib3yrowmx p64. MNMonydeHHble faHHble HEeOA4HOKpaTHO
noaTBepXgasn, 4YTo 6e30NacHOCTb U 3IPPEKTUBHOCTb P64 C TOUKM 3PEeHUs KOHCTPYKUUN U
3KcNnAyaTaumMoHHOW NPUrogHoOCTU/NCNOIb30BaHUSA Haxo4ATCA Ha TOM >Xe€ YpPOBHe, UYTO U conocTaBuUMble
n3genna Ansa Moaynauum KposoToKa. [nsa atoro B gokymeHTe FD1134 «KnuvHuyeckne pfaHHble B
cootBeTcTBUU c CE oana mnigenua p64» copep>katcsa COOTBETCTBYHOULME K/IMHUYECKUE AaHHble, a Takxke
LaHHble 06 1824 cnydasx nmnnaHTauum msgenua pé4 pas/iMyHbiX pasmepos.

[Ana Bcex acnekToB 3KcrnyaTayWoOHHOW MPUrogHoCTW, ANA KOTOpbiX HOBoe wmsgenue p48 MW (HPC)
COMocTaBMMO C y>Ke U3BECTHbIM msgenmem p64, akcrsiyataymoHHass npurogHoctb ansa p48 MW (HPC)
OOMNOSIHNTENbHO MNOATBEPIXKAAETCA WM paccMaTpuMBaeTCA KakK foOKa3aHHas W Mo3ToMy cuuTaeTcs
npepocTaB/ieHHON. 3TO KacaeTcs cnefyrowmx aTanos npouecca/KOMNOHEHTOB Usgenusa (cMm. Tabnuuy 2):

= YnakoBka (ABOVHasA BHEWHASA YynakKoBkKa C Kopob6kon, naketom Tyvek un 060/5104KOif),
VHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHMIO, NacrnopT nMrsiaHtara 1 MapKmposka

e O6paboTka wAM MNOAroToBKa w3gennsa ANa MOAYNAUMN KPOBOTOKa (BKIKOYas nepegady
OTKpbITOro naketa Tyvek c 060104YKON 1 n3gennem NonbL3oBaTesnto)

< BBegeHuve usgenusa Ana Moaynsumm KpoBoToka (MpomMbliBaHME uMMNaHTaTa, BBeAeHune p48
MW B remocrtaTuvyeckuii knanaH, BBegeHme p48 MW (HPC) B mMumkpokaTeTep W yaaneHue
CUCTEMBbI A0CTaBKMN)

= HaBuraumsa (nNepeHoc K LUesieBOMY cocyay, rMpoBepKa MeCTOMO/IOXKEHNA C MOMOLLbIO
PEHTreHOKOHTPaCTHbIX MapKepoB)

< nocrnieagylouiee Hab6bnwgeHve (yganeHve wn  ytuamsaunsa CUCTEMbl MNPOBOAHMKOB nocrne
nMnaaHTaymnmn)

CyllecTBEHHbIe pas3/inynsa B UCMOJIb30BaHNN eCTb TO/IbKO B NpoLecce pasBepTbiBaHUA U oTaeneHnsa (cm.
Tabnuuy 2). B To BpemMsa Kak gns p64 tpebyeTtcs cneymnasibHbli MEXaHU3M BbICBOOOXKAEHUSA, UMMIaHTaT
p48 aBTOMATUYECKU OTCOEAMHUTCA, KaK TOIbKO OH 6yaeT MOSIHOCTbIO BbITOMIKHYT M3 MUKpoKaTeTepa.
Touka B npouecce BbICBOOGOXAEHUA, A0 KOTOPOW MOBTOPHbIN BBOA MMMJiaHTata B MUKpoKaTeTep Bce
eLie BO3MOXKeH, 0603Ha4YeHa PeHTIeHOKOHTPAaCTHbIM MapKepoM.

OcnabneHuve Bpawjalolwero MoMeHTa n nocseayloliee cMmelweHe cepageyHmka B NOIMNMNAHON Tpyoke
(KoTopas yyacTByeT B npouecce otcoeguHeHnsa ana p64) sactaenset p48 MW nepemMecTuUTb AUCTasbHbIN
KOHeL, NpPOoBOAHMKA, YTOObl OTBECTU €ro Hasaj U3 coobpakeHuri 6e3onacHocTU. BykBeHHbIVi kog MW B
HasBaHUW N3[enNns N o3HavyaeT «MoABWXKHbIA npoBogHUK» (Movable Wire).

MoaTomy oueHKa 3KcnayaTaunoHHOW NpUrogHOCTU, NpUBeAEHHas B criefyloLlunx nogpasgenax, éygeT, B
yacTHOCTW, cOocpefoTOYeHa Ha OueHKe 3KcnyaTauuoHHOM MPUrogHOCTU 3TUX ABYX OMNUCaHHbIX
pasnuuuini p64 n p48 MW («BbICBOOOXAEHNE N OTCOEAUHEHNE» U ABUXKEHNE cepaevyHMKa NpoBOgHUKA),
a Takke Ha o6Luieil oueHKe KOHEeYHOro mnigenusa p48 MW.
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5.3.2 OugeHKa 3Kcr/lyaTauMoHHON NPUrogHoCTM B /1abopaTopHbIX YC/I0BUSIX

JKcnslyatayMoHHasa npurogHoCcTb KOHeYHoro usgenua p48 MW 6biia noareBepykaeHa coTpyAHUKamum
KoMnaHunm «dgeHoke» (phenox), B TOM u4ucsie ¢ NOMOLbIO MPOBEPOYHbIX WCMbITAHUW. PasnuuHble
o6pasubl n3genusa p48 MW gna Hamxyglero cnydasa (usgenve HamMmeHblwero pasmepa P48-MW-200-7
N unusgennsa c camon 6osbwioit gnnHoin P48-MW-20015 n P48-MW-300-18, Kaxkgoe B COCTOSAHUN «KaK
HOBOe>» U MocJfie OAHOro rofa YCKOPEHHOro CTapeHusl) BMEeCTe C Hanpas/iAloWMM KaTeTepom wu
MUKpokaTeTepom Trevo Pro 18 6b1/1M UCNbITaHbl HA TPEXMEPHOW CUIMKOHOBOW Mogenun. TpexmepHas
CWINKOHOBasA MoOfeslb MOBTOPSAET aHaTOMUYECKYH CTPYKTypy HEepBHO-COCYAMUCTOA CUCTEeMbl U
3arnoslHeHa TeCTOBOW J>KWAKOCTbIO Temnepartypon 37®C, co3gaBasi Takmm ob6pas3om 6/mM3Kue K
peasibHbIM YC/0BUA 3KCrJlyataumn. B pamkax akcnepumeHTa o6pasubl u3gesiud HEeCKO/IbKO pas
npoasurannce K uenesomy cocyny Arteria Cerebri, 3atem guctanbHas yacTb CUCTEMbI BblABUrasiacb U3
MUKpoOKaTeTepa, MpoucXoAuso BbICBOOOXAEHVE W, HaKoHel, oTgeneHve. Bo Bpemsa nepsoro
BbICBOOOXKAEHUA UMNAaHTatTa W nepej OKOoH4YaTeslbHbIM  OTAesIeHUeM 6bl10 AONOAHUTENIbHO
NPOBEPEHO ABWXXEHMe cepAeyHnKa NPoBOAHUKA U U3MEHEHME MOJIOXKEHUA OUCTa/IbHOro mMapkepa u
npoBogHuKa. Bblno oueHeHO cneaytolee:

