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1 . 0 п |ка н и «
QT* ndtfpttoH л е р ж 'о н н  iMbo-Eltf юргюршии SpectiarelKS <оски' to  мномепы с к г т ж м  

вогсюн, рш ю лиж ннш  tourf wHeiu HMipdWKiw и пр ейм м чеш  Д№ ч р м к и т и и  внутрисосуак'оги 
в№ ДМ'>.№ ш1япогка(1орурА{чераи<«1гр^умш)11и(Моми'вере 

В ы тетерн дли л ш р к м  *т(р )«тм ни  Tuibo^Ke < д о с п м м  по л ромяш ку (OTW) переколнж люур^ 
ркполиеи прсмишлысм UMie иоюыуемого y w ie  клегера. что облегчат rpMeaeKHe лаерного 
Kreiepa4epeiM rvavienbCooieeKri)ni^oiiiaHeipaO.040i0 lBHa03Sj|iM Ul.CM orpireiuaairHrM  

В б ы ароам м ж и (ЯХ) ы п т ф м  д ш  (шерном ш р у к т а и м  T u r b o t  u w i  ш праиеля c^;pw pou<  
талыл на лрокмении 9 см от л к 'а ш о го  к о ч я  ютории непаредственно нмгакпфуп < гициент», 
я 1>с»а«п< |ричеии1 ия|Л'>'«^ и< я >*чеш м ш>мчм»н ueui рм « IKI >4 iPiir мме 

||1а>и и и д 1 ст— « 1 1 т р м | > и м 1 у д | н р 1 п в1ш Тш ьо-{Ке
к|Ц эгсм нь*с пазерше Kate*epu преднавнм1«  для переамиуАфабнолегэаого малюем, гм рч^ем ол } 
аясииерным лакром Sprctranetcs CVX-̂ OO” , * учаслсу артериальной обе ip y n iK  Паредм у(Ь ф ф олею к1го 
ии)учежя1(Р»нчкупазер*юш «гетера пзяоляллройзвктн^спм 6пкиоло()а1«енш 1 участкж,вн1очаюи|№ 
агеромагоз, фиброз. ыльиз1фжац|1о и трембоз для реяанагмзаи* лоаремдмш  сосдаа куозоабляц» -  
лроцке, грч котором унергия фсрсиое приаориг к разрыву нолекулярнш саяаеи на iwdmhom  уроеие без 
термтеского поврекчления окружаки,»! лшей). /!азерные катетеры SpecPanetxs шеюг запатемюваннзе 
скользящее гкжрытие для облегчения их проведения через артерии.

Сломрьспечимьньп определений
^трсгрф ш й способ -  R напрвлеиии, обратном кровотску.
Антеградкый спаоб= в направлении кровотока 
Изодиая аюФгра<{мя= ангжграфия кровеносньк сосудов 
Кентралатерал ж ьи  д о л я = переяресгный артериальный достует.

f

Габлииа U .  Медеям быст|ккме«1ш  итетероя д м  лазерной атерутстония ТигЬо-б1Яе (ЙХ|

\
Ч

|роше'’ напра8итепя-^

Рис. 1. Катетер для ламрной1тер>ктоиии Turbo-Elite с доставкой по проводнику (0TWI 

Таблица М.Модели катетеров для 1шернойатерэпомииТигЬо>Е1Кесдоста1М}й по лроводжку (0TW)

омсим СНМЛМНСТк I b i m i i M i И вш аы ы й Рвбоча
трбод! «нем

1ЯММ т т
|РК1р(Г««Я

W
М М Ш ) co m H ilF il

TexwMoow la p m e p ic m w  клетерве допааюй по лркиоднииу (ОПК 0«-The-Wlre)
0.9 UV 410-Т52 0014 0038 0IM7 153 *
1,4 МУ 414-151 0014 0055 0056 150 5
1.7 мм 417-isi 0018 0088 0.069 150 5 ,
2Р<№ 420006 0018 оою 0,081 ISO 6
2JMV 42300' 0018 0,09' 0091 125 7
25 мм 42М П 0018 010' 0,102 112 в

' 125 }  723 мм 423-13502 0,035 009'. 0091
25 мм 425-13502 0035 0Ю1 0,102 112 в

М а я м
Фвбоа

Н«ф С ввилм к»
(м кр нп вка

И а га ш м й
домпуянгии

м

М т и в ки ь й

ОВВММ

Ш т
М я а М

Сииктпость
(o m iie iif t i

Т е х те с ю к  характер ипикибыстросметого (RX) катетера
3,9 им 410-154 0014 0,038 0049 156 А
1.4W 414-159 0014 0057 0(352 150 5
1,7 там 4IM 56 0014 < т 00/2 150 6
20 нм 420159 0014 0080 0084 150 7

2. Показанняклриааенению
Атерзпснм в субмпмФ Ьно рве положетшх apreptfx

3. Прсзтмвопсмвания
: |ротибопка»»янеизееа«а

4. Предупредядеже
Сосмсно Федеразьновц миоиу (QUA) датами продукт н о ж т быть гфодан только врачам, г^ошелитм 
соопетсткутоиопвподготоаку,11Ямлоикпредпкаиис.

Гребовантя к  гфскрамлоиу обеспечению лриклитьзюамм uierepue для лазерной атыззкюмии Ти1хЯ1|'.е 
для актмерноп) <1азера (.VX-ЗОГ кероорацзче Уресбапебсз:

ВрСИПО
Ш Х Х 80lq
V3.7XX 40lu

Рис. 1  Быаросиенный итетер дмяаирной атеруктоми Tutbo-Elte (RXI

11ри наюядении катетера в теле челове» все манипуляцм'д»кны лрсмвгоиться под рен-тенссипчкш м 
н^киением  сислольюаанием оборудования, обестечиваюикто высокое качес^оизебрадежч

Запрещается ислользоить лазертаии ктетер при нагвмт ионтраспего федегеа <)ереа кте л зе о м ы м  
выасйте все остатки кошрастюго средсва из обезлочв) интродыосера или типравлякшеш катетерк 
и озедйзителей внутри кситура. Для езктемы 14-20 RX несоблюдение зтого требования макет привести 
к повреядтис или смещенно наконечника. Физиологический раствор слезет вливать ш  лротяж.еп'и всего 
процесса лазерисго облучения

S. Меры предосторожности
катетер сте[Ш130ван с использованием зти.пеноюш и поставляется в П8>ИЛЬНОМ состоянии, йстройаво 
иред1ШП|Н<еж ТОЛЬКО ДЛЯ ЦЦНОКРй1НОТО ПРИМЕНЕНИЯ и не подлемл погерной стертизации и (или)
1ЮЫОрнииуИС1и1Ь31Як1НИЮ.

ТАПКЩАЕ О  ловгермя стерилизация и повторное использование устройава посюльку зто мажет повлечь 
нарушение его работы и повысигь риск перекрестного заражения в результате П|шдения неприеилвлей 
ловтерней обработки

Повторное ислользееание угройав однократного применения иокет пселечь за себей получение пациенгем 
серьезной трав1 * 1  или его смерть, а таю« служит причтеюн л я  о л т л  гаран'ийных эбямте.1ьств.

KpaitiTb в [^кпаднзм  сукон месте, заивидать от лепа^ния пряных солнечны лучей и воз.’тейпвия яысопи 
теитера'ур (более 60 °С или 140*Е1.

Сте|»1льность лроцукта гарантирована только в случае цвтсстноаи упаковки и сгсу*ствт ее повреждений. 
До ислользования внихителью осмотрите периланую упаковку, чтобы убелтся в тлсгствии повреждений 
Не используйте катетер, если целатностъ упаковки была нарушена. Не испс-льзуйте катетер, если истек срок 
rojToan продукта указанный на угикоеке.

Перед использованием внимательно осмотрите все оберудоватме, неооходзмое для оперэци1у на предмет 
наличия дефектов, Не исполь^йте оборудование при его повреждении.

После йспользованинутилизируйтевсеоборудэваниевсоотвектвийсусгановленныхиособыми требеванинми 
для отходов медицинских учреядазий и потензиально биологически опасных материалов.

Перед работойсзксимерныил&еромШ-30'Э''щательнонфчи1ерукоеодавогю/ьзователл. Особое внимание 
следует уделить раздел руковсоства •Продулрелфения и ответственноат», где приводшея ии^юрматмя об 
особежоаяк мерах греэхгорожности ипредпреждениях которым неооходимо следовать для обеспечения 
безотасной работы систеш.

Во время грсцедуры патжент должен получать антмшулкмткую и вазодклатетерную терипмо в соответствии 
: iipHwiutBUMHtwipcmKwiiuM.

На протяжении всей процеу^гры лазернсм обработки необхосиао (фоволстъ иноу зиюсолевьш раствором



П р и м т н т  uTtiiepo» on» гг^ернок а^р^момии ТиПю-Elle кш 1гвнии Spectranetts саемеанэ с яскиерным 
лахфом CVX-300'“ Mo»ST сспроеоидаться следую ит' ослокненши.

Побочные аффекты, неблюдеешиеся в клиническш иаледованип (ш . раздел 7)

O C M H W H H M ill С м иш иблцм зф ф агж к п н м н м м м о ш м
' спазм - Смерть • мовгсрнало1«пюзи)1
■ Мзакзикое расслоение > Необхрдиихтьповтфиюго ■ 1Ье№>анев[жзма

tocyw вмша1аь(1В|| ■ Почечная недхтаючшь
- Тромб . ОИК ‘ крсазтечение
- ГатстальнмзиЗолизацял • Ьолываламтутацил
> Перфо^цил • )Ьб1СЯима1ьх»Ф)р(ичео»го
' другое и1ун1иришп>»

- Геыагома,требухш1ирурмчеоФГО
lUiWHK

Потен||<альные побочные аффекты, НЕ наблюдавшиеся вкликическнх исследованиях (см. раздел 7)

b̂apeamewTHepbuy ' К1НС|ТЫ

■ 1эр).|фоввн11«артергЮ№нозноиф|Ктулы ' Ин((а{жпшада

■ неооодимктьзнизртфаномни • Аршим»

' Анф̂инроннне
В настоящее время неизееаны какие-либо долгофэчнье побо'ные афф^ь), связанше с воздейсшем 
периферийной зксимернои ;изе(я«й реканализации на а е я и  артериапызых сосудсе.
7. Клиническиеисследоыния 
Ис!?$воам№|СЕШ
[1р«дстав,1енные в З'ом руководстве данные были получены в поддержу Резслаоксл! и зффективности 
игетеров торговых марок lUKttD-Booster'* и Clil^attr TURHO ‘  юрпсфации Spectranetcs. Исследоваже CEUO 
:CUHpalhtxcitnetla«f System(оЕтагде1дзп)епОреппдз,з«инернйт лазерная систем сиРрйбдлярасширенив 
лросве'а). разрешение FDA для npoBe,ieH№ клинических исследований W G06001S, включало в себя 16 
тренирибонныхслучаеви4Ьанализируемыхпа1|4ентовв1б1С№нииах.
^фекттность. Цсновной гтоказателв зффектнвнзсти в исследовании (ф ^е е  уменьшение диаметра 
стенозироважого сосуда на а 20 Ч по данным центральной ангитграфической шзраюрю1) гр< кпользованк 
сиаемыМЮ Booster для анализируемой группы axTaG№SS4 (M4 AriHTpeHiTpc804HM группы) пос;ябнениос 
иаюд№иж/эжьми/1ог1с№ителытыйпоказа^зффектмк)(тидпйуспаииоспнепосреаствежоп)8ьп(п<ч<||1 
процедуры (ПО №уашойоцежеос^апзчногоствюза)б1«тд«1итуту973% и1()(и1%пацй»тоевя:(ледуеиой 
и тр«нировочнои группе соатвегственк! ш  основмм визуалънш оценки врачом.
Таблица 7.1. Локалимцкя пориш ий сосудов

