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Настоящая инструкция по применению подготовлена для предоставления сведев 
в целях регистрации медицинского изделия на территории Российской Федеращ 
Сведения представлены в объемЬ*, т^^уёмом в соответствии с Правилами регистрац! 
медицинских изделий (постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 
Содержание инструкции по применению соответствует требованиям Прика:; 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.01.2017 г. № Пн "О 
утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документаци! 
производителя (изготовителя) медицинского изделия".

Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям ISO 
13485:2016+AC:20I7-07;ENIS013485:2016+AC:2016; ISO 13485:2016 (номер сертификата 
ISO 345178 МР2016); изделие имеет маркировку СЕ (номер сертификата ЕС: 539671 MRA) 
нотифицированный орган: DQS Medizinprodukte GmbH.
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1. Наименование медицинского изделия:
Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах исполнения:
- 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
- инструкция по применению (поставляется с каждым изделием) -  1 шт.

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором 
медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н -  218150;

О К П Д 2-32.50.50.190;
Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских 

целях в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских изделий, 
утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 
июня 2012 г. № 4н -  3;

Вид контакга с организмом: постоянный (пожизненный) контакт с кровью - стент; 
кратковременный контакт с внутренней средой организма -  система доставки; 
опосредованный контакт -  упаковка.

■

2. Полное наименование производителя медицинского изделия: 
phenox GmbH («фенокс ГмбХ»), Lise-Meitner-Allee 31,44801 Bochum, Germany 
Тел./Факс: +49-234-36919-0, info@phenox.info 
Место производства:

1. phenox GmbH («фенокс ГмбХ»), Lise-Meitner-Allee 31,44801 Bochum, Germany 
Тел./Факс: +49-234-36919-0, info@.phenox.info

2. phenox GmbH («фенокс ГмбХ»), UniversitatsstraBe 136, 44799 Bochum, Germany
Тел./Факс: +49-234-36919-0, mfo@phenox.info
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3. Назначение медицинского изделия с указанием потенциального 
потребителя: Стент внутрисосудистый р48 MW представляет собой
саморасширяющийся трубчатый сосудистый имплантат и предназначено для 
осуществления контролированной и избирательной модуляции кровотока в экстра- и 
интракраниальных сосудах, обеспечивающей эндоваскулярное лечение сосудистых 
заболеваний, таких как саккуляриые, веретеновидные и псевдоаневризмы, сосудистые 
диссекции в острой и хронической форме, а также перфорации сосудов и артериовенозные 
фистулы.
Информация о потенциальных потребителях: Изделие используется только 
квалифицированными и специально обученными врачами-специалистами в области 
интервенционной нейрорадиологии и/или интервенционной рщщологии (установка 
имплантата должна осуществляться только в медицинских учреждениях в условиях 
контрольной рентгеновской визуализации, где возможно оказание экстренной 
медицинской помощи). Врач или иное квалифицированное лицо, назначенное phenox 
GmbH, должен осуществить надзор миним>'м за тремя операциями с применением р48, ход 
и результаты операций должны быть задокументированы. Условия применения: лечебные и 
лечебно-профилактические медицинские учреждения, только по назначению врача- 
специалиста.

4. Функциональные характеристики и принцип действия медицинского 
изделия: Стент внутрисосудистый р48 MW (далее по тексту — Стент, имплантат)
представляет собой трубчатый сосудистый имплантат и состоит из 48 переплетенных друг 
с другом проводов из нитинола (т), сердцевина которых заполнена платиной для 
обеспечения видимости при рентгеноскопии.

Система интродьюсера имеег рентгеновский маркер ®  на дистщшном конце 
транспортировочной трубки ®  и еще один такой маркер на дистальном кончике провода 
® ,  позволяющие пользователю определить положение.

Имплантат подсоединяется к системе интродьюсера по принципу так называемого 
фрикционного сцепления: проксимальный конец имплантата (т) удерживается между 
мягкой полимерной подушкой (на дистальном конце транспортировочной трубки (?)) и 
трубкой интродьюсера ®  и вставляется таким образом, чтобы обеспечить проталкивание 
и вытягавание имплантата (Т).

Изделие хранится в (съемной) трубке интродьюсера ®  и вводится из нее в 
микрокатетер (поставляется отдельно) с внутренним диаметром 0,021 дюйма (0,53 мм). Эта 
трубка интродьюсера ®  раскрывается во время вставки стента для обеспечения полного 
прохождения через микрокатетер.

После выталкивания из микрокатетера имплантат (т) независимо развертывается. До 
определенного уровня введения в целевой сосуд имплантат ®  можно полностью втянуть 
обратно в микрокатетер для изменения положения или извлечения. Точка максимального 
выпуска имплантата, при которой имплантат все еще можно втянуть обратно, обозначена 
платиновым маркером ®  на дистальном конце транспортировочной трубки ® . До тех пор, 
пока маркер ®  находится внутри микрокатетера, имплантат @  можно полностью втянуть 
обратно.

Установка стента всегда производится посредством скоординированного движения, 
при котором микрокатетер оттягивается, а система интродьюсера проталкивается для



компенсации смицения дистального конца имплантата из-за эффекта укорачивания. I' 
эффекта укорачивания дистальный кончик проводника интродьюсера (8) диета;; 
перемещается во время выпуска. Чтобы не допустить это перемещение и предотврап 
например, введение кончика проводника интродьюсера (8) в дистальные чувствительь 
сосуды, после отпускания устройства для вращения проводника @  проводи 
интродьюсера (Т) или кончик проводника интродьюсера @  можно перемеща 
проксимально до полного выпуска имплантата (т).

Для этого белое устройство для вращения проводника @  на проксимальном конь 
системы интродьюсера отсоединяегся и заменяется любым стандартным устройством дл 
враш€1гая проводника (совместимым с микропроводником 0,35 или 0,40 мм), которое затек 
фиксируется более проксимально относительно проводника интродьюсера (Г)- Затем 
проводник интродьюсера (Т) извлекают из транспортировочной трубки (J). На 
проксимальном конце (з) транспортирово*шой трубки (?) имеется дополнительный 
держатель, упрощающий работу с ней.

Таким стразом, отведение имплантата (т) в микрокатетер всегда сопровождается 
скоординтфошнным движением, при котором мик*рокатетер проталкивается, а система 
интродьюсера оттягивается.

Все манипуляции проводятся в условиях рентгеновской визуализации.
После заключительной проверки расширения и позиционирования имплантат (т) 

полностью вьшускается посредством извлечения микрокатетера, сопровождае.мого 
отсоединением от системы интродьюсера.
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д л я  в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а ;  3. П р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц ;  4. Т р а н с п о р т и р о в о ч н а я  т р у б к а : 6. 
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5. Показания, противопоказания, ожидаемые и предсказуемые побочные 
эффекты:

5.1, Показания к применению:
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Стент представляет собой самораскрываюшийся трубчатый имплантат и 
используется при эндоваскулярном лечении сосудистых заболеваний, таких как:

- мешотчатые и веретенообразные аневризмы и псевдоаневризмы;
- сосудистые диссекции в острой и хронической фазах;
- перфорации сосудов и артериовенозные фистулы.
5.2. Противопоказания к применению:
Использование стента противопоказано в следующих случаях:
1. Пациентам, которым противопоказаны антикоагулянтная и/или 

антитромбо1щтарная терапия либо которые не начали своевременно проходить 
антитромбоцитарную терапию до начала лечения.

2. Пациентам, которым по результатам ангиоЕрафии, ввиду особенностей 
анатомии, эндоваскулярное лечение не подходит из-за таких заболеваний, как извитость 
или сужение сосудов тяжелой степени.

5.3. Потенциальные осложнения:
В ходе или после имплантации стента могут возникнуть указанные ниже 

осложнения:
- Воздушная эмболия, эмболия в дистальных сосудах, тромбоз и церебральная 

ишемия.
- Перфорация, разрьш, диссекция и иные типы повреждений артерий.
- Закупоривание бокового ответвления/ветви.
- Сужение целевого сосуда (временное).
- Вазоспазм, возникновение псевдоаневризмы, внутричерепное кровоизлияние.
- Кровотечение в месте укола, аллергическая реакция, инфекция.
- Очаговый инфаркт, неврологические расстройства, включая последствия инсульта.
- Боль и гемиплегия, нарушения координации движения и/или чувствительности, 

летальный исход.
5.4. Меры предосторожности
• Стент можно размещать в целевом сосуде до 3 (трех) раз. След>'ет учитывать, 

что каждое размещение происходит только до той точки, в которой дистальный маркер 
транспортировочной трубки все еще находится внутри микрокатетера;

• Для промывки выведите стент из съемной оболочки не более чем на 50% в 
физиологический раствор и заново втяните имплантат в оболочку. Тщательная промывка 
съемной оболочки крайне важна для удаления пузырьков воздуха.

• Все манипуляции должны проводиться в условиях рентгеноскопической 
визуализации.

• Проведение системы стента за дистальный конец микрокатетера может 
привести к рассечению или перфорации сосуда.

• Если система сзента продвигается в микрокатетере или перемещается в 
микрокатетере только при применении силы, в качестве меры предосторожности извлеките 
всю систему стента из микрокатетера.

• Запрещается вызягивать расправленный имплантат обратно в микрокатетер 
через сосуд. Вместо этого протолкните микрокатетер за стент, одновременно фиксируя 
систему доставки, чтобы изменить положение и заново расправить имплантат при 
необходимости.

• Стент — хрупкий имплантат, требующий осторожного обращения. 
Запрещается вталкивать микрокатетер на стент при наличии сопротивления. Запрещается
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использование отдельного устройства для вращения проводника катетера для извлечения 
i проводника.

• Если имплантат нельзя отсоединить или его не предполагается отсоединять 
после ослабления устройства для вращения проводника катетера и после того, как 
проводник был перемещен проксимально, и возникает необходимость в извлечении 
имплантата, аккуратно поместите проводник дистально, чтобы в микрокатетер можно было 
втянуть имплантат и кончик проводника.

• Если дисз'альный маркер транспортирово*шой трубки смещается при 
перемещении проводника, извлеките всю систему стента, соблюдая вышеупомянутые меры 
предосторожности.

• У пациентов с повышенной чувствительностью к материалам, содержащим 
никель и титан, может возникнуть аллергическая реакция на имплантат.

• Сертификация: данный имплантат подлежит использованию только 
квалифицированными и специально обученными врачами. Завершение курса обучения по 
продукту, который проводит phenox GmbH, является необходимым требованием для 
применения стента. Врач или иное квалифицированное лицо, назначенное компанией 
phenox GmbH, должен осуществить надзор минимум за 3 (тремя) операциями с 
применением стента, ход и результаты которых должны быть задокументированы.

• С момента имплантации стента и до исчезновения риска аневризмы может 
пройти несколько недель или месяцев. В этот период полная защита от (нового) разрыва/ 
кровогечения не гарантируется. Поэтому пациентам в острой фазе после разрыва 
аневризмы следует предпочесть варианты лечения, обеспечивающие более высокую 
степень защиты от повторного разрыва/кровотечения.

• Не допускать воздействия источников тепла. Хранить в прохладном сухом
месте.

• Использование допустимо только до истечения срока годности, поскольку в 
противном случае стерильность не гарантируется.

• Не использовать при поврежденной упаковке, поскольку в таком случае 
невозможно гарантировать стерильность.

• Изделие предназначено только для однократного использования. Данный 
имплантат запрещается втягивать обратно в съемную оболочку, подвергать повторной 
стерилизации или обработке для применения на других пациентах, поскольку невозможно 
обеспечить его надежную очистку.

• Система доставки и, при необходимости, компоненты упаковки подлежат 
утилизации надлежащим образом в промаркированных контейнерах.

5.5. Информация о выборе пациентов и повреждениях: Если после 
имплантации невозможно гарантировать прием указанных выше антитромбоцитарных 
препаратов, через несколько дней может произойти тромботическое закрытие имплантата 
и окружающего его сосуда. Пациенты, которые не могут соблюдать регулярный прием 
препарата, не подходят для лечения с применением р48.

С момента имплантации р48 и до исчезновения риска аневризмы может пройти 
несколько недель или месяцев. В этот период по;шая защита от (нового) 
разрыва/кровотечения не гарантируется. Поэтому пациентам в острой фазе после разрыва 
аневризмы следует предпочесть варианты лечения, обеспечивающие более высокую 
степень защиты от повторного разрыва/кровотечения.

5.6. Порядок работы с медицинским изделием:



11) Соберите и задокументируйте данные по истории болезни как можно более ̂  
в частности в отношении анамнеза текущего заболевания, сопутствующих патоД 
предшествующих вмешательств и текущего курса лечения.

2) Насколько возможно, проинформируйте пациента и задокументируйте 
согласие на проведение запланированного вмешательства с указанием возмощ 
осложнений и потенциальных последствий (инвалидности, необходимости в сиде1 

летального исхода). В ситуациях, когда пациент не может самостоятельно выразить 
согласие, следует узнать у родственников пациента, насколько это возможно, каким, по. 
мнению, 6 biJ!0  бы желание пациента. В противном случае, при чрезвычайной ситуадв; 
применяются правила неотложной помощи для недееспособных пациентов с учете 
различных национальных требований или требований учреждения.

3) Своевременно примите все меры, необходимые для проведения надлежащеп 
предварительного медикаментозного лечения, чтобы обеспечить ингибирование агрегации 
тромбоцитов. На основании современной информации двойная антитромбоцитарная 
терапия при имплантировании стента и аналогичных прод>'ктов подходит для 
предотвращения формирования тромбоцитов, вызванного введением имплантата. Для этой 
цели можно назначать 100 мг аспирина и 75 мг клопидогреля перорально каждый день в |  
течение не менее 3 дней перед запланированным вмешательством. Альтернативно можно 
назначать 500 мг аспирина и 600 мг клопидогреля перорально в разовых дозах за день до 
начала лечения. Предположительно, безопасность данного лечения повышается при 
эффективном ингибировании тромбоцитарной функции, подтвержденном 
соответствующим испытанием (например, Multiplate, VerilyNow), проведенным перед 
вмешательством. С инфорхмацией о заменителях на случай резистентности к клопидогрелю
и применении антагонистов GP ИЬ/Ша можно ознакомиться в современной специальной 
литературе.

4) КТ- или МРТ-исследование черепа и при необходимости горла рекомендуется 
провести заранее для гарантии взвешенного предварительного диаг'ноза.

5) Диагностическая ангиография и эндоваскулярное лечение должны проводиться 
под общей анестезией с нервно-мышечной релаксацией и инвазивным гемодинамическим 
мониторингом. Во время анестезии необходимо поддерживать надлежащие показания 
систолического артериального давления.

6) После подготовки обеих сторон паховой области вставляют катетер 6F или 8F. 
предпочтительно в правую бедренную артерию.

7) Далее необходимо начать умеренную гепаринизацию, длительность которой 
должна быть равна длительности операции. Практика показала, что приемлемой дозой при 
внутривенном вливании считает’ся доза от 3000 до 5000 единиц гепарина. При 
необходимости рекомендуется определять АВС (активированное время свертывания).

8) Рекомендуется провести ангиографическую визуализацию внутренней и внешней 
сонной артерии с обеих сторон и вертебральной артерии как минимум с одной стороны, а 
также визуализацию соответствующих зависимых сосудов. Рекомендуется использовать 
увеличенные изображения и при необходимости перспективные наклонные снимки 
поврежденного (-ых) сосуда (-ов).

9) Необходимо определить целевой (-ые) сосуд (-ы) для проведения 
эндоваскулярного лечения.

10) Во избежание вазоспазма в афферентный цервикальный канал вставляют 
направляющий катетер 6F либо комбинацию из направляющего катетера 8F и подходящего
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удлирштельного катетера.

11) Как можно более точно измеряют диаметр целевого сосуда в точках введения 
дистального и проксимального концов стента. Важно вставлять стеет только в целевые 
сосуды подходящего размера. Необходимо соблюдать указанные на упаковке 
спецификации в отношении минимального и максимального диаметра сосудов, а также 
инструкции по подбору модели подходящего размера. Длину стента необходимо подбирать 
таким образом, чтобы он перекрывал область повреждения на дистальном и проксимальном 
концах по меньшей мере на несколько миллиметров.

12) Вставьте подходящий микрокатетер с соответствующим микропроводником в 
целевой сосуд при помощи гемостатического клапана и постоянной ирригации. 
Рекомендуется испо.льзовать так называемую технологию картирования сосуда 
Запрещается производить зондирование при сопротивлении! Старайтесь расположить 
кончик микрокатетера дистально, примерно в 10-15 мм от целевой точки лечения. По 
достижении целевого сегмента сосуда, подлежащего лечению, осторожно вытяните 
микрокатетер для удаления излишней длины и выпрямите его.

13) Удалите микропроводник из микрокатетера при проведении рентгеновской 
флюороскопии.

14) Подготовка ус1ройства. Промойте устройство внутри съемной оболочки путем 
извлечения стента не более чем на 50 % в физиологическом растворе. Удерживая кончик 
оболочки в физиологическом растворе, втяните стент обратно в оболочку.

15) При помощи герметично закрывающегося гемостатического клапана в условиях 
постоянной ирригации гепаринизированным физиологическим раствором под давлением 
стент перемещают из съемной оболочки в микрокатетер. Для этого открывается 
гемостатический клапан. Съемную оболочку стента вставляют через открытый клапан. 
Гемостатический клапан аккуратно закрывают, и съемная оболочка стента промывается 
обратным потоком ирригационной жидкости.

16) После полной промывки съемной оболочки стента таким методом его проводят 
вперед до достижения дистального конца адаптера центра микрокатетера. Съемную 
ооолочку фиксируют в таком положении. Затем стент выводят вперед из съемной оболочки 
в микрокатетер с помощью транспортировочной трубки, к которой прикреплен стент. Этот
процесс продолжается, пока примерно 60 см системы доставки не окажется внутри 
микрокатетера. ^

17) После чего съемную оболочку проксимально оттягивают назад до держателя 
транспортировочной трубки. После чего съемную оболочку осторожно снимают. Для этого 
на проксимальном конце съемной оболочки расположена короткая петля, которую 
протягивают назад проксимально через держатель транспортировочной трубки, тем самым 
отделяя съемную оболочку по всей длине. В этом процессе крайне важно не допускать 
изгибания проводника. В общем процесс вставки стента подобен процессу вставки 
аналогичных имплантатов. При возникновении особенного сопротивления, которое можно 
преодолеть только с усилием, стент и, возможно, микрокатетер необходимо извлечь, а затем 
осуществить повторный доступ к сосуду.

18) Стент медленно вставляют далее до кончика микрокатетера в условиях 
постоянной флюороскопии. Дистальный кончик системы доставки должен достичь кончика 
микрокатетера. Запрещается проталкивать стент дальше дистального кончика 
микрокатетера. Это может привести к рассечению или перфорации целевого сосуда

19) Выполните полный выпуск стента, при этом осторожно и очень медленно



извлекая микрокатетер до точки, в которой стент все еще можно втянуть обр£| 
микрокатетер. Точка максимального развертывания стента, до которой сгент 
втянуть обратно, обозначена платиновым маркером на дистальном й 
фанспортировочной трубки. До тех пор, пока маркер находится внутри микрокате! 
стент можно полностью втянуть обратно. После того как дистальный конец ст| 
полностью расширится и закрепится в дастальном сосуде, установку стента продолад 
непрерывно проталкивая систему доставки, чтобы облегчить расширение стента. |  
ооеспечения оптимального присоединения к стенке сосуда установку следует осуществлю 
скоординированным движением, непрерывно проталкивая систему дост'авки и выполк: 
корректировку положения микрокатетера (проводя вперед или отводя назад), что€' 
отцентрировать микрокатетер продольно вдоль сосуда. Выпуск стента должен проходить 
условиях флюороскопии, чтобы обеспечить надлежащее размещение стента и не допустит 
смещения дистального конца. Обратите внимание, что во время установки стент 
дистальный кончик проводника перемещается дистально. Чтобы не допустить этого 
перемещения и предотвратить введение дистального кончика проводника в дистальные 
чувствительные сосуды, после отпускания устройства для вращения проводника катетера 
дистальный кончик проводника можно перемещать проксимально до полной установки 
стента. Для этого белое устройство для вращения проводника катетера на проксимальном 
конце системы доставки отсоединяется и заменяется любым стандартным устройством для 
вращения проводника катетера (совместимым с микропроводником 0,014 или 0,016 
дюйма), которое затем фиксируется более проксимально относительно конца проводника, 
^атем проводник извлекают из транспортировочной фубки. На проксимальном конце 
транспортировочной трубки имеется дополнительный держатель, упрощающий работу с 
ней.

20) Стент расширяется самостоятельно и при правильном размещении 
прикрепляется к стенке сосуда. Возле шейки аневризмы стент может расшириться 
несколько больше ввиду увеличенного диаметра в этой точке. Правильность установки 
можно проверить посредством визуализации переплетенных проводов из гшатины.

21) Введение приблизительно 6—10 мл рентгеноконтрастного вещества через 
направляющий катетер позволяет проверить удовлетворительность закрытия аневризмы / 
рассечения / целевого сосуда путем размещения и выпуска имплантата стента.

С помощью систем ЦСА (цифровой субтракционной ангиографии) с цифровым 
детектором и технологией КТ (детектор с плоской панелью КТ, например DynaCT 
(Siemens), ХрегСТ (Philips)) можно получить визуализацию стента на изображении среза. 
Это особенно полезно при оценке размещения и прикрепления к стенке сосуда.