noarotoeka nsaenusa (OTKpPbITUE KOPOGKU U CTEPUNN3ALMOHHONO NakeTa, BbiIHUMaHWe
n3aenusi, NnpombiBaHue uUT. 4.),

e COBMECTMMOCTb C APYIrMMUN CONYTCTBYHOLWMNMN nsgenmamm (Hanpumep, ¢
MUKpoOKaTeTepoM, NPOBOAHNKOM, reMoCcTaTUYeCKMM KarnaHom), Heo6xXoanmMbIMuU 15
ncnosib3oBaHnAa p48 MW,

= MoBOpayMBaeMoCTb B MUKpOKaTeTepe,

=  YCTOMUMBOCTb K CMELLLEHUNIO CUCTEMbI AOCTABKM,

= TMOBTOPHOE BbICBOGOXKAEHME MMMN/IaHTaTa,

= MO3MUMOHMPOBaHWE MMMJIAHTATA,

= peno3nuMoHUpOBaHUE AUCTA/IBHOro MapKepa,

= OTcoeAVHeHWe U camopasBepTbiBaHWE UMMIaHTaTa,

= yaaneHue HanpaensioLLei cMcTeEMbI U MUKpoKaTeTepa.

Vicnonb3ayemble n3genus, a TakXke akcrnepumeHTasbHas npoueaypa npeacTaB/isiloT cO60i HanxXyALnia
cueHapuin. B kaxpom cnyuyae ucnonb3oBanncb camble 60/blUME 06pasubl  U3genusi, cucTema
npoxoausna Yyepes ocCO6eHHO U3BWUUCTbLIN U AaNeKO PacrosioXKEHHbI y4acTOK COCyANCTON CTPYKTYpbI,
1 nsgenuve BbICBOOOXKAa/10Cb B 06LLE CAOXKHOCTU LecTb pa3 (CorslacHO MHCTPYKLUUW MO NpUMEHEHUIO
AOMNyCTUMO To/bKO 2 pasa). [JOono/fHUTENIbHO KPOME OMbITHbIX COTPYAHUKOB (MHXXEHEpPOoB,
yyacTBylOWMX B pa3paboTke nsgenus, cM. Tabnuyy 3) B 3KCNepuMeHTe y4acTBOBaSIM CTYAEeHTbl. Takum
o6pazomMm 6bl1 CMOAENMPOBAH cflyyail HenpaBu/bHOro o6palweHus ¢ usgennem (HeomnbITHbIM
nosnb3oBaTesieM) 1 6bl1a NpoBepeHa KOHCTPYKLUUSA U3LeNnUs CTOUKU 3peHusi 6e30MacHOCTH.

JkcnnyataunoHHas NpurogHoCTb B paMKax UCMbITaHUA Ha TPEXMEPHO mMoaenn noarsepxkgaetca (45
BapuaHTa mcrnonHeHmsa p48 MW HPC), MocKo/ibKy BCe YyCTaHOBJ/IEHHble KpUTepunm npuemkm ans DV-
TecTupoBaHusa (cm. FD1378 «Kputnyeckas oyeHka DV-TecTtupoBaHus p48») Oblin BbINOJSIHEHbI. Kpome
TOro, HMKaKue orpaHuyeHus B MPUMEHEHUN Win c60n M3Jenns B pamKax UCMbITaHUS Ha TpexmepHoi
Mo4enn O06Hapy>XeHbl He 6bl/IN. MexaHN3M BbICBOOOXKAEHUSA MOATBEPAUN YNYyULLEHMNE XapaKTepUCTUK
n3genusa no CpaBHEHMIO C MOAY/NATOPOM KPOBOTOKa p64. MexaHu3Mm oTAaesieHUa MMmnaaHTarta caenaH
60siee HTYUTUBHbIM, MOCKOJ/IbKY TeNnepb BO BpeMs MO3NLUOHNPOBAHNA OTAE/IeHe He aKTUBHO, a npu
NO/THOM pasBepTbiBAHNM NPOUCXOANT aBTOMATUYECKMU.

B flonofIHEHME K KOHCTPYKLUMOHHbLIM NpoBepkaM, NpoBefAeHHbIM pa3paboTunkamm p48 MW, mnsgenve
6blST NPOTECTUPOBAHO OMbITHLIMWU MOIb30BATENAMU B XO4E CEMUHAPOB KOMMAHUM «heHOKE» (phenox)
M NOJTYUN/IO MOSIOXKUTE/TbHYIO OLLEHKY CTOUYKWN 3PEHUsT IKCMyaTauuoHHOM NpUrogHocTy.
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5.3.3 OueHka akcnnyarauyioHHOM NPUroAHOCTM Ha XXMBOM opraHmn3ame (UCnbITaHUs Ha
YXUBOTHbIX)

BaononHeHue K gaHHbIM f1abopaToOpHbIX UCMbITAHWNI aKcnyaTauMoHHasa NpurogHocTb 6bl1a oueHeHa
OMNbITHbIM  Mosib3oBaTenem (Bpadom, cheynannsvupyrommca B 006/1aCTU  MHTEPBEHLLMOHHOM
Helipopagunonorum, cm. pasgen 5.1.2 «Mpocdunu nonb3oBaTenieri») B UCCAeAOBaHUN Ha >XWUBOM
opraHmsme B peasibHbIX KJIMHNYECKUX YC/I0BUSAX.

VicnbiTaHUA Ha XXMBOM opraHmaMe (OKUBOTHas Moaesib CBMHbU, cM. TR-16-082 «OTueT 06 mncnbiTaHUAX
Ha >XMBOM oOpraHmsme ans p48») npoBogunncb B slabopatopum YHUBEPCUTETCKONA 6ONbHULLbI
CaapnaHpga BXomo6ypre.

B paHHOM 3KcnepuMMeHTe OblIM UCMOoMb30BaHbl MUKpokaTeTep Trevo Pro 18, MUKPONPOBOAHUK
Traxcess 0,014 groiima 1 HanpaBnsoWwmnin katetep 6F. Takke B 06LLel C/IOXKHOCTM 6bl/1I0 NCNO/Ib30BAaHO
wecTb o6pasuoB nsgenusa p48 MW.