М и а И Я К п И И
кщкностная бедренная

13 43 56apiepiw
'кзлюлежаяарт?|жя 3 7 5

Таблица 7 Л .  Ошсапм [дюцедуры

т
И(«л^Диа1^сосуаа!щ 
QrepHHHjyittia порванного уж с -и  i>wi 
Исхсщтьи лрсцент аеноза по диаметру 
I Троцентстенсва пз;в1амегр^ после гршенемтя 
системы Iwtxo&oster
Окснча'ельныипрсцент стеноза по диаметру

м в М к е г е м л

7Z08
4,75 4Я9

5С89 5645
78,3 Щ Ш

44̂ 2 424 т

1 2SA ХЭ т

Таблица 7J. Количество (но(люэий,требуюи»а пошаговой техники гдзи еоадам** первичного канала

(ЛщлщвшщтштшвгютшиЛ j И Ч » в 1 Ч АниевПН keceettii

Иогыыеокхг.квии—с1еноз1 0 0 ЯЬдкатет|всосда | 4(»7); 9(2ft3) 13(213

Испсчшзоваже врачом тиагсвои технмсн 3(0Д| 11Ш ) 106)

Всепациен1ы.ун)юрых>еислользобшсь i 
гшзаговая техник при создании п е р а ш х о  канала'

1б(1йод 44(97Д: 60(96,3!

Поша(тхая?01Нйкабитааы6ра1^Брачймуоднагог<ацлента|1£9^изб1. 

Табпицатл Ослйжнмня, которые ногутбьпь связаны cTURBO-fiooster

1ра1фяа|1ыК||Анмз<№4Я 1огеМ11
быражмое расслоеже (степень Е или Т! G ]_  0 ЭЮЯЬ;
зЬтстасьная змбо>1 тзаиик ! 1 2 315%:
другие |диошфорг в опермруеьюи нссе па.те миатегьства] 0 1 3 3159ti-

Безопасносту Ооювньм оцемваежн показателем безолао«тн отужмю развнгне зн а ш и х  
H o u n iiM w u  ш е м м , к lOTopMii отноомкь: перфораци с к л м 1ч е о м н  гфкмвлея1М 1с ваф актое  
расслоснк сосудд требутцее шрурппесюп внешатезьствд' боты ш  аилута1| к  инсулы; тфаркт 
•MoiapAa, летальный иаод во ц>ои выполнения прочедуры, до выписш ю  итмиот (либо в течение 
24чпосле процедуры 1зав1Ю1иости оттого, что наступтгразыкр втачеме тате^^упщп ЗДдней атакже 
б1иацев.1исследовавмСШ.О не б ьм  отмечено зтвчйямикквитеяышхявлеиий.Там отсутствовали 
серьезные иеяеЯ1елкные1вяеняя либо нетдмдвааемыеиемелатегвныеявлеипсвязамиыесюаеяиек

Ли данные пэлучены на основе предыдущих версий пер«>е(»'ческих xaie'epoe для зксимертчзй пазернсй 
атерэктоити В зтом руковощве по использованию представлены по/?(чениые из трех источжков данные 
терапии обьединенной группы пациентов с бритической ишек№еу. конежос гк (КИКс к(тто|)ые быы не л у ч ш и  
кандидатами д я  хирургическою вмешательства.

ГТРИМЕЦАНИЕ. Все значения основашна дан ньпцентральнмамиофафи ческой паборато|ми.

■ Исследование 2-й фазы LAC1 -  подгруппа патртентов из проспжгивн1УС ркипра IM. сосгавленного 
в 2001 -2002 а  в 14 н л т к а х  США и Германии. Подгруппа включ1€Т в себя 26 конечностей ly 25 пацтентовТ, 
пролеченных в 7 клиниках США и 1ерм«ии с применением пошаговой теотики лазернсй реканализаиии. 
в 13 из зтих случаев пошаговая технжа использовалась переэнача/ьнэ (аЬ initio), без иазднсм псгьлки 
провести направигель через учааск окклюзии.

■ I кэдгрупги исследсеанияСЛи в Ьелыии из проспективного регистра, составленногов 6 kTiHhuux ое.тьгии 
состоящая из 5! пациента, tlocrpyn™ включает в себя 9 юнечностей (у 9 пациенюв!, пролеченных в 
3 хлижках Ьелыии с применением пошаювой технжи лазерной реканаг*<зации.

• Луизианская серия случаев -  подгруппа из 62 случаев, включенных в сводт ,̂ которая пхгоннно 
составляется одной группой врачей в Юяыом инстшуте се[дечно-сосудистьх заоопеважи ICIS -  
Cardiovascular Institute the South), центральная Луизиана. Подгруппа вклочает в себя 12 котвчюстей 
;у 12 !ициентов),пролеченныхс применжиеи псшаговой техники лазеужой реканализациь’ .

Таблица 7 i .  Описание процедуры

Лок»1а«р1пора»1й1с11судн(1ы205|
ГЬверхнэанан б^ренгея артертФ ТЗв(674о)
Кодюленная артерия 23(1136;
Конечные вегеи позрюленмой аргерии 42(20%)

Рн|мт1)т?||м|в47ювй1ю«й|
Копичес^ порвжежьку1мстюв в конечнкти 4,4
Средтяя длина пораштного участка 73,41 7,3 9гм:
Подтверждежый магжтратльй кромтокк стопе 37(7941^
Имплантацийстента 28(60%;
Общая резуяыапеность гфшакдения через окклюзию’ 37(794ы
йезутщшквность прохождения через скклюзию после п о п ь ш  провести налравитель 24*34(71%:
йезутштапшзстъ гцхкмдЕЗгия BC /vi#x abkiitiD 13/13!1Э0%)
Уотешность еьштнения процздуры" 34(72%:

ПШМЕЧАНИЕ Проведена терапия 47 юнечностей (у 46 пациентов) Расчет лрсхзентф г^кжзводахя на 
основажи 4 7 конежогей

'ikH H tc по результгивностн г^тоязжденкя были стратифидрсваны на ФТШУ пошаговой техники, 
лрииежемои первонлапшо (аЬ1пкь)1случаяхс 13 юнежостямиилослеаандартноиттогнлки проведения 
напраеитеш в случаях с 24 нжежосттни

” Ютеи1юстьвьтп<етяг|1оцефры:оааючныйпеноз^$(14дпоока1чателы1ымданным 

Таблица 7 Л . Осложнеишц пМ 7 конечностей

О О М М
ош м
Выражежоерсслоежесосур
?х»6
U tm iiH a» змбсшизздия 
Перфорация

, J W x ........................................ ......................
>»ЧЯЯИЦ»

Повторная оккпо-мя

* т т ____________ _____________ _____
И23«

.................................4;9%'
1(2%:
3(5%)
3(5%)

,  ..................  .... S |ll% )_ ............................
я м о ш в а в

i'2% !
(Хевдоанееризма 
! (очечная недапаючюсть 
Крсвотечение 
Инфицировэже 
Дзутое

>(2%!
1(2%)
1(2%)
0(Э%)
0(0%)

HWMkHAHlt. llpo e e i^a  'ерапп 47 кмежостей |у 46 пгщзентов). лроцеитсе производи-лся на 
эсноважи 47 кснежосей

Таблица 7.7. Сводная таблица случаев серьезных побочных явлений на протяжении 6 месяцев 
набйкщетня, л=47 конечностей

Смерть
ИМптбоинсупя
Необходимость повторного вмешателытва

3(5%;
0(Э%1

....."V(u%)'
1(2%)

(шкиаяанпулация 2(4%:
Необяодимостъ Х1фтург1к«оого шуншровання
HeotW(pMXTb зндартерэктомти 01Э%!
Гематома, требуна|ая хирургичеосого удаления 2(4%;
всего 16(34 %'•



ПРИМЭ̂ АНИЕ. Г̂ шедена терапия 47 шнечноаей (у 46 пациектоз!. Расчет гро^ентсе прсищ ккн на 
оснонании 47 конечностей.
ИМ г  инфаркгииомрщ,ОИК  ̂острая пиемия юнечносш.
Таблица 7 Л- Исходы при анализе данных всех включенных в иаледоваиие пациентов, гМ 7

йезультативнктъ прохождения через окклюзию 37179%)
Успешностьвылолнения лроце|̂ рь> 34(72%)
сохранение конечносги 40185%;
НетоГ'Ьный исход независимо от П|)ичины 316%:
Любые серьезгем побочные явления 16134%!

1РИГЛЕЧАНИЬ 1(Х)ведеш терапия 47 конечностей (у 46 пациентов!. Расчет прсиентов прсмаводипся ш 
0(новании47 иоттечтопеи.

в. Индивидуализация терапии
Описанные выш риски и вероятность успеха должны Ььль тщатетм взвешены для каждого пац^нта перед 
использованием катетера для лазерной атерзк10У11иТи1ю-Е11е.
[вменение устройств Torbo^tiie шкет (ьпь рассмотрено в тех с^чаях когда первсна>1альные ааншртняе 
попыткипровестичерезстеноз награительбезуспешны вследпвие
• Ифутпенной или зксцентрично рагположешой повфснссти окклюзии, приводащей к стоинтикигеному

oiKTiOHenKUu wiipiiBHieiiH:
• псвюрносо мклонения шправителя в крупный копгвтерат1ьныи сосуд расгтолотяенный рядом с 

noaepxHuubuoMomnn,
' каль1|И(|шацзп приводящей к неяозшкноои проведения нап[штгеля ‘врету>(ааокобпруясии 
Кроме того, рек»ализаиил иосдных артерти может рхснгриваш  у пациентов с сжкшсзией установленных 
apiejiHdntiHba щуншь.
01(юрпаи№н1овиклти||ккиепроиедурылопжнмпровоАпъсявсоо?ветавиисинсфу|111ИН1«.изложбнньш»т 
в раздел е 2. •Пока зания к приштению*, и разделе 9, «Руководотво по зксплуатацииз.
Ч. Руководство по вксплуатации
vcT|wiKTBa, оканные в данном руюводаве, могут испэльзсваться в указанш ниже знфгепзческих 
диапазона» для экимерюго лазера Ш-ЗОО"
Таблица 9.1. Параметры анергии

OrmHMnprtifi I Мисрамдви
Катетеры OTW

0,9 мм 4Ш-152 30-80 : 2580* 1ЮСТО«НЫЙ
1.4мм 414-151 30-60 2580* нос томный
1,7 мм 417-152 3CW0 2580* Нос томный
2 0  мм 420006 ЗГМО 1 25-80* 1ЮСТ0ЙТ«<ЫЙ
2,3 WA 423001 зм о 1 25-80* Постомныи
2.5 ИИ 425-011 ЗГМ5 ; 2>80* I Нос томный
и ш 423-В5« 3060 ! 2580* IIOCTOMtibM
гьш/ 425-13Ж2 3060 1 25-80* 1ЮСТОЙ)МЬМ

Катетеры RX
0,9 т 410-154 3 0»  ■ Т ■ 25-80* Постомыый
1.4мм 414-159 3060 2580* 1Ьстоянный
1,7 мм 417-156 3060 25-80* Постогнтый
2.СММ 420-159 3060 25-80* Постогмтый

Рексменсцтые олиОровочные значетит лпотюс л>45. частота 2S Гц

‘  №кснш.пьная частота мтуттьссвапя проф атю го  ооеотечеиия версии З Ш  равна 6Э 1ц. Для програимкхо 
обеаечешя версии 3.7ХХ макэшльная 'ж тэ 'а  M fr/.-bcce равна 40 Гц

10. Состояние поаавки
Т0.1 Сприлиаа1| 1я
^■ькодпя стщзазоеого испопыования Не допускается ловтортия стермлизатв» и повторное использование 
)1азерные катетеры компании ̂ есоагебо поставляняся перильныхи Стерилыюпъ гарантируется тогьхо при 
0!«.хк 16ИИ сшшж ккры1№ пгм 1ивр<ы1щент У1ЯПЯ1КИ.