22) Если радиальная установка стента недостаточна либо положение или выбранный 
размер модели оказываются не подходящими, стент можно втянуть обратно в 
мнкрокатетер, при условии, что маркер на дистальном конце транспортировочной трубки 
все еще находится в микрокатетере, чтобы изменить положение, заново разместить или 
полностью извлечь стент.

Если ранее кончик проводника был перемещен проксимально, необходимо 
убедиться, что дистальный кончик проводника расположен дистально относительно 
дистального конца сжатого стента, а белое устройство для вращения проводника катетера 
зафиксировано на транспортировочной трубке. Для изменения положения или извлечения 
микрокатетер проводят вперед, а систему доставки медленно отводят назад.

23) Если положение и размещение стента удовлетворительны, его сразу же
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полностью размещают и отсоединяют посредством полно!’о извлечения микрокатетера. 
Таким образом, проксимальный конец стента открывается и может полностью 
расправиться. Вследствие радиального расширения проксимального конца происходит 
небольшое укорачивание стента.

24) Извлеките систему доставки, аккуратно вытягивая ее.
25) Недостаточное развертывание стента можно исправить с помощью последующей 

баллонной дилатации. Стент должен как можно больше прикрепиться к стенке сосуда.
26) После полного отсоединения стента, если требуется дальнейшее 

телескопическое устройство, аккуратно проведите микрокатетср вперед через стент. Когда 
кончик микрокатетера окажется расположенным дистально по отношению к стенту, 
аккуратно введите кончик проводника в микрокатетер и полностью извлеките систему 
доставки из микрокатетера. После этого микрокатетер окажется в положении, 
позволяющем выполнять проведение и размещение следующего стента.

27) Введение приблизительно 6-10 мл рентгеноконтрастного вещества через 
направляющий катетер позволяет при необходимости еще раз проверить, достаточно ли
закрыт целевой сосуд стентом. При необходимости эту проверку можно повторить через 
10-15 минут.

28) Примите меры для обеспечения достаточного ин1ибирования агрегации 
тромбоцитов. Зарекомендовавшими себя препаратами для использования после 
имплантации являются 100 мг аспирина перорально каждый день на постоянной основе и 
75 мл клопидогреля перорально каждый день в течение минимум 12 месяцев, но при 
необходимости дольше или на постоянной основе.

Если после имплантации стента невозможно гарантировать прием указанных вьппе 
антитромбоцитарных препаратов, через несколько дней может произойти тромботическое 
закрытие стента и окружающего его сосуда. Пациенты, которые не могут соблюдать 
раулярный прием препарата, не подходят для лечения с применением стента.

6. Технические характеристики медицинского изделия:
6.1. Внешний вид изделия: Поверхность гладкая, не имеет технологических и 

поверхностных дефектов и обеспечивает минимальное травмирование сосудов в процессе 
использования. Стент р48 биологически безопасен и сов.местим с биологическими 
жидкостями тела человека. Стент р48 имплантируется на всю жизнь, извлечение из тела 
пациента не предусмотрено. Длительность применения имплантата считается 
долгосрочной. Проводниковая система, с помощью которой Имплантат pCONus2 
имплантируется, имеет ограниченную длительность применения.
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6.3.Тех,шческиехарактеристики изделия: В таблице 1 приведены технические характеристики моделей р48 MW. С учетом Литических и™ 
механических свойств длина и диаметр переплетенного имплантата р48 MW зависят друг от друга. Таким обпя^пм 
длине соотносятся с максимальным и минимальным (рекомендуемым) диаметрами сосудов. ’
Т а б л и ц а  1: Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  М И

' M iВариант 
исполнения

акс. 
дааметр 
сосуда, 
мм

P48-MW-200-7
P48-MW-200-9

стентаДлина 
при
максимальном 
диаметре 
сосуда, мм*

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

7
9
12

15

Сред.
диаметр
сосуда,
мм

11пинастента 
при среднем 
диаметре 
сосуда, мм

Мин.
диаметр
сосуда,
мм

Длина стента 
при
минимально

12
15
18

2,5
2,5
2,5

1,75
1,75

8,6
11,1
14,4

2,5
18,4
21,9

1,75
1,75

м диаметре состоянии 
сосуда, мм* , мм

Диаметр в Длина в1(лина
расслабле 
ином

7,5
9,9
12,8
16,1
9,8
12,7
16,4

2,8
2,8

расслаб 
ленном 
состоян 
И И , мм

2,5

2,8
2,8
3,8
3,8

2]J_
М .
3,8

3,5

микрокатетере 
0,021 дюйма 
(диаметр 
0,53), мм

Длина выдвигания|Длина

9,1

без отсоединения

[мм1 Г%|

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

1U9
15,6
19,5
11,2
14.4
18,7

4,1
6.9
10,6
14,5

_9,4

24
13,7
19

45,05
57,98

системы 
интродьюсер 
а, мм

2050

67,95
74,36
55,36
65,28
73,26
79J 7

2050
2050
2050
2050
2050
2050
2050



И н ф о р м а ц и я  п о  вы б о р у  р а зм е р а :

• Подбирайте диаметр стента таким образом, чтобы диаметр расправленного с| 
как можно больше приближался к диаметру r^eлeвoгo сосуда для достиЦ 
надлежащего прикрепления к стенке сосуда.

• Запрещается использовать стент в целевых сосудах, чей диаметр не входй 
диапазон для применения стента, указанный на упаковке.

• Осторожно! Существенное превьнпеяие размера (выбор стента с диапазо!| 
применения значительно больше диаметра целевого сосуда) создает рй 
неправильного размещения (неполного расширения).

• Осторожно! Недостаточный размер (выбор стента с диапазоном применен, 
меньше диаметра целевого сосуда) приводит к недостаточной фиксации еген

■ внутри сосуда и позволяег крови протекать вокруг наружной поверхности стент|- 
(так называемое эндоподтекание). Это приводит к нестабильности стента, сщ 
возможного перемещения и потере гемодинамической эффективности.

• Обеспечивайте перекрыгие области повреждения стентом дистально и 
проксимально. Если длина выбранного изделия слишком мала или слишком велика, 
его можно извлечь и заменить подходящим.

• Убедитесь, что проксимальный конец стента не находится в изгибе узкого сосуда, 
поскольку это может препятствовать полному проксимальному расширению. 
Выберите стент такой длины, чтобы обеспечить полное покрытие стентом 
проксимального изгиба сосуда.

Для всех моделей применимы следующие показатели: 
Т аблица  3

Масса изделия, г 28,78
Толщина нити имплантата 0,07 мм
Рентгеновский маркер на дистальном 
конце транспортной трубки (Дх0), мм

1,5x0,2

Рентгеноконтрастный маркер
(дистальный) (ДхШ), мм

0,8x0,48

Диаметр системы доставки 1 мм
Соотношение поверхности металла и 
интимы в стентированном сегменте 
(металлонасыщенность)

менее 5%

Минимальный радиус перегиба без 
нарушения конструкции

До 180'̂

Прочность на кручение Запрещается крутить стент или систему 
доставки. Сильное натяжение, толкание или 
скручивание системы доставки может 
привести к непреднамеренному 
отсоединению.

Степень вероятности возникновения 
контактной, гальванической, точечной и 
фретинг-коррозии, возможности 
окисления

вероятность низкая, обеспечивается 
применением биоинертных материалов
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Степень возможности относительного 
перемещения имплантата в сосуде

низкая

Уровень усилия, необходимого для 
деформации имплантата

0,5 Н

Усилие, необходимое для раскрытия 
имплантата с системой доставки

не более 3 Н

Радиальное усилие, вызываемое стентом 
на стенку сосуда в раскрытом состоянии 
во время расширения и сжатия

не более 0,010 Н/мм

Продольное усилие соединения между 
частями системы доставки

не менее 6,5 Н

Время отделения имплантата
Н е у к а з а н н ы е  д о п у с т и м ы е  з н а ч е н и я :  ± S %

не более 120 с

Взаимодействие с MPT: Доклинические испытания показали, что стент подходит 
для проведения МРТ при плотности магнитного потока 3 Тл. В клинических условиях стент 
продемонстрировал беспроблемное применение при 1,5 Тл.

Требования к  условиям хранения, эксплуатации и транспортирования изделия:
Изделие транспортируется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте данного вида.

Условия транспортирования: Изделие следует транспортировать при температуре 
воздуха от +5°С до +35°С при относительной влажности от 35% до 80% 
(неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.

Условия хранения: температура воздуха от +5°С до +35°С при относительной 
влажности от 35% до 80% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.

Хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали 
от источников тепла и прямых солнечных лучей, при контролируемой температуре.

Условия эксплуатации: Изделие следует применять при температуре воздуха от 
+32°С до +42°С.
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Таблица 4 Материалы изделия
Компонент изделия

матернал/доля

Имплантат
[48xNiTi033Mm
Соге30%)

Pt-

проводника

За

Оболочка

Марка
материала

70 % (никель 56 %, титан 
44 %)
Сердечник: платина 30 %

Производитель Вид контакта 
организмом

никель-титановый с п л а в ^  ростоянный
70% (шжель 56%, ™ ,,JC A S№ 7440-32-6

№CAS 
04.06.7440

Проксимальная часть Нержавеющая сталь 100 %
---------- Покрытие

политетрафторэтиленом

Проксимальный 
платиновый маркер ( 1)

36 Проксимальный 
платиновый маркер (2)

Платина 90 %  
Иридий 10 %

Ireland 
Ирландия

AISI 304 EN 
1.4301 X5CrNiI8- 
10
CAS №9002-84-0

№CAS
04.06.7440 
CASXs 7439-88-5

Постоянный

Ltd., контакт 
внутренней средо? 
организма.

Eplex, Германия

Дистальная
проводника
нитннола

часть
из

Платина 90 %  
Иридий 1 о %

Loctite 4061 
(Цианоакрилат 100 %)

№CAS
04.06.7440 
CAS №7439-88-5

Cendres f Metaux 
SA, Германия

7085-CAS №
85-0
CAS№; 123-31-9

Дипальный 
платиновый маркер

Дистальная часть
проводника из!
нержавеющей стали

Никель 56 %, титан 44 % CAS№ 7440-02-0 
CAS №  7440-32-6

Платина 90 %, иридийт"^^
10% ^ 1 0 4 .0 6 .7 4 4 0

Нержавеющая сталь 100 %
AISI 304 EN 
.4301 X5CrNil8-

I________ __________ 10
Политетрафторэтилен IO0CAS№ 9002-84-
%

CAS Xs

CAS Хо 7439-88-5

Cendres + Metaux 
SA, Германия

Heinz Knusl 
ОтЬШНепке! AG 
& Co. KGaA 
Г ермания______

Modem Grinding, 
Италия

Кратковременный 
контакт (менее 24 
часов) с кровью

>
Cendres + Metaux 
SA, Германия

Спиральная площадка 
из ТПУ (Трубка 
ишродьюсера!

Термополиуретан 100%

Транспортировочная 
трубка______

10

Рукоятка из РЕЕК

О

Eplex, Германия

Putnam
США

CAS Хо 
44-9

78701-

Полиймид 100 % 

Полиэфирэфиркетон 10С
•Ус

CAS Хо 
26-2

Loctite 4061 
(Цианоакрилат 100%)

Устройство для 
вращения проводника

Makrolone Rx 1805 100 % 
Celanex 2401 МТ 100%

CAS Хо 
53-7

25036-

29658-

Plastics

Epurex Films 
GmbH & Co. KG 
Германия
MICROLUMEN 
INC., США

CAS Xo 
85-0

7085-

Schmidt + Bartl 
GmbH, Германия Кратковременный

&

Heinz Knusl контакт (менее 24 
GmbH/Henkel AG часов)

CASXo; 123-31-9p _______________ Г ермания_______
OEM Europe, 
Барселош 
Vistamed. 
|Германия

неповрежденной 
кожей (врач 
перчатках)
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Оболочка
интродьюсера

Политетрафторэтилен
100%

CAS №: 9002-84- 
0

Putnam Plastics, 
США

12
Индивидуальная
упаковка

Flexopeel® Tyvek 1073В с 
композитной пленкой 
РЕТ-О/РЕ 12/50

Flexopeel® Tyvek 
1073В с 
композитной 
пленкой РЕТ-
О/РЕ 12/50

Coveris
FLEXIBLE,
Австрия

13 Вторичная упаковка Картон Картон
Falkenhorster 
Faltschachtel 
GmbH, Германия

П р и м е ч а н и е : И з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  л а т е к с  и л и  D E H P -ф т а л а т  м а т е р и а л ы .

7. О п и с а н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :  Описание составных 
узлов, частей; Стент р48 MW представляет собой трубчатый сосудистый имплантат и 
состоит из 48 переплетенных друг с другом проводов из нитинола, сердцевина которых 
заполнена платиной для обеспечения видамости при флюороскопическом контроле. 
Система интродьюсера имеет рентгеновский маркер на дистальном конце 
транспортировочной трубки и еще один такой маркер на дистальном кончике провода, 
позволяющие пользователю определить положение. Имплантат подсоединяется к системе 
интродьюсера по принципу так называемого фрикционного сцепления, состоит из 48 
переплетенных друг с другом проводов из нитинола, сердцевина которых заполнена 
платиной для обеспечения видимости при рентгеноскопии.

Система интродьюсера имеет рентгеновский маркер на дистальном конце 
транспортировочной трубки и еще один такой маркер на дистальном кончике провода, 
позволяющие пользователю определить положение.

Имплантат подсоединяется к системе интродькюера по принципу так называемого 
фрикционного сцепления: проксимальный конец имплантата удерживается между мягкой 
полимерной подушкой (на дистальном конце транспортировочной трубки) и трубкой 
интродьюсера и вставляется таким образом, чтобы обеспечить проталкивание и 
вытягивание имплантата.

Изделие хранится в (съемной) трубке интродьюсера и вводится из нее в 
микрокатетер (поставляется отдельно) с внутренним диаметром 0,021 дюйма (0,53 мм). Эта 
трубка интродьюсера раскрывается во время вставки стента для обеспечения полного 
прохождения через микрокатетер.

Комплект поставки:
Сзент внутрисосудистый р48 MW, одного исполнения на системе доставки - 1 шт.
Инструкция по применению -  1 шт.

8. О п и с а н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й , м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , и с п о л ь зу е м ы х  с о в м е с т н о  с  

з а я в л е н н ы м  и зд е л и е м :
Для проведения процедуры установки стента потребуются:

• Микрокатетер с внутренним диаметром 0.021" (0.53 мм) (не входит в комплект 
поставки). Рекомендовано использовать следующие:

4'revo Pro 18 (Concentric Medical/Stryker Neurovascular)
Prowler Select Plus (Codman/J&J)

• Направляющий катетер 6F или 8F (iie входят в комплект поставки)
• Микропроводник доставки, совместимый с микрокатетером (не входит в комплект



поставки) :
Гемостатический клапан (не входит в комплект поставки) :
Гепаринизированный физиологический раствор (не входит в комплект поставку

9. Сведения о стерильности медицинского изделия Имплантат поставля|
стерильным. Параметры стерилизации: газовый метод стерилизации (окись этилен| 
соответствии с требованиями ISO 11135-1 (уровень остаточной контаминации 10| 
Изделие апирогенно. Отчет по валидации процесса стерилизации представлен! 
Приложении №5 (Валидация стерилизации). 1

10. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средсп^
для медицинского применения, материалов животного или человеческой 
происхождения: Не применимо. Стент не содержит в составе изделия лекарственны! 
средств или фармацевтических субстанций. I

и .  Требования к помещениям, в которых предполагается установка медицинского]
изделия:

Условия хранения: темперазура воздуха от +5°С до +35°С при относительной 
влажности от 35% до 80% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа. 
Хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали от 
источников тепла и прямых солнечных лучей, при контролируемой температуре.

Условия эксплуатации: Изделие следует применять при температуре воздуха от 
+32°Сдо+42°С.

12. Информация для проверки правильности установки медицинского 
изделия и его готовности к безопасной работе эксплуатации, включая:

Л. Содержание и периодичность технического обслуживания, включая очистку 
и дезинфекцию медицинского изделия: Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах 
исполнения не подлежит техническому обслуживанию, очистке или дезинфекции.

Ь. Перечень предоставленных производителем медицинского изделия сведений, 
ключей и паролей доступа необходимых для монтажа и технического обслуживания: 
Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах исполнения не содержит ПО, сведений,
ключей или паролей доступа необходимых для монтажа и не подлежит техническому 
обслуживанию.

В. Перечень расходных материалов, а также процедуру их применения и замены: 
Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах исполнения не содержит в составе 
расходных материалов.

Г. Необходимость калибровки для обеспечения надлежащей и безопасной 
работы медицинского изделия в течении срока его службы: Для медицинского изделия 
Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах исполнения нет необходимости в 
калибровке для обеспечения надлежащей и безопасной работы медицинского изделия в 
течении срока его службы.

Д. Методы снижения рисков, связанных с установкой, калибровкой или 
техническим обслуживанием медицинского изделия: Для снижения рисков, связанных с 
установкой МИ Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах исполнения следует 
внимательно ознакомиться с Инструкцией по применению на данное изделие, а также с
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инструкцией по применению , совместно используемого изделия. Подробно в Пункте 9 
«И нформация о  порядке установки, монтаж а, настройки и калибровки, необходимые для 
ввода м едици 1 1 ского изделия в эксплуатацию ».
И зделие является одноразовым и не подразумевает технического обслуживания. 
К алибровка так  же не требуется, все необходимы е настройки уж е предустановлены 
производителем.

Ж , И н ф о р м а ц и я  о  п е р е ч н е  о с н о в н ы х  х а р а к т е р и с т и к  п о  п р и м е н е н и ю  

м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я , у с л о в и я м  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я :
И зделие транспортируется всем и видами транспорта в крытых транспортных 

средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ ими на транспорте 
данного вида.

У словия транспортирования: И зделие следует транспортировать при температуре 
воздуха о т  +5°С до +35°С  при относительной влаж ности от 35%  до 80% 
(неконденсирую щ аяся) и  атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.

У словия хранения: тем пература воздуха от + 5°С  до +35°С  при относительной 
влаж ности от 3 5%  до 8 0%  (неконденсирую щ аяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.

Х ранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали 
от источников тепла и  прямых солнечны х лучей, при контролируемой температуре.

У словия эксплуатации: И зделие следует применять при температуре воздуха от 
+32°С до +42°С.

3. П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  п р о и зв о д и т е л е м  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а ц и о н а л ь н ы х  

с т а н д а р т о в :  М едицинское изделие М И С тент внутрисосудисты й р48 M W , в вариантах 
исполнения соответствует меж дународны м требованиям стандартам и М етодам контроля 
в стандартах Российской Ф едерации:

•  С о о т в е т с т в и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  м е ж д у н а р о д н ы м  с т а н д а р т а м

1. p N  ISO 13485 2012: Изделия медицинские. Системы менеджмента качества Системные 
ггребования для целей урехулирования

2. EN ISO 14971 2012: Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

Л EN 62366 2008: Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом 
жсплуатационной пригодности

Й 1
4. ASTM F 2063 2012: деформируемые никель-тнтановые сплавы с памятью формы для 

медицинских изделий и хирургических имплаигатов

5. EN ISO 14644-1 2015: Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 1. Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

6. EN ISO 14644-2 2015: Чистые помещения и  связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 2. Мониторинг с целью обеспечения характеристик чистых помещений, связанных с 
чистотой воздуха на основе концентрации частиц (ISO 14644-2:2015)

7. EN ISO 14644-3 2005: Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часп> 3. Методы испытаний

ваят



•)§)

10.

12.

часть 4. Проеюшрованис, сгрокгшьсшо и вюд в эксплуатацию

----------------------------------------- —г./г- ixvcuvimjnbic. ̂ ллдие треоования

_Е̂ |  2W8:Инфopмal№,шcтшмяe^ияизгoтoвитсл;м^^;i^^ ,

м а д ш ™  изделиях, лпжешах и в сопроводшельной до.о^метиции. W 1 .  0 6 i '

ВО.

17.

18.

19.

20.

21 .

22.

23.

24.

25.

26.