VimnnaHTatbl p48 6bl1 BBeAEHbl B M30rHYyTble BETBU cocyna NOAK/IHOUYUYHON apTepun ¢ guameTpom
cocyja OKO/o 2 MM. W3pgenue 6b110 f1Ierko MepeHeceHO B MUKpoKaTeTep M NPoaBUHYTO 6e3
COMpPOTUBNEHNA 4epe3 MUKpoKaTeTep B uUeneBoil cocyd. MHOrokpatHoe BbICBOGOXXAeEHME 6blNo
NnoATBEPIXKAEHO  3KCMEpPUMEHTaslbHO, a C€ TMNOMOLWbIO PEeHTFeHOKOHTPacTHOro wuccsefoBaHus
OTCNeXXMBasiocb rMoBejeHWe wumNaaHTata npu  pasBepTbiBaHUM  (NOJSIHOE OTcOoeAMHEeHne U
npukpensaeHne K cocyanaoi cTeHKe) 6siarogaps niaTUHOBbIM MeTKaM B cucTeMe M njaTUHOBOro
konbua NiTl-npoBoAgHUKa. 3JKcnnyaTtauuoHHasas MpPUrogHocTb, a TakXke (PYHKUUWOHa/IbHOCTb u3genuvs
OblN  MHAMBUAYA/IbHO OLUEHeHbl Mosib30oBaTesieM C MOMOULbID OMNPOCHUKA AN KaXkaoro
MCNOSIb3yeMOro usaenusd, pesynbTartbl onpoca npuBefeHbl B oT4eTe 06 WCMbITAHUUM Ha >XWUBOM
opraHusme. Yo6CTBO WCMOJMb30BaHUA CUCTEMbI [0CTaBKW OblISI0O OLEHEHO KakK «afjekBaTHoe», a
MMNAAHTUPYEMOCTb - KaK «OT/INYHas». Taknm obpasom, nocsie ycrnewHom nMmnnaHtaymm Bcex LIecTu
n3gennii nonb3oBartesb cAenias NosoXKNTE bHbIA 06N BbIBOA U BbICOKO OLEHWU 3KcnlyaTauuoOHHYHO
npurogHocTbL p48 MW.

B pamkax pa3paboTky BapuaHTa WCMOJIHEHUA C rnapouibHbIM NoKpbiTueM p48 MW HPC 6biiun
npoBefeHbl A0MNO/HNTE/IbHbIE 3KCMEPUMEHTbI Ha XXUBOTHbIX (OKMBOTHasi MoAenb Kposuvka, TR-18-011
«OTyeT 06 nccnefoBaHUM Ha XXUBOM opraHuame gns p48 MW HPC»).

Bcero B pgaHHOM wucnbiTaHUM (OKMBOTHas MofAeNb - HOBO3eMNaHACKWUIA 6enbii  Kponuk) 6blio
ncnonb3loBaHo 16 uenesBbix nsgenunin (4 wnigenna P48-MW-200-12, 4 wunspgenus P48-MW-300-15, 4
napgenna P48-MW HPC-200-12 v 4 wspenunsa P48-MW HPC-300-15), mukpokatetep Trevo Pro 18
(Stryker/Concentric Medical), mnkponposogHuk 0,014 groiima («eHOKC») 1 HanpasBnAloLWmMiA KaTeTep
4F. Ka>kgoMy KpOMKY 6binv mmnaaHtTupoBaHbl agBa usgenusa (1 unsgenune P48-MW-XXX-XX B neByto
o0LWYyto CoHHyto apteputo n 1 nsgenne P48-MW HPC-XXX-XX B npaBylo 06LYyHO COHHYIO apTeputo). B
pamMKax 3TOro akcrepumMeHTa 3KCcrJyataymoHHass NpUrogHocTb U PYHKLMOHa/IbHOCTb U3AENNA Takxke
Oblna uMHAMBMAYyasibHO oOueHeHa noJsib3oBaTresieM C MOMOLWbLIO  OMNPOCHUKa A9 KaXKaoro
MCNOJ/Ib30BAHHOIO M34enund, pesy/sbTaTbl OMpoca BK/KOYEHbl B OT4YET 06 MCCNefoBaHUM Ha >XUBOM
opraHmsme (TR-18-011).

Bce nagenna moryt 6biTb 6€3 Npob6aem BBeAEHbl B MMKpPOKaTeTep, MPOTO/IKHYThI Yepe3 MUKpoKaTeTep
6e3 conpoTUB/IEHNS, MPOBOAHUK C CepAEeYHUKOM MOXXeT 6biTb nepemMeLlleH, a MMnaaHTar ycnewHo
oTcoeauHeH. lonb3oBaTesib BbICOKO OLEHW/T 3KCnayaTauuoHHY npurogHocte p48 MW wn p48 MW
HPC, nockosibKy Bce 16 nsgenunii 661511 nMnaaHTUpoBaHbl 6e3 orpaHnYeHuni.

5.3.1 KnuHmnyeckas oueHka sKcnlyaTauMoHHOM npurogHocTn

B ponosiHeHne K AaHHbIM UCMbITAHUIA 3KCMNyaTauMOHHOW NPUrogHOCTU B 1abopaTopHbIX YC/IOBUSX U
Ha >XMBOM opraHmsme wusgenve p48 MW mnCNONb30BaSIOCh B KIMHUYECKUX YCMOBUAX, @ OMNbITHbIE
rnonb3oBartesiv, creunann3vpyrowmecs Ha MHTEPBEHUVWOHHOW HeWpopaaunonorum (Bpayn), oueHmnsanun
3KCMlyaTauyMoHHYy0  NpurogHocte. OHWM  06NnafaldT  OOWUMPHBLIMUM  3HAHUAMM U OMbITOM B
MCNOJIb30BaHNN pPa3/INYHbIX MOAY/MATOPOB KPOBOTOKa (0COGEHHO C p64) u OblNM NpenBapuUTEsiIbHO
06yYeHbl NPUMEHEHUIO p48.

MonyyeHHble Takum 06pa3omM K/AMHUYECKME [aHHble npeacTaB/fieHbl B OOKyMeHTe EXT-1713
«KnnHuyeckune cnydan ana DQS p48» un ewe pas nosicHeHbl B EXT-1399 «KnnHmn4yeckas oueHKa C TOUKU
FD1395C KpuTnueckas oueHkKa sKcnsyatayMoHHON npurogHoctu p48 MW 1313 23
VL-082A
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3peHus Nosib3oBaTeNns».

B pe3ynbTate Bce 14 cny4yaeB Obiin yCNEWHbIMW, a 4eTbipe y4yacTBYHOLMVX Bpaya noaTBepAnv
3KCn/1yaTauMoOHHYIO NPUrogHOCTb KOHEYHOro usgenina p48 B 0COObIX KIMHUYECKUX ycnoBuax (cTpecc,
MoBbILLEHHAsA Harpys3ka, ocobble yc/i0BMS OCBeLLeHUs, oTBeKatowme hakTopbl T, 4.).

“ TeNbHble KJ/IMHWYECKMe paHHb.e ana p48 MW HPC onucaHb, B EXT-2140 «KnnHun4yeckue
cnyyan ana DQS p48 MW HPC» n gononHeHbl 1 oueHeHbl B EXT-1399 «KninHM4Yyeckasi oueHKa ¢ TOUKKU
3peHna nosb3oBarensa». Takum obpa3om, 17 naumeHToB OblIM yCMeLwwHOo Bbl/1eYeHbl C MOMOLbIo P48
MW HPC n akcnnyaTayMoHHasa NpurogHoCcTb N3fenms NoATBEPIKAAEeTCA B KIIMHNYECKUX YC/T0BUAX.