Ш  Осзитрп(р«дйспо№эоваийем
Перед использованием осмотреть стерипьнио упаковт^ на гредмет сараю ю пи за1дитных пломб Необидоиио 
аниматегыю осмотреть ю  на/вмае десш ов все оборудоватме которое испотьзуетсй для данной проз^дуры 
включая кгетер. Осмофеть лазерный катетер ш  ш мчие перегибов, изгибов или других лоереядений 

использовать устройство при его повреждении.

11. Совместимость
К а те ту  для пазерюй атф зкгомш «мтании SpectraneDca разработаны и предназнанены для 
ислользовшгя только с ж им ф нъм пш ром  СУХ-ЗОО-* KDMiawH Specoanetics 
гзеиаш1]овз1Ь1Цктеры(С1вместносдрупм1ла}ерный<системами 
(.«м егим ось с направитеяем.

■ См.табл<ч{тпослец1фи)ацнямкатетераБразделе1

12. ЬЪтарукции ПО применению 
1Тобготовкаквыюл иен МО процедуры

;;ткьнпскьеч'я про’̂ е;(рыиог>'’ пс'реосватьсяненяорыеитке>вперечкленншимрлапм(1елыыг 
м атериат которые невхлючечк в угвкоеку спазернымкате'ерои ж е  зги мяериагы тредиазмачены для 
сдзскратного лрш сиежя. их гевторная аерипиза(|«иш  псвгорное применение запрацается!

^азкмм иктрсрыссера и (w if бедретшйуе] направпя1С1ийй:е! ка*етер<ы> подходгщего диаметра 
и кснрнгурации для выбора периферической артерии и обгегчжия 1фоведения ншбальшето из 
ииы1ъзуе<*и1м1зериыхк||:е ерхм

• УЯофамьмааагггерТуохи-бфакг1гемоаа7тп)естй!е)к;мпан(ы).
■ Стерипиый солевой раствср.
' стандартный контрастный препарат.
‘ Направители0,014,0,018и 0,0357ройма

Зксимерный лазер О/Х-ЗОО"' макет кпогъзоваться только 8рач.ш, прошедшими подоотовку в обтваи 
вмешателылв на периферических саудах, котсрая соответствует гзеречиспенным ниже фе(хват«тям. 
Эти требования, помимо прочета вклчкикгг следуки?» пункты
1. Знание'ехнисибезсласнатиприработеслазеромиприиииповего действия.
2. Анализ рентгеновских снимков пораженных учааксв у пациента, которые соогвегствуго' показанзтям к 

примененкю
3. Обзор случаев, демонстрирующих выполнение зксшерной лазерной aCmiinn при окклюзиях сосудов, 

сио111е1С1вуги|ци11юказан№МК1|рименении.
4. Анал № лазерной операции с демонарв1}«ей применения знимерного лазера CVX-TOO'*
5. МракгичкюеобучениеприменениюэксимерюгопазераСУХ-МО'исоагветствуюшейтеделинтетера,
6 Участие сертифицированного слецгалис^а юмпанж Spectranetrcs не менее чем втре» первых операциях.
7, Учитывая формат прсеедония гренировсиной сессии. ЕресТтагдакз макет вводить дсутолнителмтые

занятия при наличии потребноаи со стороны врача, обслуживакхцегр персонала, кяижки либо 
корпорации bpecTranelitt

Отфойте аеркльную упаковп, соолкцая правила асептики. Снимите улакиючныи мгериап с контейнера 
для оборудования и акку^тапзо подоимите лазерный катетер, одоофеменно придерживая черный коннектор 
лазера, который также называется прсксишлытым концом, трокхишытымсоедтителыым упройствим или 
проксимтльным коннектором Важно запомнив что проксикильный конец лазерного катетера соединнечя 
готько с зксимерным лазером CVX-30O" и не должен име'ь никакого контакта с 'елон лациенга 

|1рисоедини'епроксимальныиконецше|жогокатегеракзкси'№рному>тазфуС\'Х-300'‘ иуаанови1ег.азерный 
катетер в гкпюсный наконечник лазернойсистйы.Про«з8едм^екалибр!»<у лазерногокз1ете1)авссю1веггвии 
с грилагаекым ружсводством то зтеппуатации жсимернсго « з ^ а  СУХ-ЗОО".
1. Используйте авиг^ртную техжку пункции бедрекиснз ар'ерж для уаашамг кмоли интродоюсера 

диаметром 4 -9  Fi. (по шкале Шаррье^н! в бедоеннугсартерио знтеградгым ипн ретрог^ньм  спхобш  
для контршатерального доступа. П ридите внутривенную геларкнтзацмо сог.пасюсоо'ветствуш1|Н1̂  
iipoiuwiiy нринеценингешринишд*

2. Выполните исхсшгую ангиографию с введением контрастюго прегтарата ч ^ з  канюлю йНфодоосе|м 
или напракноший катетер. I Ю ^и 'е сн м ю з лораженгьх участков, подлежацж леченмо. в несколымх 
проемгнях тозвогиоимхописв'ь анаттмгчеооге особензюстн строения и мдо<;апогию

3. Через канюлю жтрэдыосера или направляющий катетер проведите каправитель Д№'«тром010)4 <№18 
или 0,035дкммадоуча:тка периферийней о к о н  зж.

4. Ньгюлнитеизмеренияивыберн1есоо1ветавйог1»1йла]ерг1ийхатегер 

Таблица Ш . Рекомендуемый размер

___________ - ........______________________________
0.9Ш

f^amiTM riflnMrpaicyfla
21.4IM

1.4 мм >2.1 мм
1,7их 226мм
Z0MM >3.0 мм
Z3MM а3.5мм
Z5MH 238мм

Смочигенаружную оболочку катетера дпяактивации гипрофпльноготмфьп)«.Погруж1екате1ервсэсуас 
«|дкостью.‘м6опротрлегидолей.ои(»е>*кмгюд11одл1и 1мстерняы<ь̂  рапваром 
Г̂ юмейте канал награвитеяя лазерного катетера с иою/ьзеваниен 5 — 10 мл. гегиримтзироаанногэ 
солевого раствора.
Г1ро8£яитео«аагьюй конец лазерш «атетера ^оапебез через выбрамзьм мгравитегь. Подведите 
лазерный катетер к гурахенному участюг сосуда под рвгттенолсгтыескж контролем С лсмощыо 
радасизатогм)ймет»1щ лазерном катетереолреда(1итеегополс№ннейгносите.льно лора«еннсгоучас'ка

Днаальный конец

№рпф)оючная лстоса

иаконмикЛнврвй 
отвщзаие просвета 
напдавитБгн

прогош лиое (хвмплеяыме устрейазе

Ргк.З(без(о6 л1одения масштаба!
1̂ имечание. Необхедамо всегда котролироватъ перемещение гахркого катетера и расположение 
шниевогореитгениоитрааного маркера при помощи рентгеноскопий. Дмкения и скорость продвюкения 
даешьного конца катетера дояжш точно сошмтствоиать аоростм прод1Мжейия прокамагъкого 
першя катетера.



OSpectranetics
Бьктросменкые(НХ - Rapid Exchange) и с доставкой no проводнику (OTW - Ovcr-The-Wire) 

модели к а т е р о в
Russian / Русский язь к

Если дммпшй не аяладшл, то перед гфодслшием лечемп мобвдиио повторно о«)енкп> морфопиин 
поражения илпестводопавшкмои т к р о н ж р п п 1 исоспяни<допомгтепьиогоо()орудован№.
При отсутстнм первм|ден1 |1  катетера неоОходеио контролировать энергию лазерного иэлучения 
чтоОынедопустить ее превш епи.
S. №едите контросгныи npenapdi через камотк ин1(адьюсера или наф«Л}1Ю(ций u ie 'e p  №?< 

|A4 iiiR tKM iim Kuiu№ HipuH iiaruwnw i/u3epHuuuwep(i.
9. После подпер|«фнйк контакта газерного катетера с учаохсм поражения иотользуйте сопевои раствор.

Я 1Т|Пеи прсмяки удалите остатки юнтрастногэ препарата из канюли лттрсцьюсеро №и
ни1риы№К1|рек;и1е1ера,а1<жжесиечижте11№1>иразье«он.

Р Перед включением экстерю го лазера LVX-300' rv'eu промывания удалите оаатю) 
контрастного вегуктва из учапка облучения и прилегакадх к нему сосудисты* офазований 
Предупреждение. Не включайте ламр при нали<м интрктногоф едавя

В. См. инттрукиии [ю выполнегмю грсмывют и введению солевого раствора, излсшмые в разделе 
•I 1ротоюл инфузии солевого раствора*.

10. Прииспольюваниимсаетейкатетеровдтялйзериойвт^эктомииГитЬо-аНеизлучениежсимерногомзера 
С\'Х-300"прои(*оли1Г£К1ояжо при нажатом нсрг>швыилючате.1е. Праутлжител^ьностьсериилазерни* 
имгт/льсов контраируется операгороч ОЬычно реимендуетог, чтобы длителышь непрерывного 
сспучешя н» гревышзла 2 0  секунд

1 Пошапмаяметодикалриполноиоккломг
Я Активируйте зксимерный лазер CVX-300" посредством нажатия номюго выиючате>тч. затем 

мед/'енно,менеечем1 ммвсекуаиу.прсдшьтелазерныи катетер на 2-Зммвзснупа;ноиокш)зии 
дтя удалешя учааков ткани при помогди лазерного нзлученил. OrrvGHTe педальный переключатель 
для выключения зкгимерниголазсдиСУХ-ЗОО".

Примечание. Продвижение лаирного катетера через участки сумеренно вы ратнои  альцифмкацнеи 
иожетпотребоватьРольшегоиличества лазерных импульсов, чемдпяфиброиойa rtроаглеротзтчесюй 
ткани.

Ё. Продвиньте напраентель глубже в участок окклюзии, на нескотько миллиметров за дистальный коней 
лаз^ното катетера, и повторно активируйте лазер, как зто было описано в параграфе выше.

В. I гродслжайтв поочередное медленное продвижение направителя и .лазерного катетера, псы катетер 
недосгижег11оа1ейних2-5ммо№люзии.