У П Ь

ш  ISO 10993-1 2009: О ц е н , ^ б = = ^ Г ^ ^ с к и х  и зд е л и й Ч ^ *  
О в д ^ и и с з д е д ^  ™  Часты.
EN ISO 10QQ1.9 9ПЛА. Г\,.^___ гг______________ П-------------—

------- -------------------- -------------------------- - ----------x»»y.xiv^vm m ^tim  ^ ;и с ;к о в

^ S O  10993-2 2006: Оценка бисшогаческого действия
Требования к охране здоровья животных изделии. Часть

^  2009: Оценка“биологического действия
^ ^ледования изделии, взаимодействующих с кровью

2008АС2009: Оценка
_ Ч а д ^  Остаточное содержание эшленоксида нпсле ^  *«дежй,

Ш  ISO 10993-12 2012: Оценка биологического действи^^едицинских вдел^й’ ч ^ ^ ; ^  
Г̂ готовление проб и конпюльньте образцы ^
Ш  ISO 10993-18 2009: Оценка биологического
Исследование химических свойств матеоиалпн ^--------------- -------------- -------------------------- --------------- ^ ^ ^ Ш А ^ Х Х » i v i U l W ' j J t l O J l U o

Ш  ISO 10993-3 2014: Оценка бишюпиеского действия
к а н ц „ и  и „ к о п ,  „I

ш  ISO 1 1607-Т2Ш :''Упакош а на з ^ ^ н
т  цроизводства Часть 1. Требования к материкам, б а р ^ ^ Г ^ ™  
|стсрилизштии и системам упаковки рьсрным система!^



29. EN ISO 11607-2 2006: Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей 
стадии производства. Часть 2. Требования к  оценки процессов формирования, 
гфметизации и  сборки

30. EN 868-2 2017: Материалы и  системы дня >т1аковки медицинских r^nOqxjB. 
предназначенных для стерилизации. Часть 2. Упаковка для стерилизации. Требования и 
методы испьпаний

31. ASTM F 1980 2011: Стандартньк рукоюдящие указания по ускоренном)' состариванию 
стерильных барьдэных систем медицинских изделий

32. ASTM F 1608 2009: С тандф гаая методика испытаний на MHiqx)6HOHoni4ecKHft класс 
пористою >т1 аковочного материала (метод камеры воздействия)

33. ASTM F 1886/F 1886М 2016: Стандартная методшш испьпания для определения 
целостности швов габкой упаковки посредством осмотра

IX. Ifponccc ctcpiljieiluiuni '
34. EN 556-1 2001АС2006: Стфилизация медицинских изделий. Требования к медицинским 

изделиям кшегории "стерильные". Часть 1. Требования к стерилизации упакованных 
медгащнеких изделий

35. EN ISO 11135 2014: Стерилизация медицинской продукции. Эгаленоксид. Требования к 
разработке, валидации и текущему управлению процессом стерилизации медицинских 
изделий.

36. EN ISO 11138-1 2017: Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы 
Часть 1. Общие тр^ования

37. EN ISO 11138-2 2017: Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. 
Часть 2. Биологические индикаторы для метхэдов стерилизации оксидом этилена

38. EN ISO 11737-1 2006АС2009: Стерилизация медицинских изделий. Мивробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на продукции

39. EN ISO 11737-2 2009: Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 2. Испьпания на стерильность, проводимые при валидации процесса стерилизации

• С о о т в е т с т в и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  с т а н д а р т а м  и  м е т о д ы  к о н т р о л я  в  
Р о с с и й с к о й  Ф ед е р а ц и и

Н о м ^ ' А : ' ' .........
1. ГОСТ Р 50444-92 «П риборы, аппараты  и оборудование медицинские. Общ ие 

технические условия»

2. ГОСТ Р И СО  14630-2017 «И мплантаты  хирургические неактивные. Общ ие 
требования»

3. ГОСТ Р ИСО 25539-2-2012 «И мплантаты  сердечно-сосудистые. Внутрисосудистые 
имплантаты. Часть 2. С осудисты е стенты»

4. ГОСТ 31814-2012. «О ценка соответствия. О бщ ие правила от'бора образцов для 
испытаний продукции при подтверж дении соответствия»

5. ГОСТ 31214-2016 «И зделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
предоставляемым н а токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и  пирогенность»

6. ГОСТ ISO 10993-1-2011. «И зделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследования»

7. ГОСТ ISO 10993-4-2011. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. И сследование изделий, взаимодействую щ их с кровью»



10.

и.

2.

3.

4.

5.

'ОСТ ISO 10993-5-2011 Изделия медицинские. Оценка биоло 
1едниинских изделии. Часть 5. Исследования на цитотоксичное 
'ОСТ ISO 10993-7-2016. Изделия медицинские. Оценка биологи 
|сдщшшских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этил 

слизации ___
еХГГ ISO 10993-10-2011. Изделия медицинские. Оценка биология- 

медицинских изделий. Часть 10. Исследования раз, 
сенсибилизирующего действия________________________ _

ОСТ ISO 10993-11-20П. «Изделия медицинские. Оценка би 
действия медицинских изделий. Часть 11. Исследование общетоа 
действия»
ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка биолоп 
действия медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и конт^ 
образцы»_______________________________ ______________ _____________
ГОСТ ISO 10993-17-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического де 
медицинских изделий. Часть 17. Установление пороговых значение 
вымываемых веществ ___
ГОСТ ISO 10993-18-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического де1к 
медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалу
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые' 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводителе 
документации. Часть 1. Общие требования»_______________________________

16.

17.

ГОСТ ISO 11607-1-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежаш» 
финишной стерилизации. Часть I. Требования к материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным системам»__________________________________
ГОСТ ISO 11607-2-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежання 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки»______________________________________

18.

К

ГОСТ ISO 11135-2012 Медицинские изделия. Валидация и текущий коитро.и, 
стерилизации оксидом этилена______________________________________________
ГОСТ EN 556-1-2011. Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории стерильные. Часть 1. Требования к медицинским 
изделиям, подлежащи.м финишной стерилизации__________________

20. ГОСТ ISO 11138-2-2012 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы для стерилизации оксидом 
этилена

21. ГОСТ ISO 11737-1-2012 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов па 
продукции________________________________________________________________J

22.

г Г

14,

25,

26,

ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы' 
санитарно-химических и токсикологических испыташш___________________ ____ !
ГОСТ 25375-82 «Методы, средства и режимы стерилизации и дезинфекции нзле.зпй: 
мсдацинского назначения. Термины и определения»___________________________ j
ГОСТ ISO 14971-2011 Изделия медицинские. Применение .менедж*мента риска к, 
медицинским изделиям I
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 Изделия медицинские. Проектирование медицинских; 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности_____________________________ j
"ОСТ ИСО 14698-1-2005 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые! 
:реды. Контроль биозагрязнений. Часть 1. Общие принципы и методы i



м и  С теш  внутрисосудисты й р48 M W , в вариантах исполнения поставляется в виде 
одноразового стерильного изделия. Стент внутрисосудистый р48 M W , в вариантах 
исполнения упакованы  в финиш ную  упаковку для стерилизации и стерилизованы газовым 
методом стерилизации оксидом этилена. В случае наруш ения стерильной упаковки изделие 
запрещ ено использовать и необходимо немедленно утилизировать. Повторная 
стерилизация изделия приводит к высокому риску заражения пациента и к ухудшению 
рабочих характерисзик изделия.

13. И н ф о р м а ц и я  о  п о р я д к е  о б р а б о т к и  м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я  д л я  его  п о вт о р н о го  

и с п о л ь з о в а н и я :  Изделие поставляется стерильным и  не подлеж ит обработке, дезинфекции 
или повторной стерилизации. П осле использования изделие запрещ ено к повторному 
использованию  и подлеж ит немедлеш ю й утилизации. Л ю бое повторное использование 
изделия приводит к  высокому риску заражения пациента и к ухудш ению  рабочих 
характеристик изделия.

14. И н ф о р м а ц и ю , н е о б х о д и м у ю  д л я  и д е н т и ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с 

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

п о  с о в м е с т н о м у  и с п о л ь з о в а н и ю  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й :  В пункте 8. «Описание 
принадлеж ностей, м едицинских изделий, используемых совместно с заявленным 
изделием», указаны  изделия, с которыми С тент внутрисосудисты й р48 M W , в вариантах 
исполнения мож ет использоваться совместно. Всю необходимую  информацию  по 
использованию  и известны х ограничениях мож но найти в инструкциях по применению , 
прилагаемы х к каж дому медицинскому изделию  копании phenox G m bH  («фенокс 1 'м б Х »).

75. И н ф о р м а ц и я  о  п р и р о д е , т и п е , а  т а к ж е  о б  и н т е н с и в н о с т и  и  р а с п р е д е л е н и и  

и з л у ч е н и я  в  п р о ц е с с е  э к с п л у а т а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :  Н е п ри м ен и м о . Стент 
внутрисосудисты й р48 M W , в вариантах исполнения не используег РЧ-энергию , поэтому 
не могут создавать электромагнитного поля и его помех.

16. И н ф о р м а ц и я  о м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и , п р е д п р и н и м а е м ы х  в слу ч а е :

A . Н е и с п р а в н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я , сб о я  в  его  р а б о т е  и л и  о т к л о н е н и й  в  

ф у н к ц и о н и р о в а н и и , к о т о р ы е  м о г у т  в л и я т ь  н а  б е зо п а с н о с т ь  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я , в  

т о м  ч и с л е  о п р е д е л я е м ы х  п о  в н е ш н и м  п р и зн а к а м :  С ледует обратиться к Пункт>' 10 для 
получения информации по выявлению  возможны х неисправностей, сбоев в работе или 
отклонений в функционировании, которы е м огут повлиять н а безопасность медицинского 
изделия, в то  числе определяемых по внеш ним признаком для возможности их устранения.

Б . В о з д е й с т в и я  н а  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в н е ш н и х  ф а кт о р о в , 

с в я з а н н ы х  с  п р и м е н е н и е м  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в  к о м б и н а ц и и  с  д р у ги м и  м ед . 

и з д е л и я м и :  С ледует обратиться к инструкциям по применению  к изделиям, которые 
использую тся совместно с М И  С тент внутрисосудисты й р48 M W , в вариантах исполнения 
(П ункт 8. И нструкции по применению ).

B . Р и с к  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х , с о зд а ва ем ы х  м е д и ц и н с к и м  и зд е ли е м , 

о к а зы в а ю щ и е  в л и я н и е  н а  друго е  о б о р уд о ва н и е:  Н е п рим ен им о . Стент внутрисосудистый 
р48 M W , в вариантах исполнения не использует РЧ-энергию , поэтому не мож ет создавать 
электромагнитного поля и его помех.



17. П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р ед о ст о р о ж н о ст и , п р ед п р и н и м а в  
п о т р е б и т е л я м и  п р и  п р и м е н е н и и  м ед . и зд е ли я , содер ж а щ его  л е к а р с т в е н н о е  средЦ 

д л я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я , м а т е р и а л ы , к о т о р ы е  я в л я ю т с я  к а н ц е р о ге н а м и  и  4  
Не применимо. Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах исполнения не содержу 
составе изделия лекарственные средства, фармацевтические субстанции, матери^ 
животного или человеческого происхождения, материалы, которые являю| 
канцерогенными, мутагенными, токсичными, возможное выделение или вымывав 
которых приводит к сенсибилизации, аллергической реакции и отрицательно влияет 
репродуктивную функцию.

19. И н ф о р м а ц и я  о б  о б с т о я т е л ь с т в а х , п р и  к о т о р ы х  п о т р е б и т е л ь  долж щ  

п р о к о н с у л ь т и р о в а т ь с я  с  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м :  Изделие используется тольк  ̂
кватифицированными и специально обученными врачами-специалистами в облает 
интервенционной нейрорадиологии и/или интервенционной радиологии (установка! 
имплантата должна осуществляться только в медицинских учреждениях в условиях! 
контрольной рентгеновской визуализации, где возможно оказание экстренной! 
медицинской помощи). Врач или иное квалифицированное лицо, назначенное phenox 
GmbH, должен осуществить надзор минимум за тремя операциями с применением р48, ход 
и результаты операций должны быть задокументированы. Условия применения: лечебные 
и лечебно-профилактические медицинские учреждения, только по назначению врача- 
специалиста.

д а

\01’

20. И н ф о р м а ц и я  о  п е р в о н а ч а л ь н о м  вы п у с к е  и л и  п о с л е д н е м  п е р е с м о т р е  
э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и :

Первоначальный выпуск 07/2017
Пересмотр 07/2019

21. П о р я д о к  и  у с л о в и я  у т и л и з а ц и и  и л и  у н и ч т о ж е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я :
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса 
Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с 
применением физических методов и изменения внешнего вида отходов, исключающего 
возможность их повторного применения, отходы классов Б могут накапливаться, временно 
храниться, транспортироваться, уничтожаться и захораниваться совместно с отходами 
класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к ТБО). 
Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна иметь маркировку, 
свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов. В случае, если у изделия 
была повренсдена упаковка до использования, либо истек срок годности изделия, его 
необходимо утилизировать в таком же порядке и условиях.

22. Г а р а н т и и :

Срок годности -  1 год. Срок сохранения стерильности -  1 год.
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Центр Перинатальной Медицины» 
Юридический/Фактический адрес: 109004, г. Москва, Товарищеский пер., д. 20, стр. 4
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И Н Н  7709063317, К П П  770901001, О КПО 40286236.
П роизводитель:
phenox G m bH  («фенокс ГмбХ»), Lise-M eitner-A lice 31,44801 Bochum, Germany
Тел./Ф акс: +49-234-36919-0 info@ phenox.info

23. И н ф о р м а ц и я , п р и м е н я е м а я  н а  у п а к о в к е :

М атериалом стерильной упаковки является пакет изготовленный из Flexopeel® Tyvek 
1073В с композитной пленкой РЕТ-О /РЕ 12/50, производства компании Coveris 
РЕЕХ1ВЕЕ8(Австрия). С тент внутрисосудисты й р48 M W , в вариантах исполнения в 
количестве 1 ш т. поставляется запшсованными в индивидуальный пакет Tyvek который 
является ф инипш ой упаковкой для стерилизации и помеш ается по 1 шт. в индивидуальную 
картонную  упаковку. К  каж дому изделию  прилагается инструкция по применению. 
У паковка соответствует ISO 11607.
Примечание: М аркировки н а изделие различаю тся показателями технических 
характеристик для каж дой отдельной модели. О сновная информация остается неизменной. 
М аркировка н а упаковке ф иниш ной стерилизации идентична маркировке на 
инди.вид>'альной картонной упаковке.
М аркировка М И содерж ит следую щ ую  информацию:

Н аименование и  модель изделия;
М одель;
И нф ормация о производителе;
И нформацию  о технических характеристиках изделия, включая:
С хематическое изображ ение изделия;
М акс, диаметр сосуда (мм);
Д лина стента при максимальном диаметре сосуда (мм);
Совместимы й микрокатетер 0,021 дю йм а (диаметр 0,53 мм);
М ин. Д иаметр сосуда (мм);
Д лина стента при минимальном диаметре сосуда (мм);
Д лина в расслабленном состоянии (мм);
Д иам етр в расслабленном состоянии (мм);
Д лина в микрокатетере 0,021 дю йм а (диаметр 0,53) (мм);
Д иаметр в микрокатетере 0,021 дю йм а (соответствует диаметру совместимого 

микрокатетера 0,53 мм);
Н омер по каталогу;
Н омер партии;
Д ату истечения срока годности;
Количество;
С тикеры  для врача;

А также следую щ ие условны е обозначения:

1.
2 .

3.
4.
5.
6.

7.
8 .

9.
10.

7 1

чУ

REF Н омер по каталогу

Ш Т Н омер партии

Использовать до

С€ М аркировка ЕС





Urkundenrolle Nr. 4 9 6  / 2 Q1 Q

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, 
wohin ich mich auf ausdruckliches Verlangen des Unterzeichneten begeben habe 
geleistet.

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

^htbescheimge gem. §21 Abs. 1 Nr. 1 BNotO aufgrund Einsicht in das 
H  ̂Ж Bochum vom 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-VeTTierke\l-UB\PhenoxMonsladt 496-2019.docx
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Перевод с английского и немецкого на русский язык

[Перевод надписей и печатей на документе «ИНСТРУКЦИЯПО ПРИМЕНЕНИЮ, 
Стент внутрисосудистый р48 MW, в вариантах исполнения», представленном на 
русском языке]

УТВЕРЖДЕНО
Дипл. инж. Герман Монштадт (Hermann Monstadt), 
управляющий директор 
«фенокс ГмбХ» (phenox GmbH)
I подпись! 04.11.19

[Печать компании:
«фснокс»
«феиокс ГмбХ» (phenox GmbH)
I ермания, 44801, г. Бохум, проспект Лизы Майтнер, 31 
(Lise-Meitner-Aliee 31. 44801 Bochum. Germany) 
vvww.phenox.net]



Н ом ер в н о тар и ал ьн о м  реестре 496 /  2019

Настоящим я подтверждаю вышеуказанную подпись лица, личность которого 
установ;1ена:

Д-р I ерман Монштадт (Dr. Hermann Monstadt), дата рождения: 19.02.1962, 
адрес места работы: 44801, г. Бохум, проспект Лизы Майтнер. 31 (Lise- 
Мекпег-АПееЗ 1.44801 Bochum),

действующего не от своего имени, а в качестве генсратьного директора с 
правом единоличного представительства компании

«Фенокс ГмбХ» (Phcnox GmbH),
зарегистрированной в торговом реестре районного суда г. Бохум под 
регистрационным номером 10388.

Подпись совершена в моем присутствии в офисе компании, расположенном по 
адресу: 44801, г. Бохум, проспект Лизы Майтнер, 31 (Lise-Meitner-Allee 31.44801 
Bochum), куда я направился по непосредственному требованию подписанта.

На вопрос касательно заинтересованности }ютариуса в предмете нотариального 
действия согласно пункту 7 части 1 статьи 3 Закона ФРГ «О нотариальном 
удостоверении» вышеуказанное лицо огветило отрицательно.

Я свидетельствую согласно пункту I части I статьи 21 Федерального положения «О 
нотариате» на основании просмотра торговогх) реестра районного суда г. Бохум от 
сегодняшнего дня, что вышеупомянутая компания, зарегистрированная под 
per исграционным номером 10388, может быть представлена единолично д-ром 
Германом Монштадтом (Dr. Hermann Monstadt) в качестве генерального директора и 
освобождена от ограничений статьи 181 Гражданского кодекса.

Бохум. 4 ноября 2019 г.

[Тисненая печать:
Иохен Горгон-Фаненштих (Jochen Gorgon-Fahnenstich), 
нотариус в г. Бохум]

Inodnuchl
Нотариус
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Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: Федеративная Республика Германия

Настоящий официальный документ

2. подписан нотариусом Йохеном Горгон-Фаненштихом (Jochen Gorgon-Fahnenstich)
3 . выступающим в качестве нотариуса,
4. скреплен печатью нотариуса Йохсна Горгон-Фаненштиха (Jochen Gorgon- 
Fahnenstich) в г. Бохум

Удостоверено
5. в г. Бохум
6. 06.11.2019 г.

7. Председателем Окружного суда в г. Бохум
8. >Г«91 Е-982/2019
9. Штамп/печать: 10. Подпись

[Т исненая печат ь: 
Окружной суд г. Бохум]

И.о.
/подпись!

Кролль (КгоИ)
Вице-президент Окружного суда

Перевод с английского и немецкого на русский я:шк выполнила переводчик
Гайдерова Ольга Игоревна



я, Сопин Вадим Н иколаевич, нотариус города М осквы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Гайдеровой О льги Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2019-10-1710.

Взыскано по тарифу: 100 руб. 00 коп 
Уплачено за оказание услуг правовр ера: 200 руб. 00 коп. 

В.Н.Сопин

Всего прош н^^вайо* 
ггроиуиерова

'Г?.

Р оссийская Ф 4 !Щ вЩ $ ш ус  /  

Город М осква

iC T O B

Т ретьего  декабря две ты сяч и  д евятн ад вй ^ого  года

Я, Федорова Людмила Николаевна, нотариус город^М осквы , свидетельствую верность 
копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/577-н/77-2019-2-2408.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью 32 (тридцать дв>) листа.

^̂ ^1>Ы-̂ Федорова



Notar Bernd Soerget K dn^straS e 20 
70173 Stuttgart

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

B E G L A U 8 I C  £ A B S C H R I F T

Die Abschrift s tlm h i m>t Urschrift ubei^in.
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1 Zweck und Geltungsberelch
Х Л  Z w e t k

Die yoHiegemle kHtiscbe Wiit^^ung dim Gebraticb^ugHchkeit des Pmduktes p48 MW (HPC) Ffow 
Modulation Device fasst alle 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^ Дnderufщ«n Oder Ete^n^n immer wiecter akt^isleft.

i . 2 6 e m i n g $ t ^ e i d i

Ше folgende WBfdi^r^gBt Шг das Produkt p48 MW {historisch auch \mrz „p4S" g^namitl ond seine 
Mod^%rd6en. Mit der Anderun^meldiur^ 03. Rexdsion € dteses Pokuments) ist die ИРС- 
Beschfphtete Variarvte p48 MW HPC und seine Model^rdgen ̂ n fo ils mi^Itend.