FD1395C KpuTuueckas ol eHKa aKcnayaTtaLlMoOHHOW npurogHocTt p48 MW
VL-082A
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6. Banupgaumsa skcnayatayMoHHON NPUrogHOCTU: NMPUMEHeHUe
p48 MW Ha pa3Hbix Mmogensax (UcnbitaHne Ha
aKcrniyatayMoOHHYH NMpUrogHocTb)

MpOME>KYTOUHbIE VICTIbITaHMS HA AKCTUTyaTaLMIOHHYHO MPUFOAHOCTL (Ha aTarne paspaboTKA)

OueHKa 3KcnayaTauMoHHOW MpUrogHoCTU, CBAA3aHHasi C BO3MOXXHbIMU oOLIMOGKaMK Mosib3oBaTtens,
ykaszaHa B RM-16-016 nns KaxKaoro uaeHTUULUMPOBAHHOINO puUCKa MO OTAE/IbHOCTM N He OyaeT
aybnmpoBaTtbCa B 3TOM [AOKyMeHTe. Takum o6pas3om, 060 KM3HAYabHO Ype3MEpPHbIN  PUCK,
BO3HMKAaOLWNIA B pe3dysibTate OWMNOKN NOMb30BaTe 1A, MOXET ObiTb CHVMXKEH A0 NPUEMIEMOro YPOBHS C
MOMOLLbIO KOHCTPYKTUBHbIX Mep.

/ToroBbie VcnbITaHUA Ha SKCIUTyaTaLIOHHYHO MPUIrOAHOCTL (3aK/KOHMTEIbHOE TECTUPOBaHME)

Mocne pa3paboTKM OMbITHbIE MNOJSiIb30BaTe/IN MOIMAN MOATBEPAUTL 3IKCMJlyaTauMOHHYH MNPUIro4HOCTb
KOHEeYHOro mnsgenusa p48 MW B nabopaToOpHbIX YC/I0BUSAX, B UCMAbITAHUAX Ha XXMBOM OpraHu3smMe v B
KAWHNYECKnX ycnosusx. MoapobHble cBegeHUA 06 3TUX UCMbITAaHUAX NMpuBedeHbl B rnase 5 gaHHOro
OOKyMeHTa. B 3ak/jiloueHMe MOXXHO cKasaTb, U4TO BCe [O0/1b30BaTe/ini  BbICOKO OLEHWUNU
3KCMnJlyatauMoHHYO0 NPUroaHocTb nusgenna p48 MW.

0630p NpPoBeAEHHBLIX UCTLITaHNIA

B tabnnue 3 npuBegeH 0630p OTAENbHbIX UCMbITAHUIA Ha 3KCN/lyaTalMOHHYIO NPUrogHocTb p48 MW (1
HPC p48 MW), a TakXe YyKasaHbl COOTBETCTBYyHLUIME MO/b30BaTe/IM U UX KBanndumkayms.
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Tabnmua 3. O630p - BepudmMKaLis 3KCM/TyaTaluyoHHOW NPUIOAHOCTM P48 Ha pa3HbIX MOAENsAX

Tununawgb»8amuns

B NabOpaTOpHbIX YCNOBUAX
(TpexmepHasi Mogenb, NpoBepka
KOHCTPYKLWK)

B nabopaTopHbIX YCNOBMSX
(TpexmepHas Mogenb,
[EMOHCTpauus naenus)

McnbiTaHna Ha XMBOM
opraHu3ame (Ha XMBOTHbIX)

VcnbiTanys Ha X1BOM
opraHu3mMe (Ha XMBOTHbIX)

KnmHnyeckas oueHka

Ccblnka

FD1378 «KpuTtnyeckas oueHka DV-TectupoBaHus p48d»

FD1903 «KOHKypeHTHbIN aHanun3 n3aenus ans
MOZYNALMN KPOBOTOKa» (BCero 60 ngenuii)

T-17/0945 nT-17/0946 «MpakTuyeckme 3aHATUA»
(BCero 6 n3genui)

TR-16-082 «OT4eT 06 UCMbITAHUAX HA XUBOM
opraHusme ans p48» (Bcero 6 n3genwi)

TR-18-011 «OTueT 06 UccNefoBaHAN Ha XUBOM

opraHunamep48 MW HPC» (Bcero 16 nsgenwii)

FD1366 «KnuHnyeckas oueHka. OueHKa KNMHUYeCKnX
[aHHbIX (OTYET O KNMHWNYECKON OLeHKe) p48», EXT-1713

«KnunHnyeckue cnyyvam ana DOS p48» (Bcero 14

cnyyaes), EXT-2140 «KnuHuueckue cnyvan gns DOS

p48 MW HPC» (Bcero 17 cnyyaes)
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Panbth XaHHec (Ralf Hannes)

donbkep TpeckeH (Volker Trosken)

LWredpaH Ponna (Stefan Rolla)

Huk Kptorep (Nick Kruger)
Kaii FpomaHH (Kai Gromann)

Kpuctuan Woiimep (Christian Schaumer)

[-p TexHnyeckux Hayk MepmaH MoHwTaar (Dr.-Ing.

Hermann Monstadt)

Panb XaHHec (Ralf Hannes)

[-p MNetpa bpokdensba (Dr. Petra Brockfeld)

O.MH. Canex M. lamuH (Saleh M. Lamin)
[.m.H. CBapyncuHx B. Yaspaa (Swarupsinh V. Chavda)
OM.H. AHwyn OxaitH (Anshul Jain)

[O.m.H. Typynpacaax YaHgpatexap (Guruprasadh

Chandrashekhar)

O.M.H. F'onan Panra Ceapyn (Gopal Ranga Swaroop)
O.m.H. Maxgn PacmupaHaxaH (Pahdi Rasmiranjan)
O.M.H. AHgpeac 3umreH (Andreas Simgen)

LWredhaH Ponna (Stefan Rolla)

Dxenmc Naro (James Lago)

O.MH. AHgpeac 3umreH (Andreas Simgen)

Kaii 'pomaHH (Kai Gromann)

[O.M.H. MapTa Arunap Mepec (Marta “uilar Perez)
Mpodbeccop, noyeTHbIN AokTop XaHc XeHkec (Hans Henkes)
Mpocpeccop Neagpo Nunuk (Pedro Lylyk)

[.m.H. Xopxe Ma6no Yyabik Xy6epyk (Jorge Pablo Chudyk

Huberuk)

OupekTop «eroke Mm6X» (phenox GmbH)
(BHYTpEHHWMIA), MIMB
PykoBoguTenb oTgena pa3paboTku
(BHYTpEHHMIA)
PykoBoautens npoekra p48 MW
(BHYTpEHHMIA)
WHxeHep-pa3paboTumk (BHYTPEHHMWIA)
WHxeHep-pa3paboTunk (BHYTPEHHWIA)
PaspaboTka (BHyTPEHHMIA)