Г Сначала проведте в эпгрылый участок диаашюго сосуда чфез последние J—5 мм окклютии 
направитель, затем проведите по нему активз^ованнш лазерный катетер 

Д  Зафиксцзуйте иалравигель. отведите назад газеркыи катетф, введите контрастный препара* через 
налравляю11>1и картер и выттните рен пш сксш о  пораженного участка 

Е. Для более зф^екшгого уменьшения пораженною участка можег погребсввться повгсрное 
|||Л1ведениешзерн(хика1е1ера1кз1Н11рави1е11и.

А  При гсналении ссюротияления продвижению кгетера мапример, калызифюгаТ’ немедкш) 
оптусгите )Ш № й выключатель для деактиваиии з кт е р ш о  лазера СУХ-ЗХ*. гроцвюкент 
кате'ераможетгю1ре6аеатыэуве/нчениемои|ностипз10г(аичагс1ТЫ)МЛуяьсов.Воц1еияизгтуче4« 
кате'ер неоСыо|9«о продеи’ап>для предупреждения возиокнэто перегрева.

Примечете. Если пазерныи катетер по какм-лиЬо лршине удален ю  сосуда тщательно очистите 
нарумнум поверхность, внутренний канал и rdhhmi катетера гегз|риниамроваиныи солевым раствором 
для удаления ocT ine i крови во избежание пряшпания. Софмезате часпщ ф ом  на поверюгости 
лазерного катетера может стзитъ зффегстимость его работы.
12. Ст«д>ргнм1 иетодлечв«я{тено»в

А Акгивируйте эксимерный лазер СУХ-МЮ* гюсредслеом нажатия нсшкго выслючагегн 
затем медленно менее чем 1 им в секуеду, прсизеигаите лазершй катетер через участок стеноза. 
Огпугзтеледаьнь14Г1ерекл1йчатегк>Д1Явыключения зксзшерноголшроШЗСЮ'.

Р ]]пя солее эффективного уменьшав пораженного у>мсты мо*ет лотресюытыоз повтсрное 
проведение .лазерного катетеда по нзлрави'елю. мри появлении солротивгення гродвикению 
катетера (например, влыгификат! немедленно отпустите нояоюи выичсыте.ль дая дбактиват|ти 
лксинер1ЮГО лазера Ш-ЗОО” . Е^я прсдвижет катетера <лзжет потребоваться уеелнчеже 
№(№оаи потока и чааоты шугльсзв. бо время излучения катетер необящнио продвигать {уп 
11|зеду| 1режден№1 визможнся и tieper реви

В  Для увеличения или уиешиенил либо плотности лотом либо частоты следоввнин импульсов |цзер№Й 
u'erep уда.лягь из тела пациента не нужно, так как катетер предварительно откалиброван Си рук(ходство 
по эксплуатации зков.тегмогогаэераС'/Х-ЗОО"

Знишние. Во время процедуры у всех гзациентов должен проводиться мониторите артерихгыюп 
дш ения и чктоты сердечных сокращений.
14 После выполнения лазерной рекшализации провефпе ангиографию, а при неоСводимхти -  ба.пгюнную 

ангиогляаоику. 6 некоторых случаю (острое сужеже сосу/^, крупная перфсрация и может 
потребоваться установка стента 

16 Соблипайтег1хлтжсл»н|)узиис(тогораа^

Прииечамее. Для lu m te iM  д ам м  тйМ 1 «рекоиекдутя рабоп двух операторов. Рековкндуеиый 
порйдок деистмс ведущий врачоператор вьпойняет продвижение яазсриого катетера и управляет 
нйжнойледаяыо1шерноисипеиы.Асо1Стентвесфги1В1Щии1солею1раст«ори|принеоб)юдииостзт) 
нажмиет педаль ретлиосзгсттского алпаратэ.

А Перед нмлом лазерной прсиедуры ислальзуйте фласон 0,9 я* нзгжжичеаюго раствора №СГ< 
объемом S00 №  Н е несбксфшпи г к ш 1иитё.'ьно  /ю&епять к солевсну растюру гепарпг яг- 
препарат калия. I topcoeiMore фл«он с сетевым растверон к оерилшому внуфэвенному затетеду 
И1КЦ11ес1ие1иш1мрсгию^ре11юршмиразне1)пет 

Ё Если возможно, иегрпе обычным с п о с о б  в устье apre iw  подходнщий награвлякший катетер 
с широким каналом. №комеедуется использовать лроювтиновый катетер без боковых сггвераий 

Ё 1ЮД рентгеноскогтичестм контролем прждите газерныи катетер до контакта с поражмгым 
участком. При необюдмиости введите контраст j p  нхрзопя распелэкения кгнчгка лазернсто 
катетера. Если контраст накаппеается в пратранстве между кон'ыиом гшерного катетера

и пораженным участксм, то иэмю  слегка отвести катетер назад (на i  -2 для ссзсрнил антеградного
гока и удаления контраста гри грсмывании системы солевым paaecpm  иднакс перед аггивациеи 
лазера убедитесь в тем, что когмик катетера контактирует с учжтхом повреждения.

I Перелейте остатки шнграпа из (юпротытото (Шрнца назад в еннхгь с контрастом. Очиаите 
трехпзртовый разветйчель от контзаста путем аспирации солевого раствора через гмнифегд 
вгштрольныи шприц

Д. Оаоедините кходный контропьгьй шприц от разветвителя и загж-ните его чистым контролыгыи 
шприцем объемом 20 мл с замком Люзра. Зтот новый контрольный шприц екюстъю 20 мл следует 
за1Ю11нитьш1евьгара1творомдосиединении,ч;ои«Ааегверакгнос1Ь лсюадзниивсосудпузырьков 
Вйздуха(1УзнтрольныешгридыаЬъеизм2 Эшвыгтускагс1сяМе(1тМесвса1идрути||В(Произаедите>тш1.)

I  Угузлите остатки фсви и контраста из разветвителя, просвета к о ж е ктс ^  у-обраязого юннектора и 
канюли иктродьюсера (или направляоцего катетера] г^зи поаощи промывания со.левыа раствфом 
сбьемом не менее 20—30 w  (несюлько щ зииов с солевым растворог|Ц. После заве[Ш№ния 
пе|ЗВОначал ьнои прошвки заново наполнить контрольны! шприц 20 мл солевого раствора

Ж. С помощью ректгенооопйи проверь-е гш а кт  (^зеднего катетера с участком повреждения 
(предвиньте катетер при необко/шмати], но не ввеинте контраст.

1 №гда ведущий оператор говорит о готовноск гкпзвирсшать гц^рную систем», ассистен' дог№н 
огф ыь запорный кран разветвигеги и как можно быстрее {за 1— 2  секунды.) ввкти ' 0  мл емгевекз 
раствора. Ёолюсная икьещия удаляет кровь из зоны лйзернэй абляцтм (•проталкивает^ ее дальше 
в капилляры) и препзтгтвует ее об ратному току.

И ПослевведенияначальнггоболюсаЮмлассистентдазшз.непрекращаявведенияснимгьскорость 
введения до 2-3 мл/с через соединение канала и бет*] канюгю направителя. Зга ло{хд!Я сотеоогэ 
раствора требуется для разведения крови, поступающей с антеградным кровотоком в юну лазерной 
а ^ ц и к  8 момент уменьшения скорости введений солевого раствора ведущт оператор должен 
вкгжямть зксимерный лазер CVX-300” , нажв на пертьный переключа^ль и начать обрабо-жу 
нцтаженшлазерим

К. Прооолжительность серии лазериьк импульсов контрогкруется сперат^юм. Сбьмно рйгсменцугся,
чтобы дпительнсхть непрерывного облучения не лрегшала 20 c e t ^ .  На протяжети всей 
гщюдуры лазедней обработки необходииэ проеоозть инфузиюседевым раствсфом

II. По окончании серии лазерных импульсов прекратите введение солевао раствора. Переведите 
клапан разветвителя обратно в рабсягее положение и заново наполните контрольный шприц 2 0  мл 
СОЛ евего раствора готовясь к С/ледуншеи серии лазергш имгтутгьсое.

М. Каждая следующая последовательность имгтульсов д«1»га гцтедвзряться болюсным введением 
солевао раствора и сопровождаться постоянным его введениец как это описано в шага* 3-) i.

Н. Если для оценит реаупь'Дов лечения во время грещедуры лазерной абянц'я ист.льз№'ся 
коитрастгое вацество, то до певторного вкгючения зксимедюго лазеда CVX-300" повторите шаги
Г-Ж|передактивгциейлазеда,кдкгоописановшашЗ-/^

(^и ж ч вм к. В эавиогмоаи от прзмвтиого доступа (антетрадши ипн кмгтралатериьныя), 
сслево(й рветмр может ввад1т>ся чаре атвопо (акт^рвдаьм доступ i или вкугтрмзии и и «  лазерного 
атетеда (контралатера1ы ь 11 досгуЩ, иатояьаовагв1к коктрадатерального доступа ркоиендуется 
KiTQnhioawe аииьшеп диаметра агфаветеля для обеслечеиия эдеоатного ведения солеаого 
раствора к месту аэерной терапии

13. Информация о гарантии
I кюизвадитель гарантирует, что катетер фя лазерной атерзк'смж lu itn lix e  несодержт дефектов материзла 
и иэго'0В|1ения при условии его пр«менени.я до ужазанного срока •Использовать д о  и при услоеии. что 
упаковка не о'крыта и не повреждена негзэсрюдстве»с перед гзриментиеи ОтветгвежоаьПрсмзвоДйтеля 
по настоящей гарантии отражмшется заменой или компенсацией цеш  локуттю) побого дефектжго катетера 
для лазерной атерзггоин! luibo EJlte Г^агзво9 !тель не несет ответс%нности за «кой  либо случмгый. 
oaKTiKieoaw или юсвенный ущеро, возникший в результате лрименегия кагегера дли .мзерной arepaKTCWK 
ТигЬО'Е11е.Повреждеже1игеге|»Д(млазернойагер)|(тои1иТигЬо-{к1е.8ызванноен;лравппьььм1ф}тенением. 
фанетмем или ращ ением  а такие мсдиф№ацн»| итог кзю ни.’мбо иньми нарушениями инстружций по 
применению; аннулирует д ж т т е  дагшойораничежой гарантии НАСТОЯЩАЯ 01РАННЧЕННАЛ ГАРАНТИЯ 
ЗАМШЯЕТ собой ВСЕ ОСТАЛЬНЫЕ ГАРАНТИИ ПРЯМЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, В ТОМ ЧИСЛЕ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ТОВАРНОЙ №ИГОДНОСТИ И Ш  ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ 
ЦЕЛИ. Нзкакие физические или яриджео41е лицд в тем чкле  уполномсненные представители или 
торговые посреднн№ I фтоизводителя, не имею? грава продледать срок действия или расширять условия этой 
араниченнойгарантииилюбалпопыткасделатьвышесказанюе не ̂ детиметьюриди‘вскоисилывот ношении 
ОроизводитепА Данная ограниченная гарантия распратраняется голькона катетер для лазерной атерзктсмии 
Тш1х>Е111е.№фсрмацияо гарантии Производителя наэксим(риые лазеры Ш-ЗЭ0"приееденавдою'мен'ации 
относящейся к данному устройству,

14. Нестандартные символы

Max.TipDianTeter ^  
№кс1ВШ1ныи01амприогкиы ^

Max. ̂ a tt Diameter 0Максималы<щ1диз«трпер1к «

Worting 1лпд« 1  г г Sheath СотраШяКу &Раскяаядгмга Г  1 Совмес тимос Tb с каннлеи

GuidewiTeCompalibfVty / .  « л  
Ссашгстймостьснаправитеяем V “ " “

EnetgyRange
Диагтазонзнерпв'

HydropMcCoatirg QuaMIty ОТТ1идро^1 ьнсепофытие кегмчестве

Caiition:fecleTaliUSA)lnTestiktsttiisdevketosaiebyor№ TtheorderofapliysiciarT.
Ьнимание! И соответствии с федеральным заковсяагельством (США) это устройство разрюшенс 
к ipqi|c№  luibKO BfMHdMHHHio их заказу.
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1. Назначение медицинского изделия
1.1. Н а и м ен о в а н и е  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite.
(Далее медицинское изделие может упоминаться как прибор, устройство, 
изделие, катетер, Turbo-Elite).
Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite, варианты исполнения:
1. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 0,9 мм OTW.
2. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 0,9 мм RX.
3. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 1,4 мм OTW.
4. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 1,4 мм RX.
5. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 1,7 мм OTW.
6. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 1,7 мм RX.
7. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 2,0 мм OTW.
8. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 2,0 мм RX.
9. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 2,3 мм OTW длиной 125 см, 

диаметром проводника - 0,018".
10. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 2,3 мм OTW длиной 125 см, 

диаметром проводника - 0,035".
11. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 2,5 мм OTW длиной 112 см, 

диаметром проводника - 0,018".
12. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 2,5 мм OTW длиной 112 см, 

диаметром проводника - 0,035".