2 Zusammenfassung
Die Gelwauchstauglichkeitsanforderungen wurden systematisch ̂ m iR £N 6236G-1 anhai^ elr^s ge- 
fShrdur^as^^ i Senut2w^s*Szenarios fes^elegt Ш т  deratjf abg^ettete vsrl^rs^toe Нш- 
zui^fehler w N  in der Desl̂ v иЫ  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 fi^getegt, dass dim p4$ MW (HK:J Pr<Kluktrethe t m  von AnwetK^n, die mit 
der DurdifOhr tmg von neuroendova^utSren Prozeckiren vertraut und geschuh stnd, an^vemiet wer- 
den cterf. Atrf dem label b m . in der Il4i sind, Ш  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 {und wm sie Jm êiis zur Risiko- 
minimieruf^ beitra^n) ist den items der FMEA (RM-16-016S zu entnehmen.
SchUeRliCh wurtten formadve Anforderun^^n pbinmaBig veriflziert sowie summatixm Anferderung^ 
durcb Anwender vaiWiert, die das Produkt b e r^  ai^ dem t\rm tz  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 KrmscteW0fiigungG^brauchstauglichkeirp48MW ' 
- Ersterstellung

FD139S Rev. В Кар. 5Д.1 AniM^ur^ der Zwecteesbmmuf^ an \W  m s  p48 Ersteertifizlerur^ 
Nachrelchor^ 03 Abweidmng 01 (̂ extra-" dutch “^rv^aten'* er^tzt, "bieten*' 
ersetzt dutch "des p48 MW bewirten")
AktuaBsierung der Revteionsstgnde der mitgeltenden Ookumente

FD139S RflV.C Ше HPC-b^hi<mteteVari®Ttedesp48 MW wird In das Dokunwnt т«ш% шот- 
men. brsStzHche Textpa^ien 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! 1 zusammer^ef^ und Kapitel 2 «Zî mmen* 
fassuî '̂ erî nzt

F01395Ĉ I0-ltische WOrd̂ ung 
Gei»auc6taij«fichkeit p48 MW 
VL-082A



Ой Protokoffe /Repom Р«-/гё-1б-082, PR-/TR-18-011 umi wurden In
Kap̂ tel 4 „Mitgeitende Ookumente” enĝ n«.
Kapitel 5Д.1. «Zweckbeetftnmung {vorgesehene indfkationf Inhalt
entfemt und durch elnen Vervvels auf FD1349 e rm m

FD2420, EXT-2140 und PB-242 warden in Kapitel 4  «Mitgeitende Dokomente'' er*
gSnzt.
Ofe Zeile „in-vivo (Tieil - Ш -г8Ш 1 Report In-Viw Studie p m  MW HPC'wu^le m 
Tabelie 3 ergSnzt.
in Tabelte 2 mirde der Punkt 6 «Produkt wifd teilwe^ m Kochselzldsung fre^e- 
sem ar«i wieder in dfe gin^irWIfe ewî zî en*' ersatzlos gestrfchen.
Die Spaiuî  des Produktes wuide In TR-18H332 veriflz^rt.
Reviskmsiwmmer aus Kapfte! 4. Mitgettende Ookum^te entfemt
In Kapitel 5.3.4. wurden FSIte aus EXT-2140 ^inlcaf Cases for DO" p48 MW ИРС
" eingearf^itet
In Tabelie 3 werden bei «Klin^die B m e r tm t f  17 н т  aus ЕХТ-2Ш referenziert 
Tabelfe „^zifikation von Mutzun^nftarderur^en аш den Benutzur̂ s-Szena- 
rien und Rahmenb^fngun^'' dem Anhang hinzi^e%t

4 Mitgettende Dokumente

m  $2366 MedizbnsrfMitikte — Апшр>ги1ип» dwi'<?«Kr4itHiĤ ti0(b4kkn4t Mif Mmibinnm..
dukte

m  62366-1 Medizinprodukte -  Tell 1 -  Anwendung der (3ebraucbstaugticMcelt auf Me- 
dizinprodukte

£MiSO Ш 35 SteilHsation w>n Produkt^t Шг die Sesundheltsfarsorge * Etindenojdd
SXT-1399 Kiinische Bewertung aus Anwendersicht p48
EXT-1713 Oktical Cases for IXIS p48
6ХТ-2Ш Oinlcal Cas^ for DQS p48 MW HPC
FB-242 Short Form p48
FD1134. Kiinische Oaten nach d  p64
FD1316 Normenifete P48-MW
FD1345 Krftische WOrdigur̂ ! der Rein^urn? und Sterflisetion - p48
FD1347 Srundle^nite A nforc^ursen p48 MW
FD1349 ^Igem. MedШnpmdukttй^hreftшng und Zwe^iestimmunfi -  MW
Ш Ш Klioiscl^ Bewertimg - Bewertt»^ Minisdier Oaten (CER) m  p48
Ш Ш Kiinische Bewerttmg Plan PMS p4S
F01369 Klirasct№ fiewefUmg Plan PMCF p48
FD1378 Kritische Wurdigung OV-Tests p48
FD1903 Wettbewerbsanalyse Flow Diverter
F024X8 Kritische Wurdigung Verpackui^ Transport und Shelf Ufe p48
F02419 Kriti^he WOrdbiung MR-Kompatibifitet p48
H>2420 Kiinische Oaten nach CE p48
IFU-P^ Bedlenungsanteltut^ fIFUl p4S 8842
PR-/ra.l6-082 Report In Vivo Akutversuch p48
РЯ-ЯН-18-011 Report In-Vivo Studie p48 MW HPC
PS-16-002 Produl(tspezШkatlons-ErfШiшжs-Matlix p48

FD1395C.KrKische Wflfdiguî  
Gebrauchstauglidrkiit p48 MW 
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Ш-16-009 RM-^lanp48...................................
RM-16-016 Des^n-, Anwendungs-№sttc<» l̂vse inkf. FMEA
TR-1M32 Bewertung der Emldftung p48 MW

5 Bewertung derSebrauchstaugHcMceit
m den Ngend^f Ab^hnitteit dieses lUpKete vtmrden dte durd^te^Kr^n brmativen faiso Entwick- 
kmgsbegleitendeni sowie summatlven {akscWi^nden) Sewertwj^n (fer er-
lauteit.
ZusS^ich dazu wird die G^rauchstaugfichlaHt vom p4B MW mittels der Eifabrur^n mit dem Ver- 
^(chsproduld Fksw Mochilation Devkx bewertet.
Ole Frodukbrartartte p48 MW ПРС 1st im E^sin Ы ш тШ  m  p48 MW. 2ш§и11сЬ m m  г^иШгеп Rrodukt 
p48 MW Ы  diK tmptantat p48 MW H K  jedoch mit einer ^draphlten (Hydfo-
phillc Polymer Coatlr^ * HPC) versehen, die das gesatnte implantat umfasst
Ote l̂ C-8eschiChtung beeinflus t̂ пкЫ  die GebraMchstet l̂tehkeft d^ l̂ odtdctes, datwr sInd dte nach- 
fo^ntfeti Sevwrtur^en der Gebraochstaî Mdifcelt d^ p48 MW HPCgi^.

51^ х !р 1шЫ<т d e r  A ttw en d u n g  (U se ВцшсфаШ оп)

5  ̂ dl ------- - < n шшлmtd$жtлшirf̂ iъrш§»̂ Mi»̂ фSлйn\»*«Jr fcWfevl^PNBSXi Ilf Iff U li^  fw t^ ^ fM tU S C ffS  wwnelKOwC^^f

Die Zw^kbestimmung, Indikatton ш\й Kontraindil̂ tion sind tn PD1349 (Alfe. Medizinproduktebe- 
schrelbung, Zweckbestimmurig und Ktasstflztenir  ̂p48 MW) fes^legt und linden steh in der Ge*
braudisanweiwjng |lfU-P48| wieder.

5 .U 2  B e m i t a ^ l » r < ^ t e ( ^ e r P r ^ t e )

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 mOssen von einem won der phenox GmbH beauftrs^en Arzt Oder anderen qiMlifizierten 
Person b^teitet und deren Verlauf und Ergebnis dokumenttert seb (РгосЬн-ВД* Martc^i^ und Ver- 
tfieb darfU^ hinaus ехрШ  nur an PacMcreî .
Weitere Nutzer, die п Ш  direkt am EInptff beteiK^ sind, aber dem F«bant assbtleren In dem ste das 
PrenSukt Z .B . auspacinsn und dem йпЛапй Obergeben, sind OP*Assi^ii^i. Olese sind ebcnfaWs Ш»г 
die Befiifeau^iidung (z.8. MTA - Medidnisch«t^hnischer AssistentI und er^^echende PortbHdung 
auf die Anwendur^ geschult
Nachfofeend sind beispiertiaft die Benutierprofite ftirdie Anwaidur^ p48 MW (HPC) Flow Diverter
zusammengelasst.

S.1.3 J y ^ e  

-  N e u m r a d k t lo g e { iii) :

• Ausbildung: interveittioneile neuroradtoiogische Fsrcharzte.
• Vertraut mit J Kemaulgaben:

о BiidgebungmittelsCT,MRT,DSA
0 Sondierung intra- und exttakranî Hler беШе unter Eir^itz von FQhrun^mhten und 

Kathetem
о Dia^oMlkmRKontra^itteki(l^)
о Behandiung mft iJ .  РТА-Ш||1оп-КаШе1ет, Row Divemm, Thrombektomle- 

Retl1ê №m, Coils
о TTierapiebezogener Medikatlon

FD1395C KritischeWGrd^ung 
Gebraucl̂ augNchkeit MW 
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о Management von m^Hcherv^lse aiifeetenden Itompiikationen 
о ieitur^des Teams w^renddesElr^rtffs 
о Ibkumen^iondesEingrifts

• Bel vielen Eingriffien sind zwei l^urorad^^n anwfisend, die sk:h as ŝ̂ eren.

• A n 6 s t h e s f s t ( if if :

• Atfsbttdungî ^asthesie-Fachlnrte 
о  e r ^ t r e n
0 immer seibst anwe^nd wenn der Eifw*ff von einer AnSsthestesdiwester/ ger

begleitet wird, immer in Rufweite
5 .1 4

- Ш Й А  ( M m ik h iM > ‘^ n h c h e ( r )  m id io h g ie a s s is t e if t m }

• АоййМшш: *y*TRA On Deutsdiland; ver^eichbafe Aosbildur^en imCE-ftaum)
• VerbmitmityKemaufgaben:

0 fachgerechte Ot̂ mahme und Obetgabe <tes Pattenten von und wiecter an dieStation 
о Vort^mituf^ des PMienten ffir den Eingriff
о Vorbereitung des OP-Umfeids inW. Sterii-Tlsch mit stertlenInstrumenten/MateriaHen 
о EinsteWen + EntnahmederProdukteausdemProdMidscbranko Vorbereitur^derfSr 

den HngrW erfordeHichen Mata-iailen о Obergabe der Materialien an den 
Neuroradiologten 
Entsorg^ng benutzter Produkte 
i^dienur^ des Rdntgen oder MRT 
Ookumentation und Meidung der ̂ rbrauchten Materiailen

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

о

о

'  A n d ^ i e s i M s ^ t e n z

Ausfeikiuf :̂ Fachpftegekraftfiir Intensivpfl^e und Angstbes  ̂
s r̂gieichbare Ausbildungen imCE-Raum)

Vertraut mit / Kemau^ben:

Deutschland;

о Vorbereitung des i^tienten fOr die Narkose
о Vorbereitung der MedikatranfQr die Narko^ о ^istenz bei der Intubation
о Gibt die Medikatton entsprechend der Anweisongen des AnSsthestearztes oder des

Neuroradiolc^en
о Intraoperattves Monitorir^ der Vitidbmiedonen ®>wie Beobacbten des Pattenten 
о Perioperative Dokun^nbtion mit AusrraJtme d®i ̂ ttiichen Narkoseprotokolis |Erfas- 

sur  ̂der Werte des Patienten wahrend der Anbtbesiez.B. eJutdruck,Sai№fstoffsStti- 
gudg) ^wie im Aufwactnaum

S .1.S  PaH enten-Charakteristik

H  handelt sich t№l den Patienten um Mensci^n mit erdovaskulSr^ Ge^Serkrankun^n wie
- Sackfdrm^en und fusiformen Aneurysmen und Pseudo-Aneurysmen
- Ge^SdiKeldtonen in der akuten 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.

F01395C^Kritisdie Wurd^ung 
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ТаЬ»йе i t  {ОшШ mifcUm Ш .Ш  "KKiMie Oaten mOi CE pU -)
%

a p t
рв(«мгк(1 1 «у/о| Q.4S
adults f ie '  S I y/o} 9 9 M

$» female n.20
mtMe 2S.80

'

Sc$

aflmifywns 863»
Ш Ш Ш < m

Ш
dissection

s^menUil «sease Ai^m esad^ch^ii^arisl 2.64
more №an one N»Nm ViNmd (e ^  î ssec^m ami М о ш  агш^гупп}

5  9 Д iniftjl /"*п§шггшш ■ nti r#̂ Д1 Mrrlti-hii-nflr rtmr ^J§0 SJliaZ
• f c  Лп}Лг€ПОиПу tiffO iSwOniUCni^Ou^lCtUCBn QBS ff^o iWiVw

Die Tabelte 2 steWt die Kerttaû gaben M  etoer Obil(dien Aiwendur^ des p48 MW (sowie MW HPC|
tabellarisch dar. Ote Кетаи%аЬея beginneri mit Vorberetomg de$ Flow MofiMatkm Die Vor* 
bereJtung des Fatienteo (^moese, Mediksttton, £й1ШЬгел des MikrokMheters eta) wird Im Rahmen 
<fer Vertfizienmg GebrauchstaL«licWceit nfcht beb-ad^et da dieses Vorgeten init Ш1сЬеп Wettbe- 
werb^rodelden (wie z.6. p64 Flow Moduiatk>o Device) idendsch 1st imd demnacb auch sdton ausrei- 
chend bewertetwurde.
I n  Reviskm C wiitl die  ̂ Spezlfikation чоп NuUMogsanforderur̂ en aas deo Bemitzimg -̂Szenarien und 
Rahmenbedingungen^ {siehe АпЬащ) ergdim . 0 k s ^  feh rt gefdhrdungsbeiogene Ш т т ш щ р-$ш т - 
rh^ fo r  die Verwe/idor^ der p48 M W  {ИРС} Pmdtikte detaHHert mrf (Sprite ̂ A kihn  des В т Ш е п '! , aus 
dem dann die Anfondenmgen abgeieitetwerden.
A) der rechten Spake J te m  in RM-i6^1$*'find€a sich die Verm ise a ttf die v o t^ e e ^ h a r m  GefShrdmt- 
gen {Item-Nummefiemng aus der Design- and Anwendungsanalyse RM-16-016i, die m k  der 6e- 
brauchstauglkhkeiteusammenhdngen.

* In dJesem Senutamgs-Szenarlo 1st die Vor^reltiing des Fabenten nlcbt mlt au^enommen, denn dtese 1st i.d.R. 
nlcht speil^ch fiJr den Elnsatz е1пк Ftow 0lveit«9, ю г^гп  vergteichbar №r neurova^lire Frozedwren, 
bzw. es flbt «^ne g^meinsame Patlentenvofl«relbing Wreirw Ptozedur mit verscWedenw» Produtoi.

FOl395C^Kfibsche WOid^uf^ 
Gebraudistat^lidtkelt p4R MW
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ТаЫ1е 2: Item au^bei Ш  d«* A nw en4\m § R ef^^x m r \Ы *т ^ т гщ  der «^M ichstai^^ifceit 
nrnmm sted HandMuî sscMtt̂  die sleh f>6d uM«»cMieii
5.24 TechnotogMie Rahmnbedfn^i^en zш'Gвbln№chйaygnchkelt

Das p48 MW (HPC) Produkt besteht aus eiRem dass mft eirm n  EinfOhrsystem tw nn^ r ver-

bimd^ 1st Weitem Verpa*ngsanteite in cfer SterilisatlonstQte sind EinfQhrtiafe, RInghDife und Tor-

ШШШр*ав1щ Ш  щеШт, TywMSte mft deM 
»r<MkiM cntAommefl w dattf6tscM<«r»ew>

Tmfc-TWe ted№ « Ш  dem

mm
m  РпФМ Шк4 Tywfe-TOt* tiftnom-

P t o ^  wird «w deMBndtiOe емпвгешп

i m  P rodo» P64 ideHttseft ood wft WetttMwerfespre-

рве
рв4

rn^l»mSww>itamddrEm№ftuftt P4SMW

Ш>ег«»Ье № 4as limtuaedsclie \Аню1 й 2ы dem 4̂ Miuie р64 idMdKh

Spehmg irm erM t ites hkmostMischen Vemils KiMsche wenfigM«0V-T«»p4a 
о?'>Ш1 i@MscH« e«Mraw«M&itonm)d«^M pa 
ГЯ-ЦДЮ ftepwt № Vrw> Moi«»mueh pti 

»шп}к̂  {̂ №»i »Kh г  1^ 
т - Ш Ш  RH»(M in -\^vo  p48 M W  HPC

iiMdCntsorgungdi? ClnfOI%dtf%

ttMiHftiMf M ̂ iRMgiecn ШП a^{tm ш  rmt
10 aim 2181сеШ

S I
*efjw£tft«4l ̂  Pwdtton <№ ̂ g0im«1d«run'

Hnm mit&№ m n& m i ov-Test p4S 
Dtr-im>»fn̂ ckc Sewnr^ та МтИиЬшкМ m  
m^A^шшtp<^piУh»*шm^мa^p«в 
m-iMii iR-vivoSMUe i>a MW ш>с

S2
4Rtdcd- MHttdndttmR^

dM PosWoti und Setti

W6R̂ UHfW-T«»p48 
1 Ш 4 Ж  Kemsdu» SmwRrWflf aos

in ii^vdAkowmudi p a

r R A ^fM incrU enii^n  
sysUfflundPt-Rtmito riM«4aii^>wtM-v}ye: «R4SMW HK

S4 M
jndSdwmn-M

«MtdewinjjefMm <0ptl»- ПЙ}

15 АЫ9й1̂  das tenpliintttUs dun  ̂voRstSndljge Fretsetxu ng

iwt p64 vnd icinittsdi w d  enopOciH W-
iKdwRwdf

enbwgen

ЧШ34 1Жел fiaidi C i p««
0(Т>Ш9
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Diese durfen nicht in den Kdrper efngebracht werden, slnd dus fOr ihre Anwenduî  als verpackur^- 
werkstoff zugeiassenen KunMstoffen he^e^ilt und ynteriiegen den giek^en ^rHisattons- uml Ver̂  
padtuî sprozessen wfe das p48 MW (HPC) Pmduld.
Das Pradukt muss zur Imptematkm mit v̂ îteren Ь Ш т р гЫ \М е п  tabb ilert ш т вт . 

m m ^ t i s c h e s  ИепгЯ
Die Qbefgabe des p48 MW {HPC) aus der lin fah rt»  m ^  Ш Ш Ш Ш т - erfe%t im 
Ventil das an den Hub des Mikrokatheters angescAilo^ti wird. ВЫ dfes^ gibt es eine graSe fyler̂ e 
verscbtedener Modellt von unters<d»iedHdren Henstellem, die skh  ̂ och пШп s^nifikant in Anwen- 
dung und Aufbau untmcheMen. Ше EinftjhrWWe wild durch d^ hSmostatlsche Vema in die konisch 
zulaiifende Aufnahme des Mikroî tbeter-Hubs efe^^wt und dann mit eirwem «Qi^scMn^ gesi* 
chert. D ^ r  wtrd zumeist fes^^reht So karm die EinfDhrWHe nidtt гигйскшш:Ьеп. Ш г Anwer^er 
wird im fiaftmen des Proctorir^s «nd in der IPU c^rauf hingewtesen, da^ auf einen atz der 
EinmhfhtHe im Hub m  achten Ы . Die Anu«ndui^ entspricht c î̂ ber Wnaus dem Gbtehen Vorgehen 
bel der verwenduî  von endovaskulgren Medizinprodukten in КотЫпаскт mitMIkr^cath^em.

M k r d c o ^ e te r

Alie Odette des p^  MW (HPC) slnd mit dem Mikrokatheta'TrevoPraiS der Ffrma Str^er (terovas- 
ojlar {U$Al der einen innendurclmiesser von о д а  2оЙ (0,53 mm) aufwefet, i«wn^tlbel

Ш к
Die Any^ndw^ des p48 MW (HPC) in КотШайоп mit СоШ ist aus der touiysma-Therapte t^kannt. 
Anwendar (vgl. Ш -Ш Щ  gehen nach dem StamJ der Technik davon aus, dass es im kliniscî n Bnm U  
Ш кйпеп negativen interaktionen zwiKhen Coils tmd dem p48 MW (HPC) kommt.

Ш т
Weiterbin Isann Ш т  einen Standard-Torquer (konqjatibel zu bzw. von MikrofOhruni^rdhten mit 
0,014 Oder 0,016 Zoll Durdimes®er) <ktr Kerndmht zuruck^zc^ werdeî  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 (fib* den Eintritt in 
die Leistenarterie), Ftihrungsdraht (ГШ" die Navigation des Etihfur̂ skativBters in das m  behamieinde 
СеШ) a>wie Mikroftihmn^raht (№r d^ Nav^don des Mikroka№eters m cfeas a i behamieinde Ge- 
f38). Die weiteren oben genarmten uml Шг die Ат1Ш«1огщ ber t̂̂ nen Verbraî twnaferialfen 1шЬеп 
keinen direî en Konbakt zu dem p48 MW (HPC) Im i^ a t bzw. Ffflwur^s^an und ^nd «ir die Am 
wenduî  Im neurovaskulSrmi S^tem ubiich. eeeigrwte Шг die Anwendtmg bendt^en N^izinpro- 
dulde wnifden bn Raimien der Entwickiu^ (^he P01378 Kritlsche WOid^ung IIW-Tests p48) ermitteit 
und hfnsichtifch Gebraudistai^lichkeit QbeiprOft,

%Л.г t̂ jgienlKhe R^menbedingur^ zurGebratKiĥ augtlcM̂
Das р̂ Ш MW (HPC) ist nur einmai zu verv^nden und wird in doppel^r DnwerpMkur^ in einem nach 
£N Ш  Ш 35 validierten Prozess EO-sterfî ert, geU^ert und au^eliefert (siehe FD1345 „Krit^he 
WOrdigung der "terili^don p^"). Weiterhin sŝ rcten 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 îses. 5<нпН ist 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- 
fMsche kfinische Anwendung ISuft foigendermaSen ab (vgl. Tabelie 2): Das Pnodukt wtrd in Oder in ster 
Nahe des Behandlungsraumes (Ar̂ 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 dieî  auf BeschSdigungen. Ше Tî e wird mit belden Hand^ gedffnet ohne den ste- 
flten Inhait (Produkt in Rir̂ hfflle) Oder die innenselte der TOte m  berUhren.