[OupekTtop «theHoke MM6X» (phenox GmbH)
(BHYTpEHHWMIA), KOOPAMHATOP MO
6e30MacHOCTV MeAMLMHCKOTO M3genns

OupekTop «eHoke MM6X» (phenox GmbH)
(BHYTpeHHUIA), MMNB
PykosoguTesb 0TAena KIAMHUYECKoi
[esTeNbHOCTY U MapKeTUHIa (BHYTPEHHMIA),
MMB

Bpau (BHELHWA)
Bpau (BHELWHNA)
Bpau (BHELWHWA)

Bpau (BHeLHMiA
Bpau (BHeLWHw
Bpau (BHeLwH®
Bpau (BHeLHK
PykoBoguTens npoekta p48 MW
(BHYTpEHHUIA)
[OvpekTop «heHokc VHK.» (phenox Inc.)
(BHYTpPEHHMIA)

Bpau (BHeLHWiA)
WHxeHep-pa3paboTumk (BHYTPEHHUIA)
Bpay (BHELIHWA)

Bpau (BHeLLHMWiA)

Bpay (BHeLwHWi)

)
)
)
)

7
i
i

Bpay (BHELWHNA)



7. OueHKa PUCKOB U BbIrof, CTOUKM 3pEeHUS SKCMyaTaluoHHOM
NMPUrogHoOCTU B KauecTBe UCXOAHON UHpopMayun aas aHanmsa
PUCKOB, CBA3aHHbIX C KOHCTPYKLUWEN N NCMO/b30BaHUEM

B nokymeHte RM-16-016 «AHann3 puckoBs, cBA3aHHbIX C KOHAapPYKLWel 1 Mcnonb3oBaHUEM, BKIOYas
aHann3 BUA0B OTKA30B M VX NOCNEACTBUI Ans p48» paccMaTpuMBaeTCsl BECh >KU3HEHHbLIV UMK n3genus
Ha OCHOBE MO/Ib30BaTeNIbCKUX CLEHapuUeB - OT TPaHCMNOPTUMPOBKM U MOArOTOBKM MpoLeaypbl A0
MCNOMb30BaHUA ANS NauveHTa U yTUAnsaunum usaenus.

Kakgbii aTan npoueaypbl, yKasaHHbIi B aHa/iM3e BUAOB OTKal3oB WU MX nocreactBuii B RM-16-016,
nmveeT OykBeHHOe 0ob603HaueHue: «F>» o3HayaeT HenpaBw/ibHOe NpUMeHeHune, «B» - npegycMoTpeHHoe
npumMmeHeHwue.

B pamMkKax MpoMe>XyTOYHOro TeCcTUpPOBaHUSA BCE PUCKW, CBsi3aHHble C MPUMEHEHUEM un3aenus, 6biauv
cBefeHbl K MMHUMYMY 6Gnarogaps KOHCTPYKTUMBHbIM Mepam (T.e. B npouecce paspaboTku). Kpome
TOro, 6b1S10 onNpeAeneHo, YTo KaxKabli Nonb3oBarteslb A0/IXKEH ObiTb crieynasibHO 06y4YeH 06paLLeEHNIO C
n3gesiMemM B pamkKax crieymnanbHoro odyvyeHuss uam onepaymm noj HaA3opom crneumanucToB. Takke Ha
3TUKETKE U B MHCTPYKLUUM MO NMPUMEHEHUID AaHbl AOMNOJSIHUTE IbHbIE UHCTPYKLUMW ANS Nosib3oBaTens,
Hanpumep, onmcaHue Toro, Kak rnpaBu/ibHO UCMNO0/1b30BaTb U3genune. NogpobHoe onmcaHne oTAE/IbHbIX

I Mep (M TOro, Kak Kakgas U3 HMX CNoCo6CTBYeT MMHMMU3AL NN pPUCKa) CM. B aHa/nmM3e BUAO0B OTKa30B U
X NocnencTBuUiA.

B aHanunse BnpoB oTkasoB U ux nocnegcteuii (RM-16-016) Tak)Ke yuTeHbl U3BECTHble OMacHOCTU Ans
MOAY/NIATOPOB KpPOBOTOKa p64 n aHa/nornyHbiX W3A4eNVi, KOTOopble He y[asiocb OUEeHUTb B pamMKax
NMPOMEXXYTOYHOIro U NTOroBOro TecTupoBaHna ansa nsgenms p48 MW (u HPC p48 MW) (nyHkTbl Ne 350,
Ne 355 u Ne 560, No 565 - «OcTaTKu Mnocne KOHTakTa C KpoBbi ((hnbpuvH mnau np.) NpensaTcTBYHOT
pa3BepTbIBaHUIO MN3[enna»). 3TN OC/IOXKHEHUA, a TakKXKe WX BO3MOXXHble MPUYMHbI He yaanocb
BOCMPOU3BECTU B NnabopaTopHbIX YCNOBUAX U OBGHAPY>XXUTb NPU KJIMHNYECKOM MpUMeEHEeHNN. Bbicokas
CTeNeHb puCKa, a Tak>Ke OnbIT WUCNonbL30oBaHUA p64 (U aHa/OrMYHbIX U3gennin) obycnasnusaroT
Heo6X0o4MMOCTb NPOBEAEHNA OLEHKN BO3MOXXHbIX MPUUYNH BO3HUKHOBEHUSA PUCKA U COOTBETCTBYIOLLIUX
Mep Mo nx MUuHMmn3aumn. Ecnm nmnnaHTat aBToMaTtnyeckn He pa3BepTbiBaeTCsA Mocsie oTcoeAnHeHus,
MO>XHO MPOBECTU pa3BepTbiBaHWE C MOMOLLLIO HanpaBAloLWen cuctembl. 3Ta npouenypa UoeHTU4YHa
n3genuio Ana Moaynsaumm KpoBoToka p64 v BO MHOIMX criydasx rno3BossieT BbINOMHUTL NocneayoLliee
pasBepTbiBaHMe UMMaHTara.

JkcnnyatauuoHHas npurogHocTe p48 MW (n p48 MW HPC) 6blia nogTBEp>KAEHA B MTOrOBOW OLEHKE
C penpe3eHTaTUBHbIMU MOMb30BaTeNIAMU B penpe3eHTaTuBHOW cpege (Ha >XMBOTHOW mMogenn mn B
pamkax nocnefyroulero KJIMHUYeCcKoro NpMMeHeHus).