1.2. Н а зн а ч ен и е  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

Предназначены для передачи ультрафиолетового излучения, генерируемого 
эксимерным лазером Spectranetics CVX-300, к участку артериальной обструкции. 
Передача ультрафиолетового излучения к кончику лазерного катетера позволяет 
произвести фотоабляцию пораженных участков, включающих атероматоз, фиброз, 
кальцификацию и тромбоз для реканализации поврежденных сосудов 
{фотоабляция - процесс, при котором энергия фотонов приводит к разрыву 
молекулярных связей на клеточном уровне без термического повреждения 
окружающих тканей).

1.3. П оказания

Атерэктомия в субингвинально расположенных артериях.

1.4. П р о т и в о п о к а за н и я  

Противопоказания не выявлены.
1.5. В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  

и зд е л и я .

Применение катетеров для лазерной атерэктомии Turbo-Elite компании 
Spectranetics совместно с эксимерным лазером CVX-300, CVX-300-P, Neximer 
может сопровождаться следующими осложнениями.
Побочные эффекты, наблюдавшиеся в клинических исследованиях (см. 
«Клинические исследования»)

Осложнения процедуры Серьезные побочные 
эффект

Внутригоспигальные
осложнения

• Спазм • Смерть • Повторная окклюзия



• Выраженное ♦ Необходимость • Псевдоаневризма
расслоение сосуда повторного вмешательства • Почечная
• Тромб • ОИК недостаточ ность
• Дистальная • Большая ампутация • Кровотечение
эмболизация • Необходимость
• Перфорация хирургического шунтирования
• Другое • Гематома, требующая 

хирургического удаления

Потенциальные побочные эффекты, НЕ наблюдавшиеся в клинических 
исследованиях (см. ниже)
• Повреждение нервов
• Инсульт
• Формирование артериовенозной фистулы
• Инфаркт миокарда
• Необходимость эндартерэктомии
• Аритмия
• Инфицирование
В настоящее время неизвестны какие-либо долгосрочные побочные эффекты, 
связанные с воздействием периферийной эксимерной лазерной реканализации на 
стенки артериальных сосудов.

Клинические исследования
Исследование CELLO
Представленные ниже данные были получены в поддержку безопасности и 
эффективности катетеров торговых марок TURBO-Booster и CLiRpath TURBO 
корпорации Spectranetics. Исследование CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to 
Enlarge Lumen Openings, эксимерная лазерная система CLiRpath для расширения 
просвета), разрешение FDA для проведения клинических исследований № 
G060015, включало в себя 16 экспериментальных случаев и 45 анализируемых 
пациентов в 16 клиниках.

Эффективность. Основной показатель эффективности в исследовании (среднее 
уменьшение диаметра стенозированного сосуда на > 20 % по данным центральной 
ангиографической лаборатории) при использовании системы TURBO-Booster для 
анализируемой группы составил 35 % (34 % для исследуемой группы) по сравнению 
с исходными данными. Дополнительный показатель эффективности для 
успешности непосредственного выполнения процедуры (по визуальной оценке, 
остаточного стеноза) был достигнут у 97,8 % и 100,0 % пациентов в исследуемой и 
тренировочной группе соответственно на основании визуальной оценки врачом.

Таблица 7.1. Локализация поражений сосудов
Локализация поражений сосудов Исследуемая 

группа (п=16) Анализ (п=45) Всего (п=б1)

Поверхностная бедренная артерия 13 43 56
Подколенная артерия 3 2 5

Таблица 7.2. Описание процедуры
Результаты ангиографии Исследуемая 

группа (п=16) Анализ (п=45) Всего (п=61)

Исходный диаметр сосуда (мм) 5,19 4,79 4,89
Средняя длина пораженного участка (мм) 72,08 50,89 56/45
Исходный процент стеноза по диаметру 78,3 77,3 77,6

Процент стеноза по диаметру после 
применения системы Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8



Окончательный процент стеноза по диаметру 25,6 20,9 22,1

Безопасность. Основным оцениваемым показателем безопасности служило 
развитие значимых нежелательныхявлений, к которым относились: перфорация с 
клиническими проявлениями; выраженное расслоение сосуда, требующее 
хирургического вмешательства; большая ампутация; инсульт; инфаркт миокарда; 
летальный исход во время выполнения лроцедуры, до выписки из клиники (либо в 
течение 24 ч после процедуры в зависимости оттого, что наступит раньше), в 
течение последующих 30 дней, а также 6 месяцев. В исследовании CELLO не было 
отмечено значимых нежелательных явлений. Также отсутствовали серьезные 
нежелательные явления либо непредвиденные нежелательные явления, 
связанные с изделием.

Исследования КИК
Эти данные получены на основе предыдущих версий периферических катетеров 
для эксимерной лазерной атерэктомии. В этом руководстве по использованию 
представлены полученные из трех источников данные терапии объединенной 
группы пациентов с критической ишемией конечности (КИНК), которые были не 
лучшими кандидатами для хирургического вмешательства,
ПРИМЕЧАНИЕ. Все значения основаны на данных центральной 
ангиографической лаборатории.

Таблица 7.3. Количество окклюзий, требующих пошаговой техники при

Общее зарегистрированное количество 
окклюзий

Исследуемая 
группа {%) Анализп{%) Всего п(%)

Полные окклюзии — стеноз 100 % диаметра 
сосуда 4(25.0) 9(20,0) 13(21,3)

Использование врачом пошаговой техники 0(0,0) 1(11.1) 1(1,6)
Все пациенты, у которых не использовалась 
пошаговая техника при создании первичного 

канала
16(100,0) 44(97,8) 60(98,3)

Пошаговая техника была выбрана врачом у одного пациента (1 

Таблица 7.4. Осложнения, которые могут быть связаны с TURB(

6%) из 61. 

D-Booster
Осложнения процедуры Исследуемая 

группа (л=16) Анализ (п=45) Всего (п=б1)

Выраженное расслоение (степень Е или F) 0 0 0(0%)
Дистальная эмболизация 1 2 3(5%)

Другие (дискомфорт в оперируемой ноге 
после вмешательства) 0 3 3(5%)

Исследование 2-й фазы LACI — подгруппа пациентов из проспективного регистра 
IDE, составленного в 2001-2002 гг. в 14 клиниках США и Германии. Подгруппа 
включает в себя 26 конечностей (у 25 пациентов), пролеченных в 7 клиниках США 
и Германии с применением пошаговой техники лазерной реканализации. В 13 из 
этих случаев пошаговая техника использовалась первоначально (аЬ initio), без 
исходной попытки провести интверенционный проводник через участок окклюзии. 
Подгруппа исследования LACI в Бельгии из проспективного регистра, 
составленного в б клиниках Бельгии, состоящая из 51 пациента. Подгруппа 
включает в себя 9 конечностей (у 9 пациентов), пролеченных в 3 клиниках Бельгии 
с применением пошаговой техники лазерной реканализации.
Луизианская серия случаев — подгруппа из 62 случаев, включенных в сводку, 
которая постоянно составляется одной группой врачей в Южном институте



сердечно-сосудистых заболеваний (CIS — Cardiovascular Institute of the South), 
центральная Луизиана. Подгруппа включает в себя 12 конечностей (у 12 
пациентов), пролеченных с применением пошаговой техники лазерной 
реканализации.

Таблица 7.5. Описание процедуры
Локализация поражений сосудов (п=205)
Поверхностная бедренная артерия 138(67%)
Подколенная артерия 23(11 %)
Конечные ветви подколенной артерии 42(20%)
Результаты ангиографии Гп=47 конечностей)
Количество пораженных участков в конечности 4,4
Средняя длина пораженного участка 73,4 ±7,3 (мм)
Подтвержденный магистральный кровоток к стопе 37(79%)
Имплантация стента 28(60%)
Общая результативность прохождения через окклюзию* 37(79%)
Результативность прохождения через окклюзию после попытки провести 
интвервенционный проводник 24/34(71 %)

Результативность прохождения в случаях аЬ initio 13/13(100%)
Успешность выполнения процедуры** 34(72%)

ПРИМЕЧАНИЕ. Проведена терапия 47 конечностей (у 46 пациентов). Расчет 
процентов производился на основании 47 конечностей.
*Данные по результативности прохождения были стратифицированы на группу 
пошаговой техники, применяемой первоначально (аЬ initio) в случаях с 13 
конечностями и после стандартной попытки проведения интервенционного 
проводника в случаях с 24 конечностями.
’"Успешность выполнения процедуры: остаточный стеноз S50 % по окончательным 
данным

Таблица 7.6. Осложнения, п=47 конечностей
Осложнения процедуры

Спазм 1 (2%)
Выраженное расслоение сосуда 4 (9%)
Тромб 1 (2%)
Дистальная эмболизация 3 (6%)
Перфорация 3 (6%)
Другое 5(11%)

Внутригоспитальные осложнения
Повторная окклюзия 1 (2%)
Псевдоаневризма 1 (2%)
Почечная недостаточность 1 (2%)
Кровотечение 1 (2%)
Инфицирование 0 (0%)
Другое_____________________________________________________________________________________ 0 (0%)
ПРИМЕЧАНИЕ. Проведена терапия 47 конечностей (у 46 пациентов). Расчет 
процентов производился на основании 47 конечностей.

Таблица 7.7. Сводная таблица случаев серьезных побочных явлений на

Смерть 3 (6%)
ИМ либо инсульт 0 (0%)
Необходимость повторного вмешательства 6(13%)
ОИК 1 (2%)
Большая ампутация 2 (4%)
Необходимость хирургического шунтирования 2 (4%)
Необходимость эндартерэктомии 0 (0%)



Гематома, требующая хирургического удаления 2 (4%) [
Всего ! 16(34%) i
ПРИМЕЧАНИЕ. Проведена терапия 47 конечностей (у 46 пациентов). Расчет 
процентов производился на основании 47 конечностей.
ИМ = инфаркт миокарда. ОИК = острая ишемия конечности.