FD139SC,Kr»tisci« War<figimg 
Gebrauchstauglichkeit p48 MW 
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Die Ringhmie тШ  >iom Anwender m lt sterflen Handschwhen aus der Tyvek-TOte entnommen. Der 
Torqmr wird dem Tor- t|uerc«p geldst und das gesamte Produid: wird der Rittî 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^ito, getagert in Oder in der Ш Ы  der Angi- 
ographiei DMfeh Шг aite t^ischerweise verwendeten neurovaskuiSren Pra<№e wie und 
FQhryngskatheter, (Mikro-J PCihrungsdî hte, Stents, Ptew Diverter, Colls, Tivombektomte-insmimente 
usw.
Durdi den т Ы Ы т п  SterilfeatiOf^roa^s, cter IFU, ̂ n  intensive Sctariun^n der Anwender und die 
mit anderm  neurovaskuita Produk^i w ^ h b a re  Anwendung simi skherî eftsr^evmite RIsiken 
hinsichtlich der H^ene ur^ SterilitSt be! т ^т \йигщ т Ш т Ш .

S .Z S  Wt^ratelische Rahnmnbedtngui^ der Sebm ud ista t^ khM
Das Prr^ukt 1st m  den Einmalgebrauch be^lnunt. Ш  Ubemdauer des ш-раййеп Produktes ^  
diffch die Bestindi^eit g^endber der Altemng bestimrm. DarObw Nnaus 1st cHe SterilitSt des Ge- 
samtsysteras begrerm. Ole ^erfSh^keit des verpi^en Pradukts »Hrd 2ur̂ d*st auf ern Л г  unter 
tiormalen Krankenhaus-Lagerbedingungen [20-as*q fes^te^. Diese te tS r^ e it  Ш п ш  durch die 
Kritiscbe Wurd^ung Verpackur^ Tran^ort und ̂ elf Life p48 (stehe Я32418) 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 besdmmt. 
Diese lebenszeit wurde durch die BestantMĵ eit g^nttbw Dauerbean^uchung (vgl. siehe FD2289 
Krltische WUrrfigung 4 ы  Dauerfestigkeit) in Antehnung an EN ISO 25539*2 fOr mifKiestens zehn Jahre 
f^l^ewiesen. Die ̂ ^nd^keit der BescWd^ur̂  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 ThгonlЬus-'Шh^пg vermindmsoU.

Angjo^-aPbie
Das P48 MW (HPq wird utrter ar l̂ographischer Koittr^le m!t mono- Oder bi-planen Aî it^raphiean- 
lagen in das SefSSswtem des РаШпЬеп gebracht Die dabel erze^gte RSntgenstrahiur^ wird lur Scho- 
nuî  von Patienten und ^wender auf ?tes Ndtigste reduaert, Sotange Фе EinmhrhRle 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 niqht notwendfe.
Das Produkt besim tterdfeer hinaus Rdn^enmaHtteruî en am Fahrur^^em und eine Pladn-PQliung 
innerhaib der H^:htdi^te des Implantates zur ^ditbarkelt des gesamten Produktes unter f^ntgen- 
tehieuchtung (fflr Details siehe FD1349).

MR-Komoabbilitat
Die MR-Si<*erhelt wurtte extern von ctem Untemehmen MRxomp Ь аШ Ш  Ш .  siehe R52419 Kiiti- 
sche Wtird-^r^ iter MR-ltompatlbiOtet pm )- Das p48 MW wurcte hinsidttto Verschieb^ft, ii^h- 
mormnt, Ten^raturerhdhui^ und Artefakte игйег einem MRT-Gerat йЬегргОк und afe unbedenklich 
bewertet. S^tliche ir^bnisse tter Мй-Котра«Ы11Ш simi auch auf (йе Vartante p48 MW ш :  Qber- 
tragbar, da diese in denselben ModeHgrdRen existler^i und eine zu vemachiasagende nanometerdi- 
clce, rricht zu magnetisiefende Beschichtut^ aufwelst Somit kann das p4S MW (HPC| in alien Model!- 
grdften im Rahmen von Oblichen Anwervclungen (MRT Gerite mit Feldstlifî n feas zu S'iX ais 
MR-sldier (MR-Conditional im Sfnne der ASTM F2503) ̂ kennzelchnetwerden.

5.3 Veii^^em ng detGebraucl^augUchkeit
(n einem er^en &hritt wurcten die Besondedielten der unterschMichen HandhabungSschritte von 
p48 MW (HPC| und seinem Ve^elchsprodukt p64 her ausgearbeitet (^i. Tabeiie 2|.
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FOr dte Bewertung tfer eebrauchstaî licW^ft wurden p48 MW (HK:) in verachî fenen 
Anwendung^enarien imd von Anwendem mit iimersdiiet«ichen QuaHffkationen und
bewertet ZusMzikh worden bei identiK îen Anwendur^schritten игк1 Produtctlsmnpof^iten auf die 
Datengrundla^ des Vefgleichspi'o- duktes p64 zitfacl̂ egriffen. Die nanddblgenden Absdmttte fessen 
diese Bewertur%en der ^ en tfe r hinachtiich Gebraucha^u^MiMt d^ p48 MW Щ Щ  zu^mmen. 
M tz lich  dszu ̂ nd in Kapltei В («tefw Tabelie 3} die Art der Ш и щ  mit zu^hddger Ш Ф т т, sowie
die Anwemier itdt ihrer Qwaiifi-fcrtiqn ш$аттв 1̂ ев8Ш.

S X t  V w f l d d i i t e r e e M ^ u i d i s t a i ^ i c h k e l t w n p A e M W r i i f t i t e r a l b i ^ ^ ^ ^ o W E t ^
Das ProdJiltt p48 MW Fimw Modulation Devito und die todiidrtete Variar^ p48 MW UPC imut in 
seinem Des^n Ш  audi in seiner Handhsrt)ung (vgi. Tabeite 2) stark auf ctem Ыте^ы am Markt ebab- 
lieiten p64 Fk5w M 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 Р ^ Ш т , also die T^le des 
Pfoduktes, mit denen der Ant interaglert (bzw. diese In die Hand nimmt und mit fhnen arbeiteti sehr 
stark ihnein, bzw. In vielen Teilen ktentlsch sInd, werden ffir die Bewerbmg der usability dfeser Sys- 
temkomponenten aucb dfe Ш Ь п щ т  von p64 h^^ezo^n. Sis zum 30.О9.2Ш7 у т й т  in ^ e^ t 
2124 iOinisclie Fllfe aus Insgesamt etwa ISO Kilniken m^p64Nd der phenox rafistrien. Au%und die- 
ser Oa^ngrur^l^ wurde wiedertKdt bestat^t, <fess sich die Sfcherheit Ш  EffektivltSt von in 
Sezug auf Oe^n und Gebra^itstaugBchkelt/Handhabung auf dem giefehen Niveau wieve^elchbare 
Ftow CHvertir Produkte bewegt. Dazu enthaft das Dokument FDU34 «Kiiniscim Daten nach C£ p64** 
entsprech«mde kliniadre Ш т  auch zur Gebrauchstou^ictelt aus 1824 РШ п, In denen verschfedene 
pS4 Produk^fdfien Impiantiert wurden.

Fttr aiie Aspekte der Gebrauchsteugllchkeit, in denen das neue Produkt p48 MW 1HPC| mit dem be- 
kannten Produkt p64 ver^ichbar ist, v̂ rd die Gebrauchstauglkhkeit «tr p48 |HPC) zusStzHĉ  be- 
statigt, bzw. ais bewShrt und damft als g^ben ai^sehen. Dies betrifft fo^ntfe Prozessschritte/ 
Produktiomiponentefi Tabelie 2|:

• Die Verpackung {doppeî  Umverpackung mit Praduktkarton, Tywk-тш  und Dispenser-
&iall), die IFU, der imptentatpass und d« Ubelllr^

• Handhabung bzw. Vortwreitur^ <Uts Flow Diverters (u.a. dfe Obergabe der ̂ fhw ten
Tyvek- Tiite mit Dfepenser-Snail und Produkt an den Anwemkr)

• die Obei^be des Flow Diverters (SpBlvor^ng d^ Implan^tes, Ob^^abedes p48 MW in
das hSmo^atische Ventil, d b e r ^ b e  des p48 MW (HPC) In den Miio^otheber und 
Entfemung der EMhrhIlfe)

• die Nav^tlon (Vorschub m m  Zielg^B und 0ber|̂ Ôhmg der Po t̂ton тЬапб
Pdn^enmar- kmrungen)

• die Nachbereitung (Entfemung und Enbsorgung des FOhneTgssystems nadtimpfen^tion)

Deutliche Unter^hiede in der Han^abtmg gibt ^  tedlglfch beim Freiwtz- umJ Abmsew>rgar̂  (>̂ l. 
Tabelte 2). Wihrend beim p&4 eln spezielier Abidserwdianismus betStigt werden miss, wnrd das p48 
implantat automabsch aisgelSst, ^ a ld  es vollst8nd^ aus dem Mikrokatheter hemu%eschot^n 
wurde. Der Punkt beim Freisetzvorgang, bis zu dem ein Wiederelnz^ des Implantat^ in den Mikro- 
l̂ theter noch mdgUch ist, wild durch ekie rdntgensiditbare M^erur^ an^ze^.
Das Ibsen des Torquers und das anschifeSemte Verechieben des kemdrah^s Im Pc^yimklschlauch (was 
ЫШ  p64 Teil Abibsevorgangs ist) bewirkt beim p48 MW eine fewegung der dstalen Fahrur^sys-

um diese z.B. aus ̂ cherMt^runden zurtidc m  zlel̂ n. Darauf ist auch der Namenszusatz 
MW fbr „МоуаЫе Wire" zurbckzuWftfen.
Bei (fer nun anschlieB^den Bewertung der 6^rai«^istaug3ichkeit die in den nichsten Unterkapit^n 
eributert wird, wird daher ins be^ndere auf die Bewertuî  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.

Е0Ш 8С krltiscNWOr^lung 
Gebrauchsta^nchlffiit p48 MW 
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5.3.2 8eM«uf^ij«*G^»audistaugll<^eltlmbniHtrofctod^
Die Geferatrc^№ug^keit Endprodufctes |»48 ЬШ  koimte Intern von phenox Mftartaeitem onter 
anderem Ш г  die Design Vertotion Tests bes^t^t werden. Verschiedene WorsH:^ РШШты$~ 
ter des p48 MW (kleinste МЫеЙ^Йе WMW-aOO-7 smwle die lir^ ten ModeMg^n P4S-UW-20O- 
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^lqlrt der GeШanatomie des neurtwasimifimn Systems wid fet mtt 
elner ЗГС waimen Testfitts^gkeit geffillt, sodass dadurch dfe Anwentog mdgBt̂  ̂reaftsdsĉ  naeh- 
emphinden werden konnte. Bel den Versuchen warden die Pfoduktmuster zum ZlelgefSB АШгШ 
rebri p o s ted it voigearhoben, mehrmals Ws das d to le  Pad des S ^ ^ s aus item Mikrokatheter bbt- 
ausr^, fre^sem  tmd final a tte s t. Beim tm e n  Fr«setEen des impfenta^ uml vor der fk^ten Ab- 
I^ung wufde zi^tzlich die (terndraht^egung bzw. die ftepositfoiderur^ des distaien Ш гЫ и  Ш  
Ftibrungsdrahtes ub^rOft. Bev(№rtet wurde dabei

• die Vorbereimr^ des Produktes { Р Ш и Ш т п  und S«isations-TOte Шшп, Pmdukt ent*
nehmen, Produkt spQlen etc.)

• dfe KompatibHitat m  andemn technischen Produkten (z.B. MikrokMlwter, № rw ^ raht,
hSmostatisches Ventil), die m  die Anwendur^ ctes MW notwerHĵ siml»

• die KurvengSngigkeit Im Mikrokatheter,
• dleSchubstablHtStdesEInfOhrsystems,
• dasmehrmaii^FrelsetzendesImpiaribHs,
• die Positionierung des hnpiantats,
• die Repositiorderung des dlstalen Markers,
• dte AbUî ng und SettMtexFomsion des Implantate,
• Die Sntfemung des Ftihrur̂ ts^stems aos Mik«rftatheter und Entfemur^ des Mikrokathetere. 

Die verwendeten Pradukte als auch die Vmuchsdurchfehrui^ Nlden t e  Wor^Xase-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- 
ma! freigei^zt (laut ffU mir Z~m \ lulBs^), Weiterhin wuiden (fie Versuche m b en  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 РгЫ» ge- 
stellt.

Ш  Gebrauchstauglkhk^t konnte im 3D-Modeil (aiKh Ш  die Produktuarlante p48 MW HPC) b ^ tig t 
werden, da alte festgel^ n AloEeptanzkriterten der ov-Tests (siehe F01378 wikd^ung DV-
Tests PAS') erffiitt unirden. Zusitiilch коппш k^ne eimchrlnkungen b m . zum Vers^en des Produk» 
tes ffihrenden Arbettsschritte wBhrend der emptoWenen Anwendur^ am 3D-ModeII ermftt^ werden.
Des Weitwn bestat^te skb b tM  Abibsemechartsmus eine Veibesserung wtm Ver^^dispro^ild p64 
Flow Modulatkn Devnce. Ше Handhabuî  belm Abldsen d^ Impternats 1st wel mtoitiver ge^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 p48 
MW wurde das Produkt kn Rahmen von bei der phenox ibirchgefiihrten W orkups durch erfahrende 
AnJiftrander getestet uml posifê  hinsich^b der (^braudistat^ikhkeit bewalet.

5 .3 . 3  B e w e r t u f ^  d « r  G e b r a u d m a i i ^ l d i k i t i t  Im  l i t - ^ v o  M o d e l!  ( T ^ ^ m id e H )

N ^ n  den in vitro ^wonnenen Daten zur ^brauchstat^llchkeit 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 TIerstudte urrter realisttschen kfinischen 
Bedif^ur^en bewertet.
I^r in vivo Verstkh (Hermodeli Schwehi; skhe TR-16-Ш  In Vivo Akub^ra^ p^) wurde im Tieriabor 
der UniversitllskHniken des Saariandes hi Homburg dtarchgefilhrt
FD1395C„iCrWsche WOrdigung 12  уш 22
Gebraud^aî lidikett p^ MW
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6 Validierufig der Gebniuchstau^fchkait: Anwendungen des р4Ш 
MW In vemihiedenen Modellen (Usability Testbig)

)
Die Nadweise zur Gebrauchstaugllchkert bezogen a«f m6glfch« Anwer^erfehter sitni in ймаб-01б zu 
Jedem entiitttitefl Risttto йшж!п aufi^listet und <i^rden daher Ш т  nidtt e im ut gelistet. Sisarmnen- 
gefesst iKjnnte jedes ui^rOnglich zu hohe dass sich aus einem Mw^mlerfeWer migifet durch 
i«5nstrukth(t MaRnatmwn aof ein akzeptatte MaSges^nkt wercten.

SiHnmatlve ^ т Ш щ  ̂ ^ b m u c N ta t^ ^ k e R  (abschHe^mle
im Amchiuss an dk l>rodulttentwlckiung konme die Ckbrat^hstaugiicbkett des aidprodidctes p4S MW 
sowohl unter raaBstischen In-vitro Bedlngungkn. als auch (n-vlvo Im TkrmodeH sowie Rnal unter ktini- 
schen Bedii^ui^en durch erftihrene Anwemlef 1!№8Ш%г wa-rkn. Ше Omils zu diesen M fu i^ n  Ш- 
dan si<̂  in l̂ pitel 5 in diesem Ейкшпат, РШ  der durd^ftBirten PrOfungai iSsst sa^ , dass 
aik ̂ «ver^r mit Gd>raudistai«echke« ctes Produk^ MW tufriadenw^ren.

и1мг9нптс «шсг аю  eu fu ^ im in rcen  к щ п л ^ в п

In der Tabelte 3 Ы  noch einraai aine OfcHif^ht der eim®inen РгОЛ|гщеп der Gebraî hstauglichkeit zu 
p48 MW (und p4$ MW HfC) und den entspre^enden Anwendem und ik-en Quaiifikationen g^eben.

FDlSSBC.Kritisd» Wurdigung
Gebraud ŝku ĉhkeit p4B MW
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(ytode*f;De. TO37« Krittsdw Wiird^ung OV-Tffitfe p4S 

FD1903 We »̂ew№rb$iMjalyse flowOh êrter

(in^samt Ш Prodidcte)

RalfMatmes SFpfiMWK Gftm  iteierB), MPB
W jfcerTfS^ Ш Ш т  ̂ itwrtdHi^ (Intern)

steSmfU^ Рга|еШ^иаш f)4g MW Ontem)
Mp) VerfficatiO})

Tsstŝ
Nicfe Kroger EnforfettmgskigeftfouF {lnt«n)

Kai бгопшпп EfttMditi^^WletB' (Intern)
ChrtsHan ̂ Ы ит ег £i>nMcklui4i  (IrAem)

in-vftro (Ш- 
Мск1еП; 

РгоЙуЫ йиш)

T-17/0S4SyodT-i7/0S46 
№»ds<MiTra]fd{% 

(ins^amt 6 l>ro(Mfte)

Of.-fng. Ншвапп Monstadt ^  ̂ tenox GmbH ргишк), $Ше МР
WWarmes SF phenoK GitfoH (intern), MPB

tk. Bro^feld
le ib ir^ a iiM  m »ks & hferketti  ̂flib 

te N . MPB
Or. med. Saleh M. Lamin Arzt (е«Ш1)

Dr. V. Chavrfo Ar^(«(tem)
Dr.raedAnshutJahi Arzt («rtem)

Dr. med Оигщята^ 
С Ш б Ш Ш ^г Ai^{«ttem)

Dr. m«r. G c r t  Swaroop Arzt(e^»Tk)
Dr. R№d. Rahdl Rasmiraftjan Arzt (extern)

iiM^vo Ifler) TR-l6-^2 1ft VhH3 AltutversiK  ̂p48 
(tn%e$amtS l»rodMlcteJ

Cĥ . Ruad. /Ovlreas And (extern)

ProlektfeBtiing p48 MW (intern)
iam eUtio 6Р|^жкжк1с. (irttem)

hi-\^ol1ter) TR-18-011 R^ort tti-VivO StwJfe p4S MW Hf»C Dr. 40tdfeas Sin^rk Arzt(e3(tem)
(b^esafirt 16 Produkte) Ка1бгеяшт Entwk^khH^r^etdeur (imem)

KlinischeSe-
weitung

Of. nml. Мзгш AgaB»- РШ 1 ArztinCectero)

FD1366 idbitsd^ < Rewertui  ̂Minber^r Oaten (C£R) zu Ш Prof. Dr. Dr. hx. Hans Henkes AfZt(^em)
BCr-1713 O ifto i Cases for DOS p4S Ifosg^arat 14 РШе) EXT-2140 Р Ш .Р е т Ш к Arzt(«Kt«Ti)

ainic^ Cases DQ$ p4S Ш*с Itasgesamt 27 РЩ1е) Dr. mexi Pablo C M y k
LlaxKAtf**ii»ШЮ̂ кУК

Aizt|fin£tem)

FDl^SCJOitlscbe Wurdigung 
Gebraurtistauglichkelt f>48 MW 
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7 GebrauchstaugllchkeJtsortentferte RisIko-Nutzen-eewertungafs 
Input lur flnalen Rfsikoanalyse Design undAnwendung

in RM-16-016 Anwendung-msikoana^se ink!. ШЕА p48̂  wi«i der gesamte Produktiebens- 
zyidus Ш  Benutzei^narien vom Tfansport O to die УогЬегаШпш der Prozedur und cHe M̂iwendung 
am PMtefrten bis Wn zur des Prodite betrachtet.
Jeder ArbeitsscNItt, der in der FMEA zm rm -16^16 dundi em . Г  Шг fehierha^ Arw^nder^ f  ̂ her- 
^hbare Nutzungsfehler in der "palte «8/F" ̂ n n ^ h n e t ш т  die G ^ r n h ^ g m m t .
Jedes solches anwendimgs^ingte Ш к̂о wurtte iro Rahmen einer Formadven P ilin g  (also wShrend 
(ter Entwicklung) wenn п ю ^к Ь  dtirch konstruktiw Magrmhmen mtnimiert b m ^ h  < Ш  winde ̂ t̂- 
geiegt, dass Jecfer Arw^mter im Rahmen ê nes Pr^Sorir^ Trmnir% spezidl a«f d^ ftendhabm^ des 
Produktes ̂ h u lt  warden muss und auf dem label bzw. in cfer m  shid шШ ят  Fttnweî  Шг den 
Anwender ar^ebracht w ^ e n ,  2.B. Sesci^ibut^ wde das Produkt Ш т Ы  anzuwenden Btm §e- 
naoe Beschreibung der einzeinen Ma8nahmen fund wie sm jewels zur Wsikominlmierung beitfiien) 
ist den Items der Ш1А zu entrmhmen.