Mocne ceptudmkaynmn CE (19.05.2018) B nepuog go 10.08.2018 B obuieil cioXKHOCTU 54 naymeHTa
MPoLLIN JieyeHne c mncnosib3osaHuem p48 MW, pe3ynbraTbl fev4eHUs O6bIN 3a0KYMEHTUPOBaHbI B
KpaTkoi copme (FB-242) (cm. FD2420). N3genua p48 MW nerko pasmeliaroTcs U pa3BepTbiBalOTCS.
Tonbko B ogHOM cnyyae (COM-18-063) nameHeHue MNosIoXKeHUs1 cepaeyHnka npoBogHMKa NMpUBESio K
TOMY, YTO ANCTasIbHbIi MapKep Ha KOPOTKOe BPeMs OTKJ/IOHAICA OT AMCTa/IbHOrO KoHua umnaaHtara
p48 MW. OgHaKo nocsie MHOFrOKpaTHOro NpoTasikuBaHUs MMUKpokaTeTepa B3aj U Bnepes AUCTasIbHbI
MapKep CHOBa CMECTUJ/ICA C CETKU. 3TO TEXHMYECKOE OC/IOXKHEHME He HaAHEecC/1I0 Bpeja nauyueHTy.

JanbHeliwee yny4yweHne Nonb3oBaTeNlbCKNX WHTepdelicoB ana ceptudukauum mnsgenua pa8 MW
(HPC) He TpebyeTtcsA. COOTHOLUEHME pUCKA U BbIroAabl cunTaeTcsa nosioXkuTtenbHbIM (cMm. RM-16-016,
pasgen 7).
Bce ocTaTouHble pPUCKN AOOKYyMeHTupoBaHbl B RM-16-016 pnda nocnefyrouwero ynpasfieHUsA 3TUMU
puckammn.

C nosiBneHmem pgasbHelweih obpaTHOW CBA3WM OT NoJsib30BaTefniet uHTepdericbl 6yayT w panee
npoBepATbCA N COBepPLUEHCTBOBaTbCA.
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8. lNMpunoxxeHwne

CI'IeLI,I/ICf.)I/IKaLI'I/IFI AKCnayatTaunMoOHHbIX TpeﬁoBaHI/IVI Ha OCHOBaHuUnM cueHapumnes n yCI'IOBI/II7I ncrnosib3oBaHmA
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WHCTPYKUNS NO NPUMEHEHUIO COAEPXMT BCIO HEOGXOAUMYI0 NH(OPMALUI0 MO XPaHEHUHO 130,155,

920 -970
nsgenus.
KapToHHas Kkopob6ka c u3fenvem MMeeT cTaHAAPTHbIe pasMepbl U NOAXOAMUT ANA XPAHEHUSA Ha
1.1 MTAP OTHOCWUT O4HO MK 2 OONbWWNHCTBECKNQAOBH e M p o pagunuonorunm. -
2 HEecKonbKO U3fennii Ha cknag HasBaHue n3genus, pasmepbl MOAENN U CPOK CNYXObI yKasaHbl Ha y3KO CTOPOHE KOPOOKM (CM.
z(( He|7|popa,u,V|0nor|/||/|. 3 STMKeTKy)
A CuMBO/IbI Ha MapKUPOBKe COOTBETCTBYIOT cTaHaapTy EN ISO 15223-L
N 2.1 Wspenue xpaHutcs Tam Ao Wunpnue f0MXHO COXpaHATb CBOM CBOICTBA BTEYEHNE YKa3aHHOro nepnoaa.
MOMEHTa NCNo1b30BaHNA. Ha mapkupoBke Takxe ykazaHbl YyCN0BUSA, KOTOPbIX ciegyeT usberatb Npu XpaHeHuu 105,120,
155, 920,
6 n3genma. Cm. RM-16-016: 930
YCNOBUA xpaHeHUs C TOUKN 3PEHNSA 3arpsa3HEHNA. '
350, 355,
fi 2.1 Hesponor BbiGupaet B MHCTPYKLMUM NO NPUMEHEHUIO yKa3aHO, Ha 4To cnedyeTt o6paljate BHUMaAHWE Npu NPOBEAEGHUN  5go 565
nogxoasuee nnenne ona 1 NIeKapCTBEHHO Tepanuu. 610, 615
g NeYeHNs KOHKPeTHOro
X nayuenTa. 360, 390,
n 575, 630,
8' 29 NleyeHue HAYMHACTCS C 2 B MHCTPYKLMUM NO NPUMEHEHUIO YKa3aHO, B Kakux criyyasax cnegyet ucnonb3osarb p48 MW (HPC) 680, 685,
npefBapuTenbHoi 885
NneKkapCTBEHHON Tepanuu. 360. 390
Ha MapKMpoBKe 4eTKO yKa3aHbl pasmep, MOAENb U CPOK FTOLHOCTU, CM. KM - ' '
3.1 MTAP pocTtaet KopobKy ¢ 575, 675,
n3gennem c noaku u 16-016: . 700. 705
1 *  CPOK FOAHOCTU, YKa3aHHbIN HA MapKUPOBKE; ' '
3.2 npoBepseT CPoKu 885
*  WHdOopMauna o pasMepe U KOHCTPYKLWUW U3Lenuns, ykazaHHas Ha MapKkupoBKe BO '
TOAHOCTU U3LEeNns. 1120
n3bexaHue ownNbOYHOro BblbOpam 3 4 € 1 wn a .
B MHCTPYKLMKN yKa3aHo, 4TO n3genine HyXHO UCNONb30BaTh TO/IbLKO B TEHEHWUE €ro CpoKa rofHoCTH
3.3 MTAP oTkpbiBaet PyKkunny A y P A 155, 920,
KapTOHHYI0 KOPOBKY C 9 Cm. RM-16-016: 5 930, 940,
. ¢ COrNacHO UHCTPYKLUMUW NO NPUMEHEHUIO UCMOJIb30BaHUE N3LAENNIA C UCTEKW UM CPOKOM 950
' rOAHOCTN 3aMnpeLeHo.
0 o
& 3.4.BCKDbIBAET CTEPUBHYIO 3 MecTo BCKObITUS KAPTOHHON KOPOOKW NErko pasanyumo.
yNaKoBKy KapToHHY0 KOpO6KY HEOOX04MMO BCKPbITL BTOM MECTE ¥ BTO BpeMA, KOoraa ato pewunt MTAP, a
' 4 He paHblue, HanmoWMep, BOBPEMAT P a H C M O P TU P O B K U -
35 BLIHUMAET M3Aene 13 ; ycunue oTKpbITUA AN KAPTOHHON YNakoBKW LOMXHO ObiTb CONOCTABUMbIM C KOHKYPEHTHbLIMU
yNaKoOBKN W KNafeT ero Ha VHNPANAMA.
CTepUnbHbIN cTon UK 6 MecTo BCKPbITUS CTEPUILHOTO NakeTa LO/KHO ObITb NETKO PasnMunMo.
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MyHKT