Таблица 7.8. Исходы при анализе данных всех включенных в исследование 
пациентов, п=47
Результативность прохождения через окклюзию 37 (79%)
Успешность выполнения процедуры 34 (72%)
Сохранение конечности 40 (85%)
Летальный исход независимо от причины 3 (6%)
Любые серьезные побочные явления 16(34%)
ПРИМЕЧАНИЕ. Проведена терапия 47 конечностей (у 46 пациентов). Расчет 
процентов производился на основании 47 конечностей.

1.6. У с л о в и я  эк сп л у а т а ц и и

Рабочие части изделия предназначены для эксплуатации во внутренней среде

Температура эксплуатации от 32 X  до 42 X
Относительная влажность при эксплуатации 100%

1.7. У с л о в и я  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

Изделие может использоваться только врачами, прошедшими подготовку в области 
вмешательств на периферических сосудах.

2. Сведения о производителе медицинского изделия
2.1. Р а зр а б о т ч и к

Spectranetics Corporation, США 
(Спектранетикс Корпорейшн), США
9965 Federal Drive, Colorado Springs, СО 80921, USA (США)
Тел.: +1-800-231-0978

2.2. П р о и зв о д и т е л ь

Spectranetics Corporation, США 
(Спектранетикс Корпорейшн), США
9965 Federal Drive, Colorado Springs, СО 80921, USA (США)
Тел.: +1-800-231-0978

2.3. М е ст о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

Spectranetics Corporation, 9965 Federal Drive, Colorado Springs, Colorado, 80921, USA 
(США)

3. Классификация медицинского изделия
Класс, в зависимости от 
потенциального риска медицинского 
изделия, в соответствии с 
номенклатурной классификацией

3

Инвазивность Хирургически инвазивное
Тип контакта с организмом С циркулирующей кровью
Частота использования Однократное применение



Продолжительность контакта 
Стерильность_____

Кратко временный контакт (менее 24 ч.)
Стерильное изделî e

4. Описание принципов, на которых основана работа 
медицинского изделия.

Катетеры для лазерной атерэктомии Turbo-Elite корпорации Spectranetics состоят 
из множества оптических волокон, расположенных вокруг канала для 
интвервенционного проводника, и предназначены для чрескожного 
внутрисосудистого введения. Указания по подбору размера катетера обозначены 
на самом катетере.
В катетерах для лазерной атерэктомии Turbo-Elite с доставкой по проводнику 
(OTW) переходник Люэра расположен проксимальном конце используемого участка 
катетера, что облегчает проведение лазерного катетера по проводникам 
соответствующего диаметра (0,014, 0,018 и 0,035 дюйма); смотрите вкладку ниже. 
В быстросменных (RX) катетерах для лазерной атерэктомии Turbo-Elite канал 
для интервенционного проводника сформирован только на протяжении 9 см от 
дистального конца, который непосредственно контактирует с пациентом, и 
концентрически окружен оптическими волокнами; смотрите вкладку ниже. 
Механизм действия катетеров для лазерной атерэктомии Turbo-Elite 
Многожильные лазерные катетеры предназначены для передачи 
ультрафиолетового излучения, генерируемого эксимерным лазером Spectranetics 
CVX-300, CVX-300-P или Neximer, к участку артериальной обструкции. Передача 
ультрафиолетового излучения к кончику лазерного катетера позволяет произвести 
фотоабляцию пораженных участков, включающих атероматоз, фиброз, 
кальцификацию и тромбоз для реканализации поврежденных сосудов 
(фотоабляция — процесс, при котором энергия фотонов приводит к разрыву 
молекулярных связей на клеточном уровне без термического повреждения 
окружающих тканей). Лазерные катетеры Spectranetics имеют запатентованное 
скользящее покрытие для облегчения их проведения через артерии.
Словарь слециальных определений
Ретроградный способ = в направлении, обратном кровотоку.
Антеградный способ = в направлении кровотока.
Исходная ангиография = ангиография кровеносных сосудов.
Контралатеральный доступ = перекрестный артериальный доступ.

v:--

'чч.ч.
V.

Просвет направителя

Рис. 1. Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite с доставкой по проводнику (OTW)

Таблица 1.1. Модели катетеров для лазерной атерэктомии Turbo-Elite с 
доставкой по проводнику (OTW)



Описание
прибора

Номер
модели

Совместимость 
с направителем 

(дюймы)

Максимальный
диаметр
кончика

(дю ймы)

Максимальный
диаметр
стержня
(дю ймы )

Рабочая
длина
(см)

Совместимость 
с канюлей (Fr.)

Технические характеристики катетера с доставкой по проводнику OTW, Over-The-Wire)
0,9 мм 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 мм 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1.7 мм 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 мм 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2.3 мм 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 мм 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8

2,3 мм 423-
135-02 0,035 0,091 0,091 125 7

2,5 мм 425-
135-02 0,035 0,101 0,102 112

-------------------- !
8

Рис. 2. Быстросменный катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite (RX) 

Таблица 1.2. Модели быстросменных катетеров для лазерной атерэктомии
T u r b o - E l i te  ( R X )

Описание
прибора

Номер
модели

Совместимость 
с направителем 

(дюймы)

М аксим альны й
диаметр
кончика

(дю ймы )

М аксим альны й
диаметр
стержня
(дю ймы)

Рабочая
длина
(см)

Совместимость 
с канюлей (Fr.)

Технические характеристики быстросменного (RX) катетера
0,9 мм 410-154 0,014 0,038 0.049 150 4
1,4 мм 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 мм 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 мм 420-159 0,014 0,080 0,084 150

5. Способ применения
Осмотр перед использованием
Перед использованием осмотреть стерильную упаковку на предмет сохранности 
защитных пломб. Необходимо внимательно осмотреть на наличие дефектов все 
оборудование, которое используется для данной процедуры, включая катетер. 
Осмотреть лазерный катетер на наличие перегибов, изгибов или других 
повреждений. Не использовать устройство при его повреждении.

Руководство по эксплуатации
Устройства, описанные в данном руководстве, могут использоваться в указанных 
ниже энергетических диапазонах для эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P или 
Neximer.

Параметры энергии
Описание
прибора Номер модели Плотность потока 

энергии

Частота
повторения
импульсов

Время вкл./выкл. 
Лазера

8



Катетеры OTW
0,9 мм 410-152 30-80 25-80* Постоянный
1,4 мм 414-151 30-60 25-80* Постоянный
1,7 мм 417-152 30-60 25-80* Постоянный
2.0 мм 420-006 30-60 25-80* Постоянный
2,3 мм 423-001 30-60 25-80* Постоянный
2,5 мм 425-011 30-45 25-80* Постоянный !
2.3 мм 423-135-02 30-60 25-80* Постоянный
2.5 мм 425-135-02 30-60 25-80* Постоянный

0.9 мм 410-154 30-80 25-80* Постоянный
1/4 мм 414-159 30-60 25-80* Постоянный
1,7 мм 417-156 30-60 25-80* Постоянный
2.0 мм 420-159 30-60 25-80* Постоянный

Рекомендуемые калибровочные значения: плотность 45, частота 25 Гц.
* Максимальная частота импульсов для программного обеспечения версии 3.8ХХ 
равна 80 Гц. Для программного обеспечения версии 3.7ХХ максимальная частота 
импульсов равна 40 Гц.

Инструкции по применению
Подготовка к выполнению процедуры
Для выполнения процедуры могут потребоваться некоторые или все из 
перечисленных ниже дополнительных материалов, которые не включены в 
упаковку с лазерным катетером (все эти материалы предназначены для 
однократного применения, их повторная стерилизация или повторное применение 
запрещается).
• Канюли интродьюсера и (или) бедренный(е) направляющий(е) катетер(ы) 

подходящего диаметра и конфигурации для выбора периферической артерии, и 
облегчения проведения наибольшего из используемых лазерных катетеров.

• У-образный адаптер Туои-Бост или гемостатический(е) клапан(ы).
• Стерильный солевой раствор.
• Стандартный контрастный препарат.
• Проводники 0,014, 0,018 и 0,035 дюйма.
Эксимерный лазер CVX-300, CVX-300-P или Neximer может использоваться только 
врачами, прошедшими подготовку в области вмешательств на периферических 
сосудах, которая соответствует перечисленным ниже требованиям. Эти 
требования, помимо прочего, включают следующие пункты:
1. Знание техники безопасности при работе с лазером и принципов его действия.
2. Анализ рентгеновских снимков пораженных участков у пациента, которые 

соответствуют показаниям к применению,
3. Обзор случаев, демонстрирующих выполнение эксимерной лазерной абляции 

при окклюзиях сосудов, соответствующих показаниям к применению.
4. Анализ лазерной операции с демонстрацией применения эксимерного лазера 

CVX-300, CVX-300-P или Neximer.
5. Практическое обучение применению эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P 

или Neximer и соответствующей модели катетера.
6. Участие сертифицированного специалиста компании Spectranetics не менее, 

чем в трех первых операциях.
7. Учитывая формат проведения тренировочной сессии, Spectranetics может 

вводить дополнительные занятия при наличии потребности со стороны врача, 
обслуживающего персонала, клиники либо корпорации Spectranetics.

Откройте стерильную упаковку, соблюдая правила асептики. Снимите упаковочный 
материал с контейнера для оборудования и аккуратно поднимите лазерный



катетер, одновременно придерживая черный коннектор лазера, который также 
называется проксимальным концом, проксимальным соединительным устройством 
или проксимальным коннектором. Важно запомнить, что проксимальный конец 
лазерного катетера соединяется только с эксимерным лазером CVX-300, CVX-300- 
Р или Neximer и не должен иметь никакого контакта с телом пациента. 
Присоедините проксимальный конец лазерного катетера к эксимерному лазеру 
CVX-300, CVX-300-P или Neximer и установите лазерный катетер в полюсный 
наконечник лазерной системы. Произведите калибровку лазерного катетера в 
соответствии с прилагаемым руководством по эксплуатации эксимерного лазера 
CVX-300, CVX-300-P или Neximer.
1. Используйте стандартную технику пункции бедренной артерии для установки 

канюли интродьюсера диаметром 4—9 Fr. (по шкале Шаррьера) в бедренную 
артерию антеградным или ретроградным способом для контралатерального 
доступа. Проведите внутривенную гепаринизацию согласно соответствующему 
протоколу проведения гепаринизации.

2. Выполните исходную ангиографию с введением контрастного препарата через 
канюлю интродьюсера или направляющий катетер. Получите снимки 
пораженных участков, подлежащих лечению, в нескольких проекциях, 
позволяющих описать анатомические особенности строения и морфологию.

3. Через канюлю интродьюсера или направляющий катетер проведите 
интервенционный проводник диаметром 0,014, 0,018 или 0,035 дюйма до 
участка периферийной окклюзии

4. Выполните измерения и выберите соответствующий лазерный катетер.

Таблица 12.1. Рекомендуемый размер
Размер катетера Проксимальный диаметр сосуда

0,9 мм >1,4 мм
1,4 мм >2,1 мм
1,7 мм >2,6 мм
2,0 мм >3,0 мм
2,3 мм >3,5 мм
2,5 мм >3,8 мм

5. Смочите наружную оболочку катетера для активации гидрофильного 
покрытия. Погрузите катетер в сосуд с жидкостью либо протрите марлей, 
смоченной подходящим стерильным раствором.
6. Промойте канал проводника лазерного катетера с использованием 5—10 мл, 
гепаринизированного солевого раствора.
7. Проведите дистальный конец лазерного катетера Spectranetics через 
выбранный проводник. Подведите лазерный катетер к пораженному участку сосуда 
под рентгенологическим контролем. С помощью радиоизотопной метки на 
лазерном катетере определите его положение относительно пораженного участка.
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ч.л Проксимальное соединительное устройство

Рис. 3 (без соблюдения масштаба)
Примечание. Необходимо всегда контролировать перемещение лазерного 
катетера и расположение концевого реттенконтрастного маркера при помощи 
рентгеноскопии. Движения и скорость продвижения дистального конца катетера 
должны точно соответствовать скорости продвижения проксимального стержня 
катетера.