Weit®bin umr^n in der FMEA (RM-a6-0i6) SeShidungen beschrteben, die Ы  Anwendung von p64 
Ptew Modulatkm und Wetibewerfesprodukter» bekannt sind, bei den tena tk^  uml sinwnad- 
ven PrOfun^n des p48 MW (und p48 MW HPCj^doch nteht bewertet konnten {item П Щ
#355 und #5Щ #^5 - ''ReskJuals after blood con^ct (fibrine or «milar) hamper dê d<e expanskm"'!. 
Ше Kompltoion tmv. die mdgttcl̂ n Ursachen der Ge^hrdungen konnten we*^ in-vitro reprodt îert 
noGh in MinlKhen Anwendungen beobachtet werden. Das hohe SchadenausraaS des R isite und Er- 
^rungen bei der Anwendung des p64 (und Wet«)ewert)er) macht eine Beweitur^ n^ icher Ursa- 
dien und ent̂ >rechender MaSnahmen-notwend .̂ Ы  ЫШ*€храп^ implantab nach AWdsur̂  
besteht die MdgHchkeit, dieses noch NachtrS l̂ch mit dem Fahrungssystem zu manipuiieren und es 
somit zu dftnen. Das Vorgehen ist dabei ist mit dem m  Ftow Modulation Da/ice k^ lsch  und enndg- 
licht in vielen Fallen die nadttr^lidie Expulsion cteslmpiantates.
SchlieRlich wurde сИе Gebrauchstauglichkeit des p48 MW (und p48 MW ИРС) Im Rahmen eteier sum- 
mativen fewertung mit mprasentatwen Nutzem in eliwr reprlsentath^n Sebmuchsun^bung (Tier- 
model! uml anschiieSend Kiinischer Snsatz) bes^gt.
Nach CE-Zeitffizlening (19Л5.2018) bis zum 10.08.2018 wurden If^ ^ m t S4 Padenten mit dem p48 
MW behamlelt und mithiie ttes Short Forms (F8-242J dokumentie^ РШ4^). Ше p48 MW Pro-
dukte konnten dabei probNmlos posltionfert urui at^ldst sverzten. Nur be! einem Fall (COM-18^) 
hat sieh N i der Rejxjsitionierung des Kemdnahtes der dfetale Marker mft й т  distaten Encte des p48 
MW In^ianiates kuraeftfe verkantet Nach mehrmal^ vor- tmd zurOttehieben (fes Mikrokatheters 
bat sich der dis^fe Marker jedoch wlecter aus dem Geftecht $&Ш . D ^  technlsdie Kompiikadon/ 
Beans^idur^ hat dan f^tienten nkht ̂ sthatfet.
Eine vreRere Verbes^rur^ der BenuUerschnimtelten ist ziun Zeftimrtkt Erstiertifizlerui^ 
Anderun^eidung 01 t e  Produktes p48 MW (HPCl nicht erfortferiich. Dm Risiko-Nutien- VerhSItnis 
wird aJs positiv angesel^j (v .̂ siehe RM-1&4J16 Abschidtt 7.).
Айе Restrlsacen sind zur Kontrolte der MaBnahmen zur Risikobeherrschung in RM-16-016 dokumen-
tiert.
Mit weiteren MarktrOckmeldur^en werden 
ggf. rrdt weReren MaBnahmen verbessert

BemrtzerschnlttsteHen kontinuieriich 0Ьегр|Ш und

F01395Ĉ Krttlsche Wflrdlgung 
Getvai^st^Bchkeit MW
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1 Die iR i besdirdbtvers^diicb, vHedas Produid tu  Ы
..._____________  1 ............................................

130,155,
320-370

1Д MTIiAstetttetftodermehr«'e 2 Der PfOduWaitai passt von der s ^ b e r  m Ш сЬе von HeurorsaMigleA

1 %

Prodtikte Ш ̂
3 Ш  der s<*ro ên Seite des ProAitcttcartons sind 1̂ ся1«*ЕШдак«, Mocte^rdBe «mi «afttsirkett ^

1 4 {He Symbole des labels erlutten Ш  ISO 1ШЗ-1.
U  MTHAtagerttfieProduktebisw»- 5 Das Prodtdd muss bir den an^gebeften Zeitraum haitbar sein.

Bemjtzuf«
6

0^  Ubet Ш Ы  8«f Febb-tpiellen bln, die bz^ 1^ & тщ  des Protbilcts zu уегтеМш sind. 
Sidle RM-lB-Oi&:
lagerur^bedingungen, z.B. bezOgikb Vmtimeii^iif^^

10$, Ш ,  
m  9^, 

m

1
2.1 DerNeurologev^hfteb) 

geeigne- tes Produfel zur 1 CHe tPO vffifet darauf hin, was M  der RtefiBkation beaci^t werden rmi^
m ^ s ,
560,565,

Ш indMdi№tleri Be- hamBimg des 
jewe%en Patien- ten

- 6 m  6151 2 ЗЩ390,

I 2.2 DarNeunrio^startetmitder 
Рге-Мш1Йш1кт

2 Die tFU darauf Mn, № wefdtmt Piflen w^ehes p48 MW {l#Q ge^^set Ist 5П ,$Щ  
680, Ш ,

m

3.1 МША entfiBnmt ̂ it Produkt aus 
dem Begal.
3 Д МША JH-Sft, Ob (йе Haltb»k« t̂ 
lioch nldJt Qbersx r̂itten ist.

1

О т  label teigt deodWi бгбве, das Mode» and das HaRbiet^tsdatiim.

• Hait^rlEeitsdatum auf U ^ l

• Darste^ngde Rodufetgrt^e tmd 0 ^  auf b e zC ^ V e rw e d is lu r^ e ^  der 
Modelfe

з т з ^ ,
575,675,
700,705,

885,
1120

§

3

3.3 MTRAeffiftet dfee K®tonverpa- 
dcung ctes l¥od«ikt& 2

Dte IFU darauf bin, dass nur Produkte innert»^ des ffettbarkeitsdatums verwasctet w«den 
^rten,
5№ RM -llH il6 ;

• Dte IR> sidilie^ <fte Verwendung vort Prodirfeten ms

i s s . m
930,940,

950

3̂ 4. MTRA d№)et djeSterflv^padttff^ 3 ^«tfitelei<diterkeiwt^seifi>an ше1с1№г5Ы (̂ЙеКШо11Уег|Ш€ с̂едгиШ?Г№а Ы.
desProdidds.

4 Die Ktrtonver|^3mi^ Sffnet deh ̂ a o  dam:̂  w»m MTRA («es bea l^ d g t, nidit vorher t.B. 
u ^ e n d  dm Imnsp&is.

3.5 MTRA entnfrnmt das Prodtdcl nodi 
in der Rln^dlie und ^  e$ 5 Die l^rtorwerpacfe»  ̂«Hite sWi m  Krift№ verglefehbar denei von Wettbauerb^sro- 

dukten lassen.
6 lssoltteietehterisenid»rteifi, S»dleSterllditeaufa(te®®5^

fmmcj^htbe WOrd̂ ufig 
eebraiicbstai^Hchkeit pm  MW 
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auf Hs«^ (К Ш

3.6 МТЙЛ ге Ш  dem Arzt/ Neajmradi-
Ы о«т  die gedffnete Рш(Лищ, so- 
dass das ProAjId т н *  In der
Rin^aite olwte eeHihruftg d«  
A i^ e r^ ^  der Packung entneh* raen 
kann.

3.7 Auswahi und to p ac i^  voft pm-
s^idem Fflhfui^^attieter, Mttcro- 
katte^ und der anderen Шг den 
Snglff ben^ten Produkte______
4.1Der MeurcR-acBol^eposWofttert
deft FOhr«(«skad^er

4Л Der Nwirora^trfoge verra^ d»  
23e^ M  und das Aneurysma

4.3Der Neuroradtolc^e wSh*t 
g e e ^ ^  Mikrakatheter

4.4. Der Heororadtotogeentftimmtet' 
пш1 p48 MW (HPO (noeh in der 
MhrWBteJ atis dw Rlft^Be

4.5. Der N^roraditrf<«efiihrt sten 
MHtrokstfieter^mt Mikrofitti* 
rimgsckaht tied unter Verwen> dung 
ein^ hSmo^atisdien Ven- tHs und 
einer Drucksf î ung in d^ ZMgeftS

7
OteSUrmteStfoet slehgwau dann, wen» MT1»A dies beabsidjUgt, nKhtvortw I.B. wititend 

desTf8ft»>©ri4 ...............................

3
Dfe <te»«e sollte Sch su4eWlv пЛ Kraften vetsjriAbar dawn von WMtlieweAsprodukten 
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1. Цель и сфера применения

1.1 Цель

В данной критической оценке представлена сводная информация по всем аспектам 

эксплуатационной пригодности изделия для модуляции кровотока р48 MW  (НРС) и проведена 
их критическая оценка.

Данный отчет является частью сиаемы управления рисками компании «фенокс» (phenox).

В случае значительных изменений или событий данный отчет будет обновлен.

1.2 Область действия

Следующая оценка относится к изделию р48 MW (здесь и далее в документе - «р48») и его 

размерному ряду. Изменение 01 (или редакция В данного документа) также включает в себя 
вариант исполнения р48 MW НРС с покрытием НРС и его размерный ряд.
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2. Сводная информация

Требования к эксплуатационной пригодноаи систематически установлены в соответствии с EN 

62366-1 с применением сценария использования на основе опасностей. Любое 

предполагаемое неправильное использование, полученное в результате этого, включается в 

анализ рисков, связанных с конструкцией и использованием (RM-16-016). В результате, 
благодаря различным конструктивным решениям, мерам предосторожности, принятым на 

этапе изготовления, а также принятым мерам по защите изделия, вероятность возникновения 
такого неправильного применения сводится к минимуму.

Кроме того, было определено, что семейство изделий р48 MW  (НРС) может применяться 

только пользователями, обладающими соответствующими навыками по выполнению 

нейроэндоваскулярных процедур. Согласно сценарию использования на основе опасности, на 

маркировке изделия, а также в инструкции по применению необходимо указать 

дополнительные инструкции для пользователя, например, описание надлежащего 

использования изделия. Подробное описание отдельных мер (и того, как каждая из них 

способствует минимизации риска) см. в анализе видов отказов и их последствий (RM-16-016). 

Наконец, была проведена верификация промежуточных требований, а также валидация итоговых 

требований пользователями, которые уже применяют изделие в повседневной клинической 

практике. Таким образом, подтверждается эксплуатационная пригодность семейства изделий р48 

MW (НРС) для безопасного и эффективного использования в клинической практике.

3. История изменений

FD1395 Ред. А Критическая оценка эксплуатационной пригодности р48 MW  
- первая версия

FD1395 Ред. Б Глава 5.1.1 - изменение назначения изделия для инструкции по 

применению р48, первоначальная сертификация, подача 03, отклонение 

01 (термин «дополнительный» заменен на «цервикальный», термин 
«предложение» заменен на «эффект от р48 MW»).

Обновление статуса редакции других применимых документов.
FD1395 Ред. В Включение в документ варианта исполнения р48 MW с покрытием НРС. 

Добавлены дополнительные абзацы о покрытии НРС в главах 1 «Цель и 

сфера применения», 5 «Оценка эксплуатационной пригодности» и 5.3.3. 

«Оценка эксплуатационной пригодности на живом организме (испытания 
на животных)».

Исходные главы 1 и 2 были объединены в главу 1, в качестве главы 2 
добавлен раздел «Сводная информация».



Протоколы/отчеты PR-/TR-16-082, PR-ДR-18-011 и TR-18-032 были

добавлены в главу 4 «Применимые документы».

Глава 5.1.1. «Назначение изделия (показания к применению для 

медицинского изделия)» удалена и заменена ссылкой на FD1349.

FD2420, ЕХТ-2140 и FB-242 добавлены в главу 4 «Применимые 

документы».

Строка «Испытания на живом организме (испытания на животных) - TR-18- 
011 Отчет об исследованиях на живом организме р48 MW НРС» добавлена в 

таблицу 3.

Пункт 6 таблицы 2 «Изделие частично развернуто в физиологическом 

растворе (промывание) и введено обратно в систему доставки» удален без 

замены. Промывание изделия верифицировано в TR-18-032.

Номер редакции из главы 4 «Применимые документы» удален.

В главу 5.3.4. добавлены клинические случаи из документа ЕХТ-2140 

"Клинические случаи для DQ р48 MW  НРС».

В таблице 3 добавлены ссылки на 17 случаев из ЕХТ-2140 «Клиническая 

оценка».

В приложении добавлена таблица «Спецификация эксплуатационных 

требований на основании сценариев и условий использования».

4. Применимые документы

EN 62366 Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом 

эксплуатационной пригодности.

EN 62366-1 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом 

эксплуатационной пригодности.

EN ISO 11135 Стерилизация медицинских изделий оксидом этилена

ЕХТ-1399 Клиническая оценка сточки зрения пользователя для изделия р48

ЕХТ-1713 Клинические случаи для DQS р48

ЕХТ-2140 Клинические случаи для DOS р48 MW НРС

FB-242 Короткая форма р48

FD1134 Клинические данные в соответствии с СЕ для изделия рб4

FD1316 Перечень стандартов р48 -MW

FD1345 Критическая оценка очистки и стерилизации - р48

FD1347 Основные требования р48 MW

FD1349 Общее описание медицинского изделия р48 MW, его назначение и 

классификация.

FD1366 Клиническая оценка. Оценка клинических данных (отчет о клинической оценке) 

р48

FD1368 План клинической оценки р48 (постмаркетинговое наблюдение)

FD1369 План клинической оценки р48 (постмаркетинговое клиническое наблюдение)

FD1378 Критическая оценка DV-тестирования р48

FD1903. Конкурентный анализ изделия для модуляции кровотока

FD2418 Критическая оценка упаковки, транспортировки и срока годности изделия р48

FD2419 Критическая оценка совместимости с МРТ для р48

FD2420 Клинические данные в соответствии с СЕ для изделия р48

IFU-P48 Инструкция по применению р48 В842

PR-/TR-16-082 Отчет об испытаниях на живом организме для р48

PR-/TR-18-011 Отчет об исследованиях на живом организме для р48 MW НРС

PS-16-002 Спецификация изделия - матрица сбора данных для р48
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RM-16-009 План менеджмента рисков p48

RM-16-016 Анализ рисков, связанных с конструкцией и использованием, включая анализ 

видов отказов и их последствий для р48

TR-18-032 Оценка деаэрации для изделия р48 MW

5. Оценка эксплуатационной пригодности

в следующих разделах этой главы описываются промежуточные (то есть подразумевающие 

последующую доработку) и итоговые (окончательные) результаты оценки эксплуатационной 

пригодности.

Эксплуатационная пригодность р48 MW также оценивается на примере опыта использования 

эквивалентного изделия для модуляции кровотока рб4.

Конструкционное исполнение изделия р48 MW  НРС идентично р48 MW. Основное отличие 

между изделиями р48 MW и р48 MW НРС заключается в наличии гидрофильного полимерного 

покрытия (НРС) в варианте исполнения р48 MW  НРС, которое покрывает весь имплантат.

Покрытие НРС не влияет на функциональные характеристики изделия, поэтому последующая 

оценка эксплуатационной пригодности действительна и для изделия р48 MW  НРС.

Спецификация использования

5.1.1 Назначение изделие {показания к применению для медицинского изделия)
Назначение изделия, его показания и противопоказания определены в документе FD1349 

(общее описание медицинского изделия р48 MW, его назначение и классификация) и в 

инструкции по применению (IFU-P48).
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5.1.2 Профили пользователей
Изделие должно использоваться только опытными интервенционными нейрорадиологами. 
Также для использования изделия р48 MW  (и р48 MW  НРС) необходимо пройти специальное 

обучение, которое проводит компания «фенокс ГмбХ» (phenox GmbH). По крайней мере три 

вмешательства с использованием р48 MW должны проводиться с участием врача или другого 

квалифицированного лица, назначенного компанией «фенокс ГмбХ» (phenox GmbH), а ход 

процедуры и ее результаты должны быть задокументированы (запротоколированы). Кроме того, 
деятельность по маркетингу и продажам изделия явно ориентирована на специалистов.
Другие пользователи, которые непосредственно не участвуют в процедуре, но помогают врачу 

(распаковывают изделие и передают его врачу), - это ассистенты. Они также обладают 

соответствующей профессиональной подготовкой (например, МТАР - медико-технический 

ассистент радиолога) и проходят необходимое обучение.

Ниже приведен пример пользовательских профилей для изделия по модуляции кровотока р48 

MW(HPC).

5.1.3 Врачи

- Нейрорадиологи:
• Образование: специалисты в области интервенционной нейрорадиологии.

• Основные задачи:

о Визуализация с помощью КТ, МРТ, ЦСА
о Зондирование интра- и экстракраниальных сосудов с помощью проводников и 

катетеров
о Диагностика с использованием контрастного вещества (ЦСА) 

о Лечение с использованием стентов, баллонных катетеров для чрескожной 
транслюминальной ангиопластики, потоконаправляющих стентов, катетеров для 

извлечения тромбов при тромбэктомии, спиралей 

о Терапевтическое лечение
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о  Контроль потенциальных осложнений 

о Управление командой специалистов во время процедуры 

о Документирование проведенных операций.

• В ходе многих процедур требуется присутствие двух нейрорадиологов, которые 

помогают друг другу.

- Анестезиологи:
• Образование: специалисты по обезболиванию

о Обучение
о Всегда присутствует по время процедуры либо, если вмешательство проводится в 

присутствии помощника анестезиолога, находится поблизости

5.1.4 Технический персонал 

•МТАР
• Образование: МТАР (в Германии; подобное обучение также проводится в зоне ЕС)

• Основные задачи:
о Перевод пациента из палаты и обратно 

о Подготовка пациента к процедуре
о Подготовка операционной, включая содержание в стерильном состоянии стола со 

стерильными инструментами/материалами 

о Подготовка + извлечение изделий из коробки 

о Подготовка материалов, необходимых для вмешательства 

о Передача материалов нейрорадиологу 

о Утилизация использованных изделий 

о Эксплуатация рентгеновской установки или МРТ
о Документирование и ведение отчетности об использованных материалах

• Если процедуру выполняет один нейрорадиолог, то ему ассистируют два МТАР (1 - 
работает в стерильном поле операционного стола, 2 - в нестерильном).

> Ассистент анестезиолога
• Образование: специалист по интенсивной терапии и анестезии (в Германии, подобное 

обучение также проводится в зоне ЕС)

• Основные задачи:
о Подготовка пациента к обезболиванию 
о Подготовка медицинского препарата для анестезии 

о Помощь при введении
о Подает препарат в соответствии с инструкциями анестезиолога или 

нейрорадиолога
о Интраоперационный мониторинг показателей жизнедеятельности и наблюдение 

за пациентом
о Ведение периоперационной документации, за исключением протокола 

анестезии (запись показателей жизнедеятельности пациента во время анестезии, 

например, артериального давления, насыщения кислородом), а также в 

послеоперационной палате

5.1.5 Характеристики пациентов
Изделие применяется для пациентов, которым требуется эндоваскулярное лечение сосудистых 

заболеваний, таких как

саккулярные, веретеновидные и псевдоаневризмы, 
сосудистые диссекции в острой и хронической форме, 
а также перфорации сосудов и артериовенозные фистулы.

В таблице 1 указаны основные характеристики пациентов (возраст, пол и показания), при 

лечении которых используется изделие для модуляции кровотока р48.



Таблица 1. Характериаики пациентов (данные были предоаавлены для FD1134 «Клинические данные 
для СЕ для изделия р64»)

Характеристики пациентов %

Возраст Детский (1 - 1 6  лет] 0,45
Взрослый [19 - 91  лет] 99,55

Пол
Женщины 71,20
Мужчины 28,80

Характеристики
поражения

Аневризмы 86,58
Артериовенозные фистулы 0,06

Каротидно-кавернозные фистулы 1,12
Диссекции 5,45

Сегментарная болезнь (например, megadolichobasilaris) 2,64

Лечение более одного сосудистого поражения  
(например, диссекция и веретенообразная аневризма)

3,42

5^2 Использование и эксплуатационная пригодность р48 M W
в  таблице 2 представлены основные задачи при стандартном применении р48 MW (и р48 MW  

НРС). Процедура начинается с подготовки изделия для модуляции кровотока. В рамках проверки 

эксплуатационной пригодности подготовка пациента (история болезни, лечение, введение 

микрокатетера и т. д.) не рассматривается, поскольку эта процедура является одинаковой для 

всех подобных изделий (например, для изделия для модуляции кровотока рб4) и, 
следовательно, уже была должным образом оценена.

В редакции В добавлена «Спецификация эксплуатационных требований на основании 
сценариев и условий использования» (см. приложение). Далее для изделия р48 M W  (НРС) 
подробно описан сценарий использования с учетом опасностей 1 (столбец «Действия 
пользователя»), на основе которого составлены данные требования.

Правый столбец «Пункт в RM-16-016» содержит ссылки на предсказуемые опасности 
(нумерация со о тв е т с тв у е т  пунктам  документа RM-16-016, которые связаны с 
эксплуатационной пригодностью).

1 В данный сценарий использования подготовка пациента не включена, потому что она, как 

правило, одинакова для всех подобных процедур с использованием модулятора кровотока и не 
является специфичной для данного конкретного изделия.



Таблица 2. Синим цветом выделены основные задачи при применении изделия, которые отличаются 
от процедуры с использованием р64. Также указаны ссылочные документы по верификации 
эксплуатационной пригодности.
5.2.1 Технологическое обоснование эксплуатационной пригодности

Изделие р48 MW  (НРС) состоит из имплантата, который соединен с системой доставки. В 
стерилизационный пакет также упакованы другие принадлежности - система доставки, 

кольцевая оболочка и устройство для вращения проводника с зажимом. Инструкция по 

применению и паспорт имплантата также хранятся в картонной упаковке.