. A SRM-
1 JeicTBMA NW1b301sTENA Tpe~Baunue
»
¢ CTepunbHbIii NakeT HEO6X04MMO BCKPbITh B TOM MeCTe M BTO Bpems, korga ato pewnt MTAP, a
! He OaHblie. HaNnpuUMep, BO BPEMS TPAHCNOPTUPOBKM.
ycunve oTKpbITMA A5 CTEPUNBHOTO NakeTa A0/KHO 6bITb CONOCTaBUMbIM C KOHKYPEHTHBIMY
3.6 MTAP nogaer OTKPbITYHO 8 P A P A yp
n3gennsamm.
9 TPPMPTUYHbIN 1110B CTEOUIBHOTO MakeTa AOJ/IXKEH COOTBETCTBOBATb CcTaHgapTy 15(5 11S07.
4yTo6bl OH MOT B3fTb WU3genne u3 o
YNAKOBKM, HE KACAACh ee BHellHeli 10 a3MeHbl COOTBETCTBYIOLWEr0 MUKpOKaTeTepa ONncaHbl B UHCTPYKLWW MO MPUMEHEHNIO.
CTOPOHbI. Ha mapkupoBKe yka3aHbl Mepbl NPejoCTOPOXHOCTU, KOTOPbIe CleAyeT yunTbiBaTb nNpu 110
1 pacnakoske nsgenusa. Cm. RM-16-016: noBTOpHOE UCMNONb30BaHNE U3enunsa 3anpeLyeHo. ’
a7 TMmé6np " pacnakoBka
COOTBETCTBYIOL|Er0 B MHCTPYKL MW MO NPUMEHEHWIO YKa3aHbl Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY, KOTOpbIe caeayeT yuutbiate 190, 200,
HANpaB/AloLWero katetepa, 12 NP1 MCNONb30BAHUN COBMECTUMbIX M3enuii. 840
MUKpOKaTeTepa u Apyrux usgenui, 1090
Tpebyembix B pamkax npoueaypbl. 13 Han6osiee BaxHble pasMepbl yKasaHbl Ha MapKMPOBKE BTabNMUHON U rpadpuyueckoit popme. 1100
1 Heiloooagnonor Bbi6upaet NOAXOAALMIA HaNpaBAsaWKii kaTeTep.
4.1 Helipopaguonor Heobxogumas npouefypa nepef Ncnosb30BaHWeM W3AeNnsa onucaHa B MHCTPYKLUK MO 10
ycTaHaB/nBaeT HanpaBAAo Wi 2 NPUMEHEHUIO.
KaTeTep, B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO YKa3aHO, YTO HY)XHO y4uTbiBaTb NpW BblbOpe NOAXOASLIEr0
BapuaHTa ucnonHeHma p48 MW (HPC). Cm. RM-16-016. 390, 575,
4.2 u3MepseT LeneBoii cocya u 3 [lnameTp umnnanTarta 22(5) gzg
aHeBPU3MY U [lAMHa umnnaxTata B
Cratyc niekapCTBEHHON Tepanun e
4.3 BblbUpaeT NogxoaAWNi 4 Helioooagnonor BbibrpaeT NOAX0AAWMNIA MUKpPOKaTeTep.
& MUKpoOKaTeTep. 5 R MHTTOYKWMM NO NPUMEHEHUIO yKa3aHbl COBMECTUMbIe U3eNnnsa (MUKPOKaTeTepbl). 190
s B MHCTPYKLWM MO NPUMEHEHUIO faHO YeTKOe ONucaHue Npouesypbl BBeAEHNS MUKpokaTeTepa B 10
g 4.4 [lanee Heillpopaguonor 6 LLeneBoii cocya.
© BblHUMaeT p48 MW (HPC) (c 7 Heo6xogumble NPUHAANEXHOCTU TakXe ONNCaHbl B UHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO.
8 CUCTEMOIA JOCTaBKMN) U3 06010UKM. Helipopagnonor ucnonb3yeTt NOAXOASW NI BapMaHT NCNOJTHEHNS P48
) 390, 575,
o MW (HPC). Cm. RM-16-016:
1 4.5 Tlocne aToro Heiipopaguonor 8 [vameTp umnnaHTaTa 22(5)' 22(5)‘
¢ BBOAMT MUKpOKaTeTED C [nvHa nmnnaHTaTa ' '
MUKPONPOBOAHUKOM B Lies1eBOi MoKpbITHe
cocyf, UCnonb3ys .
o CHATME 060/104KN C U3LENINA NPOUCXOAUT TAKUM Xe 06pa3oM, Kak 1 411 KOHKYPEHTHbIX U3fennii
remMocTaTMyecknii knanaH u 9 5 e
NPOMBIBKY M0/ AABNIEHUEN. TO NpUBbIYHAS NpoLeAypa A4Na Bpaval/Helipopaguonora.
CN120EC KnTUUACKAG NIIAHKA AkeNnyaTalMOHH on npurogHocTn p48 MW 20 n3 23
& 000 LMPMM (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
VL-U82A
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4.6 Heiipopaguonor npoTankmeaeT
CUCTeMY LOCTaBKM Yepe3 OTKPbIThI
KnanaH, 3aTeM 3aKpbiBaeT ero u
NpoMblBaeT hU3N0N0rNYECKUM
pacTBopom. Takum 06pa3om
NPONCXoANT NPOMbIBKa CUCTEMbI
[LOCTaBKM.

4.7 Heilpopaguonor
npoTtankmBaeT CUCTEMY NOCTaBKK B
KOHHEKTOP W (hUKCUPYET ero.

5.1 Heiipopaaunonor BBOAUT p48
MW (HPC) 13 cuctembl 4OCTaBKM B
MUKpoOKaTeTep

5.2 [anee oH npogsuraet p48 MW
(HPC) go Tex nop, noka cuctema
[0CTaBKN He ynpetcs

NPOKCUMMasibHO B pPyKOATKY M3 PEEK B
MUKpoKaTeTepe

5.3 Heilipopagnonor oTkpbiBaet
reMocTaTuyeckuin knanaH v yganser
cuctemy goctaBku. Cuctema
[OCTaBKMW MJIOTHO yAepXuBaeTcs U
3aTeM OTAEeNIfeTca ¢ NoMol b
pykoaTku PEEK. Mocne aTtoro
remMocTaTMyeckuii knanaH cHoBa
3aKpblBaeTcs.

5.4 [lanee HeiipopaAmnonor npu
HEeNpPepPbIBHOM
PEHTIEHOCKOMMYECKOM KOHTpOSEe
BblgBuraet p48 MW (HPC) go
KOHYMKA MUKpoOKaTeTepa.
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B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO [aeTCa YeTKOEe ONucaHue npoueaypbl BBEAEHUS CUCTEMbI D
[OCTaBKM BMECTe C U3 e/IMEM B MUKpPOKATETEP.
B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO TaKXe JalTcs
yKasaHui No Ncnosib30BaHWI CUCTEMbI OCTaBKW. CM.
Takxe RM-16-016: 160,165
Heo6xo4MMO 06ecneynTb OCTATOUHYH NPOMbIBKY CUCTEMbI OCTaBKA (hU3N0ONOTMYECKUM
paaBopoMm.
BBegeHue cucTembl AOCTaBKW U3[enns B MUKpOKaTETEpP MPOUCXOAUT Takum xe o6pasom.
Kak M [ANnA KOHKYPEHTHbIX  u3fgenuit. 3T0  MpUBbIYHAs  npoueaypa A0S
Bpayva/Helipopaauonora.
B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO YETKO ONUCbIBAETCA NpOLEecc BBeAeHUA uMmnaaHTara u3 cuctemol 190, 200,
[OCTaBKM B MUKpOKaTeTep. 230

Mpouecc BBeAEHUS N34eNnNs B LLESIOM NPOUCXOAUT TaKUM Xe 06pa3oM, Kak v AN aHanorMuHbIX

n3nenui.