Если движения не совпадают, то перед продолжением лечения необходимо 
повторно оценить морфологию поражения, количество доставляемой 
лазером энергии и состояние дополнительного оборудования.
При отсутствии перемещения катетера необходимо контролировать энергию 
лазерного излучения, чтобы не допустить ее превышения.
8. Введите контрастный препарат через канюлю интродьюсера или 
направляющий катетер для рентгеноскопического контроля положения лазерного 
катетера.
9. После подтверждения контакта лазерного катетера с участком поражения 
используйте солевой раствор.
A. Путем промывки удалите остатки контрастного препарата из канюли 
интродьюсера или направляющего катетера, а также соединительных разъемов.
Б, Перед включением эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P или Neximer 
путем промывания удалите остатки контрастного вещества из участка облучения 
и прилегающих к нему сосудистых образований.
Предупреждение. Не включайте лазер при наличии контрастного средства.
B. См. инструкции по выполнению промывки и введению солевого раствора, 
изложенные в разделе «Протокол инфузии солевого раствора».
10. При использовании моделей катетеров для лазерной атерэкгамииТигЬо- 
Elite излучение эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P или Neximer происходит 
постоянно при нажатом ножном выключателе. Продолжительность серии 
лазерных импульсов контролируется оператором. Обычно рекомендуется, чтобы 
длительность непрерывного облучения не превышала 20 секунд.
11. Пошаговая методика при полной окклюзии
А. Активируйте эксимерный лазер CVX-300, CVX-300-P или Neximer
посредством нажатия ножного выключателя, затем медленно, менее чем 1 мм в 
секунду, продвиньте лазерный катетер на 2—3 мм в зону полной окклюзии для 
удаления участков ткани при помощи лазерного излучения. Отпустите педальный
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/ переключатель для выключения эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P или 
Neximer.
Примечание. Продвижение лазерного катетера через участки с умеренно 
выраженной кальцификацией может потребовать большего количества 
лазерных импульсов, чем для фиброзной атеросклеротической ткани.
Б. Продвиньте проводник глубже в участок окклюзии, на несколько
миллиметров за дистальный конец лазерного катетера, и повторно активируйте 
лазер, как это было описано в параграфе выше.
В. Продолжайте поочередное медленное продвижение проводника и лазерного 
катетера, пока катетер не достигнет последних 3—5 мм окклюзии.
Г, Сначала проведите в открытый участок дистального сосуда через последние 
3—5 мм окклюзии проводник, затем проведите по нему активированный лазерный 
катетер.
Д. Зафиксируйте проводник, отведите назад лазерный катетер, введите
контрастный препарат через направляющий катетер и выполните рентгеноскопию 
пораженного участка.
Е. Для более эффективного уменьшения пораженного участка может 
потребоваться повторное проведение лазерного катетера по проводнику.
Ж. При появлении сопротивления продвижению катетера (например, 
кальцификат) немедленно отпустите ножной выключатель для деактивации 
эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P или Neximer. Для продвижения катетера 
может потребоваться увеличение мощности потока и частоты импульсов. Во время 
излучения катетер необходимо продвигать для предупреждения возможного 
перегрева.
Примечание. Если лазерный катетер по какой-либо причине удален из сосуда, 
тщательно очистите наружную поверхность, внутренний канал и кончик 
катетера гепаринизированным солевым раствором для удаления остатков 
крови во избежание прилипания. Сохранение частиц крови на поверхности 
лазерного катетера может снизить эффективность его работы.
12. Стандартный метод лечения стенозов
А. Активируйте эксимерный лазер CVX-300, CVX-300-P или Neximer
посредством нажатия ножного выключателя, затем медленно, менее чем 1 мм в 
секунду, продвигайте лазерный катетер через участок стеноза. Отпустите 
педальный переключатель для выключения эксимерного лазера CVX-300, CVX- 
300-Р или Neximer.
Б. Для более эффективного уменьшения пораженного участка может 
потребоваться повторное проведение лазерного катетера по проводнику. При 
появлении сопротивления продвижению катетера (например, кальцификат) 
немедленно отпустите ножной выключатель для деактивации эксимерного лазера 
CVX-300, CVX-300-P или Neximer. Для продвижения катетера может потребоваться 
увеличение мощности потока и частоты импульсов. Во время излучения катетер 
необходимо продвигать для предупреждения возможного перегрева.
13. Для увеличения или уменьшения либо плотности потока, либо частоты 
следования импульсов лазерный катетер удалять из тела пациента не нужно, так 
как катетер предварительно откалиброван. См. руководство по эксплуатации 
эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P или Neximer.
Внимание. Во время процедуры у всех пациентов должен проводиться 
мониторинг артериального давления и частоты сердечных сокращений.
14. После выполнения лазерной реканализации проведите ангиографию, а при 
необходимости — баллонную ангиопластику. В некоторых случаях (острое сужение 
сосуда, крупная перфорация и др.) может потребоваться установка стента.
15. Соблюдайте протокол инфузии солевого раствора.
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Примечание. Для выполнения данной техники рекомендуется работа двух 
операторов. Рекомендуемый порядок действий: ведущий врач-оператор 
выполняет продвижение лазерного катетера и управляет ножной педалью 
лазерной системы. Ассистент вводит из шприца солевой раствор и (при 
необходимости) нажимает педаль рентгеноскопического аппарата.
A. Перед началом лазерной процедуры используйте флакон 0,9 %
изотонического раствора (NaCI) объемом 500 мл. Нет необходимости 
дополнительно добавлять к солевому раствору гепарин или препарат калия. 
Подсоедините флакон с солевым раствором к стерильному внутривенному 
катетеру и подвести его к отверстию трехпортового разветвителя.
Б. Если возможно, введите обычным способом в устье артерии подходящий 
направляющий катетер с широким каналом. Рекомендуется использовать 
проводниковый катетер без боковых отверстий.
B. Под рентгеноскопическим контролем проведите лазерный катетер до 
контакта с пораженным участком. При необходимости введите контраст для 
контроля расположения кончика лазерного катетера. Если контраст накапливается 
в пространстве между кончиком лазерного катетера и пораженным участком, то 
можно слегка отвести катетер назад (на 1 -2 мм) для создания антеградного тока и 
удаления контраста при промывании системы солевым раствором. Однако перед 
активацией лазера убедитесь в том, что кончик катетера контактирует с участком 
повреждения.
Г. Перелейте остатки контраста из контрольного шприца назад в емкость с 
контрастом. Очистите трехпортовый разветвитель от контраста путем аспирации 
солевого раствора через манифолд в контрольный шприц.
Д. Отсоедините исходный контрольный шприц от разветвителя и замените его 
чистым контрольным шприцем объемом 20 мл с замком Люэра. Этот новый 
контрольный шприц емкостью 20 мл следует заполнить солевым раствором до 
соединения, что снижает вероятность попадания в сосуд пузырьков воздуха. 
(Контрольные шприцы объемом 20 мл выпускаются Merit Medical и другими 
производителями.)
Е. Удалите остатки крови и контраста из разветвителя, просвета коннектора, у- 
образного коннектора и канюли интродьюсера (или направляющего катетера) при 
помощи промывания солевым раствором объемом не менее 20—30 мл (несколько 
шприцов с солевым раствором). После завершения первоначальной промывки 
заново наполнить контрольный шприц 20 мл солевого раствора.
Ж. С помощью рентгеноскопии проверьте контакт лазерного катетера с участком 
повреждения (продвиньте катетер при необходимости), но не вводите контраст.
3. Когда ведущий оператор говорит о готовности активировать лазерную 
систему, ассистент должен открыть запорный кран разветвителя и как можно 
быстрее (за 1—2 секунды) ввести 10 мл солевого раствора. Болюсная инъекция 
удаляет кровь из зоны лазерной абляции («проталкивает» ее дальше в капилляры) 
и препятствует ее обратному току.
И. После введения начального болюса 10 мл ассистент должен, не прекращая 
введения, снизить скорость введения до 2-3 мл/с через соединение канала и (или) 
канюлю проводникового катетера. Эта порция солевого раствора требуется для 
разведения крови, поступающей с антеградным кровотоком в зону лазерной 
абляции. В момент уменьшения скорости введений солевого раствора ведущий 
оператор должен включить эксимерный лазер CVX-300, CVX-300-P или Neximer, 
нажав на педальный переключатель, и начать обработку поражения лазером.
К. Продолжительность серии лазерных импульсов контролируется оператором. 
Обычно рекомендуется.



чтобы длительность непрерывного облучения не превышала 20 секунд. На 
протяжении всей процедуры лазерной обработки необходимо проводить инфузию 
солевым раствором.
Л, По окончании серии лазерных импульсов прекратите введение солевого 
раствора. Переведите клапан разветвителя обратно в рабочее положение и заново 
наполните контрольный шприц 20 мл солевого раствора, готовясь к следующей 
серии лазерных импульсов.
М, Каждая следующая последовательность импульсов должна предваряться 
болюсным введением солевого раствора и сопровождаться постоянным его 
введением, как это описано в шагах 3-Л.
Н. Если для оценки результатов лечения во время процедуры лазерной 
абляции используется контрастное вещество, то до повторного включения 
эксимерного лазера CVX-300, CVX-300-P или Neximer повторите шаги Г-Ж (перед 
активацией лазера, как это описано в шагах 3-Л).
Примечание. В зависимости от применяемого доступа (антеградный или 
контралатеральный), солевой раствор может вводиться через канюлю 
(антеградный доступ) или внутренний канал лазерного катетера 
(контралатеральный доступ). При использовании контралатерального 
доступа рекомендуется использование меньшего диаметра проводника для 
обеспечения адекватного введения солевого раствора к месту лазерной 
терапии.