п
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Изделие хранится в готовом виде вместе с 
отделяемой системой доставки, 

вместе с которой оно упаковано в оболочку. 

Изделие в кольцевой оболочке запечатано в пакет 
Tyvek (в стерилизованном виде, метод 

стерилизации - оксид этилена) и далее в картонной 
коробке, которая используется в качестве внешней 
упаковки, доставляется в медицинское учреждение 

и хранится там.

Упаковка и транспортировка выполняется таким же 
образом, как и для р64 и прочих аналогичных 
изделий.

FD2418 Критическая оценка упаковки, 
транспортировки и срока годности для изделия р48

1 « 
«  S
> и

2
1осле открытия картонной коробки извлекается пакет 
Tyvek, в котором находится изделие, и провернется на 

наличие повреждений.

X

Упаковка/обработка в ходе подготовительного этапа 
происходят таким же образом, как и для р64 и прочих 
аналогичных изделий.

ЕХТ-1399 Клиническая оценка с точки зрения 
пользователя изделия р48
FD1134 Клинические данные в соответствии с СЕ для 
изделия рб4
TR-18-032 Оценка деаэрации для изделия р48 MW

11 3 Пакет Tyvek открывается и передается пользователю X

и
(0 X 4

Из пакета Tyvek вынимается кольцевая оболочка с 
изделием X

п 5 Изделие вынимается из оболочки X

ё  * 6

Изделие частично развертывается в физиологическом 
растворе (промывание), затем вводится обратно в 

систему доставки
- X -

| |  
«  ь

и  
* 1иш S

6 Введение в гемостатический клапан X X

Введение в гемостатический клапан или 
микрокатетер происходит аналогично изделию р64.

FD1378 Критическая оценка DV-тестирования для р48 
ЕХТ-1399 Клиническая оценка с точки зрения 
пользователя изделия р48
TR -16-082 Отчет об испытаниях на живом организме 
для р48
FD1134 Клинические данные в соответствии с СЕ для 
изделия р64
TR-18-011 Отчет об исследованиях на живом 
организме для р48 MW НРС

7 Промывание внутри гемоаатического клапана X X

8
Введение в микрокатетер X X

9 Удаление и утилизация системы доставки X X

кXяSXя
<в
X

10 Изделие проталкивается в целевой сосуд X X
Процедура навигации в целевой сосуд идентична 
изделию р64

FD1378 Критическая оценка DV-тестирования р48 
ЕХТ-1399 Клиническая оценка с точки зрения 
пользователя изделия р48
TR-16-082 Отчет об испытаниях на живом организме 
для р48
TR-18-011 Отчет об исследованиях на живом 
организме для р48 MW НРС

11
Проверка положения с помощью рентгенокоитрастных 

маркеров (микрокатетер и проводник) X X
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12

Частично высвободите имплантат и, если 
необходимо, повторно позиционируйте его с 

помощью проводника с дистальным маркером (*> 
«подвижный проводник»).

X X

FD1378 Критическая оценка DV-тестирования для р48 
ЕХТ-1399 Клиническая оценка с точки зрения 
пользователя изделия р48
TR-16-082 Отчет об испытаниях на живом организме

13

Проверка положения и саморазвертывания 
имплантата с помощью рентгеноконтрастного 
маркера (система проводников и платиновый 

стержень имплантата)

X X

для р48
FD1395 Критическая оценка эксплуатационной 
пригодности
TR-18-011 Отчет об исследованиях на живом

14
Если требуется изменить положение, втяните изделие 

(необязательно) и повторите шаги 11 >14. X X

15 Отсоедините имплантат, высвободив его полностью. X X

0)
1 X
| е
И
a**

16 Удалите проводник X X Процедура происходит таким же образом, как и для

17 Утилизация проводника X

клинической практике

FD1134 Клинические данные в соответствии с СЕ для 
изделия р64
ЕХТ-1399 Клиническая оценка с точки зрения 
пользователя изделия р48



Эти принадлежноаи не контактируют с телом пациента, изготовлены из пластмассы, 
одобренной для использования в качестве упаковочных материалов, и подвергаются тем же 

процессам стерилизации и упаковки, что и р48 MW (НРС).
Изделие может совместно использоваться с другими медицинскими изделиями для 

имплантации.

Гемостатический клапан
Введение р48 MW  (НРС) из системы доставки в микрокатетер осуществляется через 

гемостатический клапан, который подключается к разъему микрокатетера. Существует большое 

количество разных моделей от разных производителей, но они не имеют существенных отличий 

по применению и дизайну. Система доставки вводится через гемостатический клапан в конусное 

отверстие разъема микрокатетера и затем фиксируется с помощью «сжимающего» кольца, 
которое обычно затянуто. Таким образом, система доставки не может проскользнуть обратно. В 

ходе операции под надзором опытного хирурга пользователю сообщают, что необходимо 

убедиться, что система доставки надежно закреплена в разъеме. Такое же предупреждение 

содержится в инструкции по применению изделия. Процедура происходит таким же образом, 

как и при использовании других эндоваскулярных медицинских изделий в сочетании с 

микрокатетерами.

М икоокатетео
Все варианты исполнения изделия р48 MW (НРС) совместимы с микрокатетером TrevoProlB 

производства Stryker Neurovascular (США), внутренний диаметр которого составляет 0,021 

дюйма (0,53 мм).

Спирали
Использование р48 MW (НРС) в сочетании со спиралями является широко известной процедурой 

в лечении аневризм. На основании предшествующего уровня технологического развития (см. 
ЕХТ-1399) предполагается, что не будет никакого отрицательного взаимодействия между 

спиралями и изделием р48 MW (НРС) во время клинического использования.

Прочие изделия
Кроме того, с помощью стандартного устройства для вращения (совместимого с проводниками 

диаметром 0,014 или 0,016 дюйма) проводник можно извлечь, если из-за анатомических 

особенностей строения целевого сосуда он может помешать выполнению процедуры.
Также для выполнения минимально инвазивной процедуры необходимы проводник (для входа 

в паховую артерию), направляющий проводник (для направления катетера в целевой сосуд) и 

микропроводник (для перемещения микрокатетера в сосуд, подлежащий обработке). Эти 

элементы не имеют прямого контакта с системой имплантатов или проводников р48 MW  (НРС) и 

являются стандартными. Подходящие медицинские изделия, необходимые для применения, 

были определены в рамках этапа разработки (см. FD1378 Критическая оценка DV-тестирования 

р48) и протестированы на эксплуатационную пригодность.

5.2.2 Гигиенические условия эксплуатационной пригодности
Р48 MW  (НРС) - это изделие одноразового использования, стерилизованное оксидом этилена, 
хранение и отправка которого выполняется в двойной внешней упаковке в соответствии с 
процессом, утвержденным согласно EN ISO 11135 (см. FD1345 «Критическая оценка р48»). Кроме 

того, для каждой стерилизованной партии проводятся регулярные испытания на пирогенность и 

бионагрузку. Выпуск в продажу осуществляется только после подтверждения стерилизации, что 

гарантирует получение пользователем стерильного изделия.
Информация по использованию изделия дается в инструкции по применению, а также подробно 

описывается в процессе обучения. Типичное клиническое применение выглядит следующим 

образом (см. таблицу 2). Изделие хранится в комнате для выполнения процедуры (кабинет 

ангиографии) или рядом с ней. Согласно спецификации, изделие соответствующего размера 

подается пользователю третьим лицом. Пакет Tyvek вынимается из коробки и проверяется на 

наличие повреждений. Ассистент (третье лицо) открывает пакет обеими руками, не касаясь 

стерильного содержимого (изделия в кольцевой оболочке) или внутренней части пакета.



Пользователь в стерильных перчатках достает изделие в кольцевой оболочке из пакета Tyvek. 
Устройство для вращения проводника освобождается от зажима и все изделие вынимается из 

оболочки. Теперь изделие (в системе доаавки) можно промывать в соответствии с инструкцией 

по применению и вводить пациенту.
Данный принцип {хранение изделия в стерильном виде в пакете Tyvek  ̂ упакованном в 

картонную коробку, в кабинете ангиографии или рядом с ним) является общим для всех 
стандартных нейрососудистых изделий, таких как микрокататеры, направляющие катетеры, 
микропроводники, направляющие проводники, стенты, модуляторы кровотока, спирали, 

устройства для тромбэктомии и т. д.
Прошедший валидацию процесс стерилизации, инструкции по применению, интенсивное 

обучение пользователей и способ применения, схожий с другими нейрососудистыми 

изделиями, сводит к минимуму риски, связанные с безопасностью изделия, с точки зрения 

гигиены и стерильности во время использования.

5.2.3 Физические условия эксплуатационной пригодности
Изделие предназначено для одноразового использования. Срок службы упакованного изделия 

определяется устойчивостью к старению. Кроме того, срок сохранения стерильности всей 

J системы ограничен. Срок годности упакованного изделия первоначально устанавливается 

Щ равным одному году при нормальных условиях хранения в медицинском учреждении [20-25“С]. 
Эта последовательность была подтверждена в рамках критической оценки упаковки, 

транспортировки и срока годности изделия р48 (см. FD2418).
Кроме того, определяется полный срок службы имплантата р48 MW (НРС) в течение всего 

жизненного цикла с момента производства (включая время хранения сырья) до нескольких лет 

эксплуатации в теле пациента. Этот срок службы был продемонстирован в рамках испытания на 

устойчивость к постоянным нагрузкам (см. FD2289 Критическая оценка усталостной прочности) 
на основе EN ISO 25539-2 в течение не менее десяти лет. Долговечность покрытия в отношении 

постоянной нагрузки не является требованием к изделию, поскольку гидрофильное полимерное 

покрытие (НРС) предназначено только для первоначального снижения адгезии тромбоцитов и, 

таким образом, для снижения риска образования тромбов.

Ангиография
Изделия р48 MW  (НРС) размещаются в сосудистой системе пациента под ангиографическим 

контролем с помощью моно- или биплановых ангиографических систем. Возникающее при этом 

рентгеновское излучение максимально снижено для защиты пациентов и операторов 

оборудования. Пока система доставки остается в системе и не отделяется, гарантируется, что 

изделие не выйдет из микрокатетера дистально во время продвижения. Поэтому рентгеновское

!| обследование во время введения не требуется.
Изделие также имеет рентгеноконтрастные маркеры на направляющей системе и платиновые 

сердечники внутри переплетенных друг с другом проводов имплантата для видимости всего 

изделия при рентгеноскопии (см. FD1349 для получения подробной информации).

Совместимость с МРТ
Была подтверждена безопасность при использовании изделия совместно с МРТ (см. FD2419 

Критическая оценка совместимости с МРТ для изделия р48). Р48 MW  был испытан на силу 

смещения, крутящий момент, повышение температуры и артефакты при воздействии аппарата 

МРТ и оценен как безвредный. Все результаты совместимости с МРТ также актуальны и для 

варианта исполнения р48 MW НРС, так как он имеет такой же размерный ряд и обладает 

незначительным немагнитным покрытием толщиной в нанометр. Таким образом, р48 MW (НРС) 

во всех модельных размерах в контексте обычного применения (устройства МРТ с 

напряженностью поля до ЗТ) можно охарактеризовать как МР-совместимый (согласно 

определению в ASTM F2503).

5.3  Верификация эксплуатационной пригодности
На первом этапе были рассмотрены особенности применения р48 MW (НРС) и его аналога р64 

(см. таблицу 2).
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[для оценки эксплуатационной пригодности изделие р48 MW (НРС) было протестировано и 

[оценено в различных сценариях применения пользователями с различной квалификацией. При 

I совпадении шагов процедуры и используемых компонентов использовалась база данных 

'эквивалентного изделия р64. В следующих разделах приведены эти пользовательские рейтинги 

^эксплуатационной пригодности р48 MW (НРС). Кроме того, в главе 6 (см. таблицу 3) дается 

обобщенная информация по типу теста с соответствующей ссылкой, а также информация о 

пользователях с их квалификацией.

5 .3 .1  Сравнение эксплуатационной пригодности р 4 8  M W  с эквивалентным изделием 
р 6 4

Изделие для модуляции кровотока р48 MW и вариант исполнения с покрытием р48 MW НРС по 

конструкции и применению (см. таблицу 2) аналогичны уже давно выпущенному на рынок 

изделию для модуляции кровотока рб4, которое также было разработано, изготовлено и 

выпущено компанией «фенокс ГмбХ» (phenox GmbH). Поскольку пользовательские интерфейсы 

обоих изделий, то е а ь  части изделия, с которыми взаимодействует врач (берет в руки и работает 

с ними), очень похожи или во многом идентичны, для оценки эксплуатационной пригодности 

рассматриваемого изделия также учитывается опыт использования рб4. На 30.09.2017 г. 
компанией «фенокс» (phenox) было зарегистрировано в общей сложности 2124 клинических 

случая из приблизительно 150 клиник, использующих рб4. Полученные данные неоднократно 

подтверждали, что безопасность и эффективность р64 с точки зрения конструкции и 

эксплуатационной пригодности/использования находятся на том же уровне, что и сопоставимые 

изделия для модуляции кровотока. Для этого в документе FD1134 «Клинические данные в 

соответствии с СЕ для изделия р64» содержатся соответствующие клинические данные, а также 

данные об 1824 случаях имплантации изделия р64 различных размеров.

Для всех аспектов эксплуатационной пригодности, для которых новое изделие р48 MW (НРС) 
сопоставимо с уже известным изделием р64, эксплуатационная пригодность для р48 MW  (НРС) 
дополнительно подтверждается или рассматривается как доказанная и поэтому считается 

предоставленной. Это касается следующих этапов процесса/компонентов изделия (см. таблицу 2):

• Упаковка (двойная внешняя упаковка с коробкой, пакетом Tyvek и оболочкой), 
инструкция по применению, паспорт имплантата и маркировка

• Обработка или подготовка изделия для модуляции кровотока (включая передачу 

открытого пакета Tyvek с оболочкой и изделием пользователю)

• Введение изделия для модуляции кровотока (промывание имплантата, введение р48 

MW в гемостатический клапан, введение р48 MW (НРС) в микрокатетер и удаление 

системы доставки)
• Навигация (перенос к целевому сосуду, проверка местоположения с помощью 

рентгеноконтрастных маркеров)
• последующее наблюдение (удаление и утилизация системы проводников после 

имплантации)

Существенные различия в использовании есть только в процессе развертывания и отделения (см. 

таблицу 2). В то время как для рб4 требуется специальный механизм высвобождения, имплантат 

р48 автоматически отсоединится, как только он будет полностью вытолкнут из микрокатетера. 

Точка в процессе высвобождения, до которой повторный ввод имплантата в микрокатетер все 

еще возможен, обозначена рентгеноконтрастным маркером.
Ослабление вращающего момента и последующее смещение сердечника в полиимидной трубке 

(которая участвует в процессе отсоединения для р64) заставляет р48 MW переместить дистальный 

конец проводника, чтобы отвести его назад из соображений безопасности. Буквенный код MW в 

названии изделия и означает «подвижный проводник» (Movable Wire).

Поэтому оценка эксплуатационной пригодности, приведенная в следующих подразделах, будет, в 

частности, сосредоточена на оценке эксплуатационной пригодности этих двух описанных 

различий рб4 и р48 MW («высвобождение и отсоединение» и движение сердечника проводника), 

а также на общей оценке конечного изделия р48 MW.



5.3.2 Оценка эксплуатационной пригодности в лабораторных условиях
Эксплуатационная пригодность конечного изделия р48 MW  была подтверждена сотрудниками 

компании «фенокс» (phenox), в том числе с помощью проверочных испытаний. Различные 
образцы изделия р48 MW для наихудшего случая (изделие наименьшего размера P48-MW-200-7 

и изделия с самой большой длиной P48-MW-20015 и P48-MW-300-18, каждое в состоянии «как 

новое» и после одного года ускоренного старения) вместе с направляющим катетером и 

микрокатетером Trevo Pro 18 были испытаны на трехмерной силиконовой модели. Трехмерная 

силиконовая модель повторяет анатомическую структуру нервно-сосудистой системы и 

заполнена тестовой жидкостью температурой 37®С, создавая таким образом близкие к 

реальным условия эксплуатации. В рамках эксперимента образцы изделия несколько раз 

продвигались к целевому сосуду Arteria Cerebri, затем дистальная часть системы выдвигалась из 

микрокатетера, происходило высвобождение и, наконец, отделение. Во время первого 

высвобождения имплантата и перед окончательным отделением было дополнительно 

проверено движение сердечника проводника и изменение положения дистального маркера и 

проводника. Было оценено следующее:

• подготовка изделия (открытие коробки и стерилизационного пакета, вынимание 

изделия, промывание и т. д.),

• совместимость с другими сопутствующими изделиями (например, с 
микрокатетером, проводником, гемостатическим клапаном), необходимыми для 

использования р48 MW,

• поворачиваемость в микрокатетере,

• устойчивость к смещению системы доставки,

• повторное высвобождение имплантата,

• позиционирование имплантата,

• репозиционирование дистального маркера,

• отсоединение и саморазвертывание имплантата,

• удаление направляющей системы и микрокатетера.

Используемые изделия, а также экспериментальная процедура представляют собой наихудший 

сценарий. В каждом случае использовались самые большие образцы изделия, система 

проходила через особенно извилистый и далеко расположенный участок сосудистой структуры, 

и изделие высвобождалось в общей сложности шесть раз (согласно инструкции по применению 

допустимо только 2 раза). Дополнительно кроме опытных сотрудников (инженеров, 
участвующих в разработке изделия, см. таблицу 3) в эксперименте участвовали студенты. Таким 

образом был смоделирован случай неправильного обращения с изделием (неопытным 

пользователем) и была проверена конструкция изделия сточки зрения безопасности.

Эксплуатационная пригодность в рамках испытания на трехмерной модели подтверждается (для 

варианта исполнения р48 MW НРС), поскольку все установленные критерии приемки для DV- 

тестирования (см. FD1378 «Критическая оценка DV-тестирования р48») были выполнены. Кроме 

того, никакие ограничения в применении или сбои изделия в рамках испытания на трехмерной 

модели обнаружены не были. Механизм высвобождения подтвердил улучшение характеристик 

изделия по сравнению с модулятором кровотока р64. Механизм отделения имплантата сделан 

более интуитивным, поскольку теперь во время позиционирования отделение не активно, а при 

полном развертывании происходит автоматически.

В дополнение к конструкционным проверкам, проведенным разработчиками р48 MW, изделие 

был протестировано опытными пользователями в ходе семинаров компании «фенокс» (phenox) 

и получило положительную оценку сточки зрения эксплуатационной пригодности.



5.3.3 Оценка эксплуатационной пригодности на живом организме (испытания на 
животных)

В дополнение к данным лабораторных испытаний эксплуатационная пригодность была оценена 
опытным пользователем (врачом, специализирующимся в области интервенционной 

нейрорадиологии, см. раздел 5.1.2 «Профили пользователей») в исследовании на живом 

организме в реальных клинических условиях.
Испытания на живом организме (животная модель свиньи, см. TR-16-082 «Отчет об испытаниях 

на живом организме для р48») проводились в лаборатории Университетской больницы 

Саарланда вХомбурге.

В данном эксперименте были использованы микрокатетер Trevo Pro 18, микропроводник 

Traxcess 0,014 дюйма и направляющий катетер 6F. Также в общей сложности было использовано 

шесть образцов изделия р48 MW.
Имплантаты р48 были введены в изогнутые ветви сосуда подключичной артерии с диаметром 

сосуда около 2 мм. Изделие было легко перенесено в микрокатетер и продвинуто без 

сопротивления через микрокатетер в целевой сосуд. Многократное высвобождение было 

подтверждено экспериментально, а с помощью рентгеноконтрастного исследования 
отслеживалось поведение имплантата при развертывании (полное отсоединение и 

прикрепление к сосудиаой стенке) благодаря платиновым меткам в системе и платинового 

кольца NiTI-проводника. Эксплуатационная пригодность, а также функциональность изделия 

были индивидуально оценены пользователем с помощью опросника для каждого 

используемого изделия, результаты опроса приведены в отчете об испытании на живом 

организме. Удобство использования системы доставки было оценено как «адекватное», а 

имплантируемость - как «отличная». Таким образом, после успешной имплантации всех шести 

изделий пользователь сделал положительный общий вывод и высоко оценил эксплуатационную 

пригодность р48 MW.
В рамках разработки варианта исполнения с гидрофильным покрытием р48 MW  НРС были 
проведены дополнительные эксперименты на животных (животная модель кролика, TR-18-011 

«Отчет об исследовании на живом организме для р48 MW НРС»).
Всего в данном испытании (животная модель - новозеландский белый кролик) было 

использовано 16 целевых изделий (4 изделия P48-MW-200-12, 4 изделия P48-MW-300-15, 4 

изделия P48-MW НРС-200-12 и 4 изделия P48-MW НРС-300-15), микрокатетер Trevo Pro 18 

(Stryker/Concentric Medical), микропроводник 0,014 дюйма («фенокс») и направляющий катетер 

4F. Каждому кролику были имплантированы два изделия (1 изделие P48-MW-XXX-XX в левую 

общую сонную артерию и 1 изделие P48-MW НРС-ХХХ-ХХ в правую общую сонную артерию). В 

рамках этого эксперимента эксплуатационная пригодность и функциональность изделия также 

была индивидуально оценена пользователем с помощью опросника для каждого 

использованного изделия, результаты опроса включены в отчет об исследовании на живом 

организме (TR-18-011).
Все изделия могут быть без проблем введены в микрокатетер, протолкнуты через микрокатетер 

без сопротивления, проводник с сердечником может быть перемещен, а имплантат успешно 

отсоединен. Пользователь высоко оценил эксплуатационную пригодность р48 MW и р48 MW  

НРС, поскольку все 16 изделий были имплантированы без ограничений.