B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWNIO yKa3aHo, YTO C/iefyeT NPOABUTbL OCTOPOXHOCTb NP noBbiweHHom 190, 310,
COMPOTUBNEHUMN NPU NPOTaNKUBAHUN. 440, 450
B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO YeTKO yKa3aHOo, KOrga MOXHO W3B/eYb CUCTEMY LOCTaBKY. 170,

B MHCTpYKUMM MO NPUMEHEHUIO YKa3aHOo, YTO npouesypa A0/1XHa NPOBOAUTLCA NOL,

PEHTreHOCKOMNYECKUM KOHTPOJIEM.

B MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHUIO YeTKO ONMUCLIBAOTCA BCE HEOOGXOAMMbIE acnekTbl Mo

NPOABWXEHUIO U34eNuna BHYTpu Tena naumeHta. Cm. RM-16-016: 260
cnepyert usberatb CKpyUMBaHusA Uam nepernbos M3gennsa uam npoBOLHUKA.

B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO YETKO ONUCAHO, KaKNe acnekTbl He06X04MMO YUuTbIBaTb NpK
NO3NUMOHNUPOBaHUN U3penna.

CMm. RM-16-016:

Nnevauwmii Bpa4/HeBpOIOT A0MKEH 061afaTb 4OCTATOYHbLIM ONbITOM MO

npoBefeHuto nogobHoro poga npoueayp. P48 MW (HPC) gonxeH 6bITb

pa3BepHYT NOJIHOCTbIO.

315, 555,
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Helipopaguonor yctaHaBnusaet
P48 MW (HPC) c nomoubto
KOMOGUHauuu geincteuidi no
W3BMIEYEHNID MUKPOKaTeTEPa U
NPOABWXEHUIO CUCTEMbI
[0CTaBKy.

Utobbl n3bexaTb nonagaHus
LMCTaNnbHOTO NPOBOAHMKA C
CepAeYHNKOM B UYBCTBUTE/IbHbIE
KPOBEHOCHbIE COCYAbl BO BPeMSA
npouecca BbICBOOOXAEHUS,
NMPOBOAHWK C CEPAEYHNKOM
MOXHO CMeCTUTb B
NMPOKCMMa/IbHOM HanpaBaeHun ¢
NOMOLL b0 YCTPONCTBA ANs
BpaleHmns (MOABUXHbINA
NPOBOAHMUK).

Helipopaauonor fofxeH
06paTUTb BHUMaHME Ha
MOJSIOXEHWE U pa3BepTbiBaHUE
U3fenus B aHeBpU3Me.

Ecm p48MW (HPC) Haxogutcs
B HEMPaBU/IbHOM NOJIOXEHUU
WU He NONHOAablo pasBepHYT,
UMMaHTAT MOXHO 0 3 pa3
BTATNBaTb B MUKPOKaTeTep 1
pa3BepTbiBaTb CHOBA.

Kak Tonibko umnnautar p48 MW
(HPC) ycTaHOBNEH M MOMHOCTLIO
pa3BEpPHYT, €r0 MOXHO
OTAENUTD.

Mocne wuMNAaHTayuMu cuctemy
[0CTaBKM MOXHO yAanuTb.
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B MHCTPYKL MM MO MPUMEHEHNIO YETKO yKa3aHO KOJIMYECTBO MOMbITOK pa3BepThiBaHUs p48 MW

370
(HPC) BUeneBOM cOCyfe UM aHEBPU3ME. 370
B MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHUIO ONMCAHO BO3MOXHOE U3MeHeHNe nonoxeHusa p48 MW (HPC). 570 6’00
Mpouecc passepTbiBaHna p48 MW (HPC) npoucxoguT Tak Xe, Kak U Aas KOHKYPEHTHbIX U3AeNnii,
4TO COOTBETCTBYET OXMAaHMAM Bpaya/Heiipopagnonora.
B MHapyKLMmM No NPUMEHEHUIO ONUCLIBAETCSA NPOLECC BbICBOOOXAEHUS N OoTAeNneHna p4d8 MW 315,
(HPC) 555, 600
B MHCTpYKUMM NO NPUMEHEHUIO [AOTCA YeTKME yKa3aHUsa no peno3nynoHMpoBaH1I0 NPoBOAHMKA 410

(NOABMXHOTO NPOBOAHUKA)

Mpouecc oTAENEHNA U3AeNUs B LLeJIOM NPOUCXOAUT TaK Xe, Kak U ANA ApYTUX aHaNOTUYHbIX
n3nenuii.



7.1 MTAP ytunusupyet
1Cnosib30BaHHOe n3genue.
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B MHCTPYKLWUM NO NPUMEHEHUIO faHbl YUETKNE UHCTPYKLMU MO yTUAN3ALUU N3LEeNNS. 1000

YTUnn3aunua n3genns npoucxoauT Tak Xxe, Kak U Ans aHaNormyHbIX U3A4eNnii, 4TO COOTBETCTBYET
OXWAAHMAM M ONbITY Bpava/Heiipopaguonora.

Ha mapkupoBKe ykasaHbl Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU, KOTOPbIE CIefyeT YUUTbIBATb NPH

yTUAM3auumu n3genus.
CM. RM-16-016. 1000
Ncnonb3oBaHHoe M3genne HeO6X0AMMO YTUNN3NPOBATL, EI0 MOBTOPHOE UCMOMb30BaHMe

3anpeleHo. Bo3MOXHble HeraTMBHbIE NOCNEACTBUS NOBTOPHOTO WCMO/Ib30BAHUS ONMUCaHbI



[MepeBof 4aHHOro TekcTa cpgena MHOIA, nepesoguymMkom AnekceeBbiM Anekceem ANeKCaHApPOBUYEM.

Poccuiickas ®defepauus
["opos Mocksa
[BajuaTb BOCbMOro HOA6PSA [Be ThiCAYMN AeBATHAALATOro roga
A, Akumos Ie6 bopucosny, HoTapuyc ropofa MockBbl, CBUAETENLCTBYO NOAMHHOCTb MOAMUCK
nepesofumka Anekceesa Anekces AnekcaHaposuya.
Mopgnwvck caenaHa B MOEM NMPUCY TCTBUMN.
JInyHoCTb NofnucaBLLEro JOKYMEHT yCTaHoB/eHa.

3aperucTpuposaHo BpeecTpe: No 77/09-n/77-2019- »
B3bICkaHOo rocyapcTBeHHOM NowwMHbI (Mo Tapudy): 100 py6.
YnnayeHo 3a oKasaHue ycayr NpaBoBOro 1 TexHU4eckoro xapakTepa: 200 py6.

I.B. AKUMOB
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