5.3.1 Клиническая оценка эксплуатационной пригодности
В дополнение к данным испытаний эксплуатационной пригодности в лабораторных условиях и 

на живом организме изделие р48 MW использовалось в клинических условиях, а опытные 
пользователи, специализирующиеся на интервенционной нейрорадиологии (врачи), оценивали 

эксплуатационную пригодность. Они обладают обширными знаниями и опытом в 

использовании различных модуляторов кровотока (особенно с р64) и были предварительно 

обучены применению р48.
Полученные таким образом клинические данные представлены в документе ЕХТ-1713 

«Клинические случаи для DQS р48» и еще раз пояснены в ЕХТ-1399 «Клиническая оценка с точки 
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зрения пользователя».
в результате все 14 случаев были успешными, а четыре участвующих врача подтвердили 
эксплуатационную пригодность конечного изделия р48 в особых клинических условиях (стресс, 

повышенная нагрузка, особые условия освещения, отвлекающие факторы и т, д.). 
“ тельные клинические даннь.е для р48 MW НРС описань, в ЕХТ-2140 «Клинические 

случаи для DQS р48 MW НРС» и дополнены и оценены в ЕХТ-1399 «Клиническая оценка с точки 

зрения пользователя». Таким образом, 17 пациентов были успешно вылечены с помощью р48 

MW НРС и эксплуатационная пригодность изделия подтверждается в клинических условиях.

i
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6. Валидация эксплуатационной пригодности: применение 
р48 MW на разных моделях (испытание на 
эксплуатационную пригодность)

Промежуточные испытания на эксплуатационную пригодность (на этапе раэработки)
Оценка эксплуатационной пригодности, связанная с возможными ошибками пользователя, 

указана в RM-16-016 для каждого идентифицированного риска по отдельности и не будет 

дублироваться в этом документе. Таким образом, любой изначально чрезмерный риск, 

возникающий в результате ошибки пользователя, может быть снижен до приемлемого уровня с 

помощью конструктивных мер.

Итоговые испытания на эксплуатационную пригодность (заключительное тестирование)
После разработки опытные пользователи могли подтвердить эксплуатационную пригодность 

конечного изделия р48 MW в лабораторных условиях, в испытаниях на живом организме и в 

клинических условиях. Подробные сведения об этих испытаниях приведены в главе 5 данного 

документа. В заключение можно сказать, что все пользователи высоко оценили 

эксплуатационную пригодность изделия р48 MW.

Обзор проведенных испытаний

В таблице 3 приведен обзор отдельных испытаний на эксплуатационную пригодность р48 MW (и 

НРС р48 MW), а также указаны соответствующие пользователи и их квалификация.



Таблица 3. Обзор - верификация эксплуатационной пригодности р48 на разных моделях

Т и л  и а ю д ь » 8 а м и я  | С сы л ка : j

в лабораторных условиях 
(трехмерная модель, проверка 

конструкции)

FD1378 «Критическая оценка DV-тестирования р48» 
FD1903 «Конкурентный анализ изделия для 
модуляции кровотока» (всего 60 изделий)

Ральф Ханнес (Ralf Hannes)
Директор «фенокс ГмбХ» (phenox GmbH) 

(внутренний), МПБ

Фолькер Трескен (Volker Trosken)
Руководитель отдела разработки 

(внутренний)

Штефан Ролла (Stefan Rolla)
Руководитель проекта р48 MW  

(внутренний)
Ник Крюгер (Nick Kruger) Инженер-разработчик (внутренний)

Кай Громанн (Kai Gromann) Инженер-разработчик (внутренний)
Кристиан Шоймер (Christian Schaumer) Разработка (внутренний)

В лабораторных условиях 
(трехмерная модель, 

демонстрация изделия)

Т-17/0945 и Т-17/0946 «Практические занятия» 
(всего 6 изделий)

Д-р технических наук Герман Монштадт (Dr.-Ing. 
Hermann Monstadt)

Директор «фенокс ГмбХ» (phenox GmbH) 
(внутренний), координатор по 

безопасности медицинского изделия

Ральф Ханнес (Ralf Hannes)
Директор «фенокс ГмбХ» (phenox GmbH) 

(внутренний), МПБ

Д-р Петра Брокфельд (Dr. Petra Brockfeld)
Руководитель отдела клинической 

деятельности и маркетинга (внутренний), 
МПБ

Д.М.Н. Салех М. Ламин (Saleh М. Lamin) Врач (внешний)
Д.м.н. Сварупсинх В. Чавда (Swarupsinh V. Chavda) Врач (внешний)

Д.М.Н. Аншул Джайн (Anshul Jain) Врач (внешний)
Д.м.н. Гурупрасадх Чандрашехар (Guruprasadh 

Chandrashekhar) Врач (внешний)

Д.М.Н. Гопал Ранга Сваруп (Gopal Ranga Swaroop) Врач (внешний)
Д.м.н. Пахди Расмиранджан (Pahdi Rasmiranjan) Врач (внешний)

Испытания на живом 
организме (на животных)

TR-16-082 «Отчет об испытаниях на живом 
организме для р48» (всего 6 изделий)

Д.М.Н. Андреас Зимген (Andreas Simgen) Врач (внешний)

Штефан Ролла (Stefan Rolla)
Руководитель проекта р48 MW  

(внутренний)

Джеймс Лаго (James Lago)
Директор «фенокс Инк.» (phenox Inc.) 

(внутренний)

Испытания на живом 
организме (на животных)

TR-18-011 «Отчет об исследовании на живом 
о р г а н и з м е р 4 8  M W  НРС» (всего 16 изделий)

Д.М.Н. Андреас Зимген (Andreas Simgen) Врач (внешний)
Кай Громанн (Kai Gromann) Инженер-разработчик (внутренний)

Клиническая оценка

FD1366 «Клиническая оценка. Оценка клинических 
данных (отчет о клинической оценке) р48», ЕХТ-1713 

«Клинические случаи для DOS р48» (всего 14 
случаев), ЕХТ-2140 «Клинические случаи для DOS 

р48 M W  НРС» (всего 17 случаев)

Д.м.н. Марта Агилар Перес (Marta ^ u ila r  Perez) Врач (внешний)
Профессор, почетный доктор Ханс Хенкес (Hans Henkes) Врач (внешний)

Профессор Педро Лилик (Pedro Lylyk) Врач (внешний)

Д.м.н. Хорхе Пабло Чудык Хуберук (Jorge РаЫо Chudyk 
Huberuk)

Врач (внешний)
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7. Оценка рисков и выгод сточки зрения эксплуатационной 
пригодности в качестве исходной информации для анализа 
рисков, связанных с конструкцией и использованием

в документе RM-16-016 «Анализ рисков, связанных с конарукцией и использованием, включая 

анализ видов отказов и их последствий для р48» рассматривается весь жизненный цикл изделия 

на основе пользовательских сценариев - от транспортировки и подготовки процедуры до 

использования для пациента и утилизации изделия.

Каждый этап процедуры, указанный в анализе видов отказов и их последствий в RM-16-016, 
имеет буквенное обозначение: «F» означает неправильное применение, «В» - предусмотренное 

применение.

В рамках промежуточного тестирования все риски, связанные с применением изделия, были 

сведены к минимуму благодаря конструктивным мерам (т.е. в процессе разработки). Кроме 

того, было определено, что каждый пользователь должен быть специально обучен обращению с 

изделием в рамках специального обучения или операции под надзором специалистов. Также на 

этикетке и в инструкции по применению даны дополнительные инструкции для пользователя, 
например, описание того, как правильно использовать изделие. Подробное описание отдельных 

мер (и того, как каждая из них способствует минимизации риска) см. в анализе видов отказов и 

их последствий.

В анализе видов отказов и их последствий (RM-16-016) также учтены известные опасности для 

модуляторов кровотока р64 и аналогичных изделий, которые не удалось оценить в рамках 

промежуточного и итогового тестирования для изделия р48 MW (и НРС р48 MW) (пункты № 350, 
№ 355 и № 560, No 565 - «Остатки после контакта с кровью (фибрин или пр.) препятствуют 

развертыванию изделия»). Эти осложнения, а также их возможные причины не удалось 

воспроизвести в лабораторных условиях и обнаружить при клиническом применении. Высокая 

степень риска, а также опыт использования р64 (и аналогичных изделий) обуславливают 

необходимость проведения оценки возможных причин возникновения риска и соответствующих 

мер по их минимизации. Если имплантат автоматически не развертывается после отсоединения, 
можно провести развертывание с помощью направляющей системы. Эта процедура идентична 

изделию для модуляции кровотока р64 и во многих случаях позволяет выполнить последующее 

развертывание имплантата.

Эксплуатационная пригодность р48 MW (и р48 MW  НРС) была подтверждена в итоговой оценке 
с репрезентативными пользователями в репрезентативной среде (на животной модели и в 

рамках последующего клинического применения).

После сертификации СЕ (19.05.2018) в период до 10.08.2018 в общей сложности 54 пациента 

прошли лечение с использованием р48 MW, результаты лечения были задокументированы в 

краткой форме (FB-242) (см. FD2420). Изделия р48 MW  легко размещаются и развертываются. 

Только в одном случае (СОМ-18-063) изменение положения сердечника проводника привело к 

тому, что дистальный маркер на короткое время отклонялся от дистального конца имплантата 

р48 MW. Однако после многократного проталкивания микрокатетера взад и вперед дистальный 

маркер снова сместился с сетки. Это техническое осложнение не нанесло вреда пациенту.

Дальнейшее улучшение пользовательских интерфейсов для сертификации изделия р48 MW  

(НРС) не требуется. Соотношение риска и выгоды считается положительным (см. RM-16-016, 

раздел 7).

Все остаточные риски документированы в RM-16-016 для последующего управления этими 

рисками.

С появлением дальнейшей обратной связи от пользователей интерфейсы будут и далее 

проверяться и совершенствоваться.
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8. Приложение

Спецификация эксплуатационных требований на основании сценариев и условий использования
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1.1 MTAP относит одно или 
несколько изделий на склад  
нейрорадиологии.

2.1 Изделие хранится там до 
момента использования.

2.1 Невролог выбирает 
подходящее изделие для 
лечения конкретного  
пациента.

2.2 Лечение начинается с 
предварительной 
лекарственной терапии.

1
Инструкция по применению  содержит всю необходимую  информацию по хранению  
изделия. _____________________________________ _________

1 3 0 ,1 5 5 , 
920  -970

2
Картонная коробка с изделием им еет стандартные размеры и подходит для хранения на 
большинстве складов н е й р о р а д и о л о г и и . ----------------------------------------------------------

3
Название изделия, размеры модели и срок службы указаны на узкой стороне коробки (см. 
этикетку) -------------------------------------------------------------

4 Символы на маркировке соответствуют стандарту EN ISO 1 5 2 2 3 -L ------------------------------------------------

5 Ичлрлие д олжно сохранять свои свойства в течение указанного периода.

6
На маркировке такж е указаны условия, которых следует избегать при хранении  
изделия. См. RM -16-016:
УСЛОВИЯ хранения с точки зрения загрязнений. ____________ ____________________

105 ,1 2 0 , 
155, 920, 

930,

1
В инструкции по применению  указано, на что следует обращать внимание при проведении  
лекарственной терапии.

350, 355, 
560, 565, 
610, 615

2 В инструкции по применению  указано, в каких случаях следует использовать р48 M W  (НРС)

360, 390, 
575, 630, 
680, 685, 

885

1

На маркировке четко указаны размер, модель и срок годности, см . к м -
16-016:

•  срок годности, указанный на маркировке;
•  информация О размере и конструкции изделия, указанная на маркировке во 

избежание ошибочного выбора и з д е л и я . ---------------------------------------

360, 390, 
575, 675, 
700, 705, 

885, 
1120

2

В инструкции указано, что изделие нужно использовать только в течение его срока годности 
См. RM -16-016:

•  согласно инструкции по применению  использование изделий с истекшим сроком
годности запрещ ено. _______________________ -

155, 920, 
930, 940, 

950

3 М есто вскоытия картонной коробки легко различимо. ------------------- ----------------------

4
Картонную коробку необходимо вскрыть в том  месте и в то время, когда это решит МТАР, а 
не раньше, напоимер, во время т р а н с п о р т и р о в к и . ---------------------------------------

5
Усилие открытия для картонной упаковки должно быть сопоставимым с конкурентными
ИЧЛРЛИЯМИ. ---------------- -------------------------

6 М есто вскрытия стерильного пакета должно быть легко различимо.--------------------------------------------

(0о.

3 .1  МТАР достает коробку с 
изделием с полки и
3.2 проверяет сроки 
годности изделия.

3.3 МТАР открывает 
картонную коробку с 
изделием,

3.4.вскрывает стерильную  
упаковку,

3.5 вынимает изделие из 
упаковки и кладет его на 
стерильный стол ИЛИ________
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Стерильный пакет необходимо вскрыть в том месте и в то время, когда это реш ит МТАР, а 
не оаньше. например, во время транспортировки.

3.6 MTAP подает открытую 8
Усилие открытия для стерильного пакета должно быть сопоставимым с конкурентны ми  
изделиями.

чтобы он мог взять изделие из 
упаковки, не касаясь ее внешней  
стороны.

я 7 Пмбпр и распаковка

9 гррмртичный 11юв стеоильного пакета должен соответствовать стандарту 15(5 11S07.

10 Размены соответствующего микрокатетера описаны в инструкции по применению .

11
На м аркировке указаны меры предосторожности, которые следует учитывать при 
распаковке изделия. См. R M -16-016: повторное использование изделия запрещено.

110,

соответствующего 
направляющего катетера, 
микрокатетера и других изделий, 
требуемых в рамках процедуры.

12
В инструкции по применению  указаны меры предосторожности, которые следует учитывать 
при использовании совместимых изделий.

190, 200, 
8 4 0

13 Наиболее важные размеры указаны на м аркировке в табличной и графической форме.
1090,
1100

1 Нейоооадиолог выбирает подходящий направляющий катетер. ________
4 .1  Нейрорадиолог 
устанавливает направляющий 2

Необходимая процедура перед использованием изделия описана в инструкции по 
применению . -----------------------------------------------------

10

катетер,

4.2 измеряет целевой сосуд и 
аневризму и

3

В инструкции по применению  указано, что нужно учитывать при выборе подходящего  
варианта исполнения р48 M W  (НРС). См. R M -16-016.
Диаметр имплантата 
Длина имплантата
Статус лекарственной терапии -----------------------------

390 , 575, 
630, 680, 
685, 885,

4.3 выбирает подходящий 4 Нейоооадиолог выбирает подходящий микрокатетер.
ec микрокатетер. 5 R ингтоукиии по применению  указаны совместимые изделия (микрокатетеры ). 190

s
s 4 4 .4  Далее нейрорадиолог 6

В инструкции по применению  дано четкое описание процедуры введения микрокатетера в 
целевой сосуд. ------------------------------------

10
s
(0 вынимает р48 M W  (НРС) (с 7 Необходимые принадлежности такж е описаны в инструкции по применению .
0оt -0
1 c

системой доставки) из оболочки.

4 .5  После этого нейрорадиолог 
вводит микрокатетер с 
м икропроводником в целевой

8

Нейрорадиолог использует подходящий вариант исполнения р48 
M W  (НРС). См. R M -16-016:
Диаметр имплантата 
Длина имплантата
Покрытие -----------------------------------—

390 , 575, 
630, 680, 
685, 885,

сосуд, используя 
гемостатический клапан и 
промывку под давлением.

9
Снятие оболочки с изделия происходит таким ж е  образом, как и для конкурентных изделий 
Это привычная процедура для врача/нейрорадиолога.

1

FD 1395C  Kp итическая о ц ен ка  эксплуатационн ОЙ пригодности р48 M W  20 из 23

VL-082A
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4 .6  Нейрорадиолог проталкивает в инструкции по прим енению  дается четкое описание процедуры введения системы
ID

систему доставки через открытый доставки вместе с изделием в микрокатетер.
клапан, затем закрывает его и В инструкции по применению  такж е даются
промывает физиологическим указанию  по использованию системы доставки. См.
раствором. Таким образом 11 такж е RM -16-016: 1 6 0 ,1 6 5
происходит промывка системы необходимо обеспечить достаточную промывку системы доставки физиологическим
доставки. р аав о р о м .
4.7 Нейрорадиолог Введение системы доставки изделия в микрокатетер происходит таким  ж е  образом.
проталкивает систему доставки в 1 2 как и для конкурентных изделий. Это привычная процедура для
коннектор и фиксирует его. врача/нейрорадиолога.
5.1 Нейрорадиолог вводит р48 1 В инструкции по применению  четко описывается процесс введения имплантата из системы 190, 200,
M W  (НРС) из системы доставки в доставки в микрокатетер. 230
микрокатетер 2 Процесс введения изделия в целом происходит таким  ж е  образом, как и для аналогичных

изделий.
V 5.2 Д алее он продвигает р48 M W

а В инструкции по прим енению  указано, что следует проявить осторожность при повышенном 190, 310,
X (НРС) до  тех пор, пока система сопротивлении при проталкивании. 440, 450
(9
Ш доставки не упрется 4 В инструкции по применению  четко указано, когда м ож но извлечь систему доставки. 170,
о .
X проксимально в рукоятку из РЕЕК в 5 В инструкции по применению  указано, что процедура должна проводиться под
X микрокатетере рентгеноскопическим контролем.
X В инструкции по применению  четко описываются все необходимые аспекты по
m 5.3 Нейрорадиолог открывает 6 продвижению  изделия внутри тела пациента. См. R M -16-016: 260
С гемостатический клапан и удаляет следует избегать скручивания или перегибов изделия или проводника.
X
а -

5 систему доставки. Система
доставки плотно удерживается и

ш затем отделяется с помощью
X рукоятки РЕЕК. После этого В инструкции по применению  четко описано, какие аспекты необходимо учитывать при
X
X

гемостатический клапан снова позиционировании изделия.
315, 555,

% закрывается. См. RM -16-016:
V
ш лечащий врач/невролог должен обладать достаточным опытом по
оо 5.4 Далее нейрорадиолог при проведению подобного рода процедур. Р48 M W  (НРС) должен быть

непрерывном развернут полностью.
рентгеноскопическом контроле
выдвигает р48 M W  (НРС) до
кончика микрокатетера.

J
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6.1 Нейрорадиолог устанавливает 
Р48 M W  (НРС) с помощью  
комбинации действий по 
извлечению микрокатетера и 
продвижению  системы 
доставки.

6.2 Чтобы избежать попадания 
дистального проводника с 
сердечником в чувствительные 
кровеносные сосуды во время 
процесса высвобождения, 
проводник с сердечником  
м ож но сместить в 
проксимальном направлении с 
помощью устройства для 
вращения (подвижный  
проводник).

6.3 Нейрорадиолог должен  
обратить внимание на 
положение и развертывание 
изделия в аневризме.

6.4 Если p 4 8 M W  (НРС) находится 
в неправильном положении  
или не пол ноаью  развернут, 
имплантат м ож но до 3 раз 
втягивать в микрокатетер и 
развертывать снова.

6.5 Как только имплантат р48 M W  
(НРС) установлен и полностью  
развернут, его можно  
отделить.

6.6 После имплантации систему
доставки м ож но удалить.______

В инструкции по прим енению  четко указано количество попыток развертывания р48 M W  
(НРС) в целевом сосуде или а н е в р и з м е .___________________________________________ _______
В инструкции по применению  описано возм ожное изм енение положения р48 M W  (НРС).

Процесс развертывания р48 M W  (НРС) происходит так ж е , как и для конкурентных изделий, 
что соответствует ожиданиям  врача/нейрорадиолога.
В и н ар укц и и  по применению  описывается процесс высвобождения и отделения р48 M W  
(НРС)
В инструкции по прим енению  даются четкие указания по репозиционированию  проводника 
(подвижного проводника)_____________________________________________________________________

Процесс отделения изделия в целом происходит так ж е, как и для других аналогичных 
изделий.

370

370,
570, 600

315,
555, 600

410



7.1 МТАР утилизирует
использованное изделие.

1 В инструкции по прим енению  даны четкие инструкции по утилизации изделия. 1000

2 Утилизация изделия происходит так ж е, как и для аналогичных изделий, что соответствует 
ожиданиям  и опыту врача/нейрорадиолога.

3

На маркировке указаны меры предосторожности, которые следует учитывать при 
утилизации изделия.
См. R M -16-016.
Использованное изделие необходимо утилизировать, его повторное использование 
запрещено. Возможные негативные последствия повторного использования описаны

1000



П еревод  данн о го  т е к с т а  сд е ла н  м н о й , п ер ево д ч и к о м  А л е к с е е в ы м  А л е к с е е м  А л ек са н д р о ви ч ем .

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать восьмого ноября две тысячи девятнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Алексеева Алексея Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2019- ^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

L

Г.Б. Акимов