б. Техническое описание медицинского изделия
6.1. О б щ а я  ф о т о гр а ф и я  М И

Рисунок 1 -  Общая фотография катетера для лазерной атерэктомии Turbo-Elite

Рисунок 2 -  Кончик катетера для лазерной атерэктомии Turbo-Elite

Рисунок 3 -  Отверстие просвета направителя катетера для лазерной атерэктомии
Turbo-Elite (RX)



/

/

Рисунок 4 -  Наконечник Люэра и отверстие просвета направителя катетера для
лазерной атерэктомии Turbo-Elite (OTW)

Рисунок 4 -  Проксимальное соединительное устройство катетера для лазерной
атерэктомии Turbo-Elite



6.2. В о з м о ж н о с т ь  и  с п о с о б ы  и н т е гр и р о в а н и я  с  д р у ги м и  м е д и ц и н ск и м и  и зд е л и я м и

Катетеры для лазерной атерэктомии компании Spectranetics разработаны и предназначены для использования только с 
эксимерным лазером CVX-300, CVX-300-P или Neximer компании Spectranetics.
Не использовать катетеры совместно с другими лазерными системами.
Совместимость с проводником.
См, таблицу по спецификациям катетера в разделе «4. Описание принципов, на которых основана работа медицинского 
изделия».
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Вариант исполнения
1. Катетер для лазерной атерэ1сгомии 

Turbo-Elite 0,9 мм OTW

2. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 0,9 мм RX

3. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 1,4 мм OTW

4. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 1,4 мм RX

5. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 1.7 мм OTW

6. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 1,7 мм RX

7. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 2,0 мм OTW

8. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 2,0 мм RX

9. Катетер для лазерной атерэктомии 

Turbo-Elite 2,3 мм OTW длиной 125 

см. диаметром проводника - 0,018"

10. Катетер для лазерной 

атерэктомии Turbo-Elite 2,3 мм OTW 

длиной 125 см, диаметром 

проводника - 0,035"

Часть изделия

Эпоксидная смола

Покрытие Tree Frog

Покрытие реагента ПВП

Реагент

Реагент

Реагент

Изопропиловый спирт

Трубка, проксимальный маркер, 
серая_____________________________

Гранулы экструзионные

Клей Loctite 420

Клей Loctite 414

Трубка, внутренний просвет

Лента, дистальная 
Лента, наружная 
Лента, коническая

Гранулы экструзионные

Гранулы экструзионные, 
дистальный кожух_______

Краситель чёрный Текпог

Гранулы экструзионные

Материал

Высокотемпературная эпоксидная смола 353ND 
Производитель: Ероху Technologies, Inc,_________
Покрытие гидрофильное УФ-отверждённое Tree Frog (на основе 
поливинилпирролидона)
Производитель: Spectranetics Сог^
Фото-сополимер ПВП (поливинилпирролидона) CAS№ 9003-39-8 
Производитель: Surmodics, Inc._______________________________________
Поливинилпирролидон ПВП Kollidon 90F 
Производитель: Surmodics, Inc. _______
Поливинилпирролидон ПВП Kollidon 30 
Производитель: Surmodics, Inc,_________
Полимер PR04 фотоактивированный кроссшитый 
Производитель: Surmodics. Inc. ___  ___________
Изопропиловый спирт CAS№ 67-63-0 
Производитель: VWR Scientific
Термопластичный эластомер Hytrel 40D, серый 
Производитель: Spectranetics Согр. ____________
Термопластичный эластомер Hytrel 40D. натуральный 
Производитель: DuPont ______________
Клей цианоакрилатный Loctite 420 
Производитель: Loctite (LS Hughes)
Клей цианоакрилатный Loctite 414 
Производитель: Loctite (LS Hughes)
Политетрафторэтилен (PTFE) CAS№ 9002-84-0 натуральный 
Производитель: F l u o r t e k _______________________________

Сплав (90% Платина, 10% Иридий) 
Производитель: Johnson Matthey. Inc.

Термопластичный эластомер Hytrel 63D, серый 
Производитель: DuPont___________________________
Термопластичный эластомер Hytrel 40D, чёрный 
Производитель: Vesta______________________________
Краситель чёрный Тескпог 
Производитель: Текпог Color Company
Термопластичный эластомер Hytrel 82D, чёрный 
Производитель: DuPont ______  _______



Вариант исполнения Часть изделия

11. Катетер для лазерной

атерэктомии Turbo-Elite 2,5 мм OTW
Эластомер РеЬах

Термопластичный эластомер РеЬах 6333-SA-01 99.91%, Keystone 
Carbon, чёрный 0.09%
Производитель: New England Urethane Inc.

длиной 112 см, диаметром 

проводника - 0,018"

Рукав, внутренний 
Лента, внутренняя 
Лента, внешняя

Нержавеющая сталь марки 304 (С-0,08%; Сг 18-20%; Fe 66,354-74%; 
Мп макс. 2%; Ni 8-10,5%; Р макс 0,045%; S макс, 0,03%; Си макс. 1%} 
Производитель: Johnson Matthey, Inc.

12. Катетер для лазерной

атерэктомии Turbo-Elite 2,5 мм OTW 

длиной 112 см, диаметром

Разделительные шарики Натриево-известковое стекло CAS№ 497-19-8 
Производитель: Potters Industries, Inc.

Гранулы экструзионные, чёрные 
Трубка, проксимальная

Термопластичный эластомер Hytrel 72D, чёрный 
Производитель; DuPont

проводника - 0,035" Гранулы экструзионные, 
натуральные

Термопластичный эластомер Hytrel 72D, натуральный 
Производитель; DuPont

Трубка, внутренний просвет Тетрафторэтилен (TFE), натуральный CAS№ 116-14-3 
Производитель: Spectranetics Согр.

Трубка, средний кожух Термопластичный эластомер Hytrel 63D, серый 
Производитель: Vesta

Гранулы экструзионные Термопластичный эластомер Hytrel 63D, чёрный 
Производитель: DuPont

Трубка, проксимальный кожух 
Модифицированный 
проксимальный кожух

Термопластичный эластомер Hytrel 82D, чёрный 
Производитель: DuPont

Трубка, внутренняя Политетрафторэтилен (PTFE), натуральный CAS№ 9002-84-0 
Производитель: Zeus Industrial Products

Подкладка, гранулы экструзионные Термопластичный эластомер РеЬах A333-SA-01, черный 
Производитель: DuPont

Внешний кожух
Термопластичный эластомер РеЬах 6333 SA01, Keystone Carbon 
чёрный
Производитель. DuPont

Модифицированный внутренний 
просвет

Политетрафторэтилен (PTFE), натуральный CAS№ 9002-84-0 
Производитель. Spectranetics Согр.

Держатель волокна 
Трубка, внешняя дистальная

Термопластичный эластомер Hytrel 40D, чёрный 
Производитель: DuPont

Материал



Часть упаковки Материал

трубка упаковочная Термопластичный эластомер C-Flex R70-001-000 ■ 
Производитель Consolidated Polymer Technoloqies

трубка упаковочная для катетера Полиэтилен высокой плотности (НОРЕ) CAS№ 9002-88-4 
Производитель; Spectranetics Согр.

Лоток Полиэтилентерефталат-гликоль (ПЭТГ) CAS№ 25038-59-9 
Производитель. Freemont Plastics

Крышка лоток Tyvek 1073В, белый 
Производитель Oliver

Упаковочный уголок C-Flex Блок-сополимер стирол-этилен/бутилен-стирол 
Производитель Saint Gobain Plastics

Верх сумка (упаковка катетера) Бумага Tyvek 1073В HSC, непокрытая, отрываемая 
Производитель: PerfecSeal

Сумка (упаковка катетера) Линейный полиэтилен низкой плотности CAS№ 9002-88-4 
Производитель. PerfecSeal

6.4. Б и о с о в м е с т и м о с т ь

Испытание Стандарт Описание Результат

Цитотоксичность ISO 10993-5 Биологическая оценка медицинских изделий. Оценка 
цитотоксичности.

Пройдено / соответствует 
стандарту

Сенсибилизирующее
действие ISO 10993-10 Биологическая оценка медицинских изделий. Тесты на 

раздражение и сенсибилизацию кожи.
Пройдено / соответствует 
стандарту

Раздражающее действие 
(включая внутрикожную 
реакцию)

ISO 10993-10 Биологическая оценка медицинских изделий. Тесты на 
раздражение и сенсибилизацию кожи.

Пройдено / соответствует 
стандарту

Общая (острая) токсичность ISO 10993-11 Биологическая оценка медицинских изделий. 
Исследования общетоксического действия

Проведенные тесты отвечают минимальным требованиям в ISO 10993-1 для испытаний на цитотоксичность, сенсибилизирующее, 
раздражающее (включая внутрикожную реакцию) действия и общую (острую) токсичность, результаты испытаний являются 
удовлетворительными и не выявляют дополнительного риска, связанного с использованием данных материалов.



7. Основные параметры и характеристики медицинского изделия
Допуски характеристик составляют ± 5%, если не указано иное

Параметр / 
характеристика

410-
152

414-
151

417-
152

420-
006

423-
001

425-
011

423-
135-02

425-
135-02

410-
154

414-
159

417-
156

420-
159

Рабочая длина (см) 150 150 150 150 125 112 125 112 150 150 150 150
Максимальный диаметр 
кончика (дюймы/мм)

0,038/
0,97

0,055/
1.4

0,068/
1.73

0,080/
2,03

0,091/
2,31

0,101/
2,57

0,091/
2,31

0,101/
2,57

0,038/
0,97

0,057/
1,45

0,069/
1.75

0,080/
2,03

Максимальный диаметр 
стержня (дюймы/мм)

0,047/
1,19

0,056/
1.42

0,069/
1.75

0,081/
2,06

0,091/
2,31

0,102/
2,59

0,091/
2,31

0,102/
2,59

0,049/
1,24

0,062/
1,57

0,072/
1,83

0,084/
2,13

Максимальная плотность 
потока (мДж/мм )̂ 30-80 30-60 30-60 30-60 30-60 30-45 30-60 30-60 30-80 30-60 30-60 30-60

Частота повторения 
импульсов (Гц) 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80 25-80

Совместимость с 
направителем (дюймы)

0,014
(0,36
мм)

0,014
(0,36
мм)

0,018
(0,46
мм)

0,018
(0,46
мм)

0,018
(0,46
мм)

0,018
(0,46
мм)

0,035
(0,89
мм)

0,035
(0,89
мм)

0,014
(0,36
мм)

0,014
(0,36
мм)

0,014
(0,36
мм)

0,014
(0,36
мм)

Совместимость с канюлей 
(Fr.)

4 (1,35 
мм)

5(1,67
мм)

5 (1,67 
мм)

6 (2,0 
мм)

7(2,3
мм)

8(2,7
мм)

7(2,3
мм)

8 (2,7 
мм)

4(1,35
мм)

5 (1,67 
мм)

6 (2,0 
мм)

7 (2,3 
мм)



8. Сведения о маркировке

мЛ Изготовитель

1 ЕС | r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

R E F Номер по каталогу

|LOT| Код партии

Использовать до...

S J m L E  EO
1

Стерилизация оксидом этилена

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

f Беречь от влаги

Запрет на повторное применение

Обратитесь к инструкции по применению

ж
Апирогенно

JON-PYROGENIC

C€ Маркировка ЕС

R xO N LY
Внимание! Согласно Федеральному законодательству (США) 
данный продукт разрешен к продаже только врачам или по 
их заказу.

QTY Количество

Верхняя граница температурного диапазона

0
M a x . T ip  

D ia m e t e r /

Максимальный диаметр кончика / 
Максимальный диаметр стержня
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Мах. Shaft 
Diameter

h Н
Working
Length

Рабочая длина

У .  GW 
MaxOD

Guidewire
Comoatibility

Совместимость с направителем

0
Sheath

Compatibility

Совместимость с канюлей

Energy Range Диапазон энергии

Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite.'’

i J «Спектранетикс Корпорейшн», США, Spectranetics Corporation,
9965 Federal Drive, Colorado Springs, Colorado 80921, USA 

Место производства:
Spectranetics Corporation, 9965 Federal Drive, Colorado Springs, Colorado 80921, USA

Модель:
Катетер для лазерной 

атерэктомии Turbo-Elite 0,9 
мм OTW

12NC (см. основной лейбл)
( С М -  основной лейбл)
Наименование медицинского изделия: Катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite.

[)^

[Н [ф
НЕТОКСИЧНО. Не использовать при повреждении упаковки. Беречь от влаги. Обратитесь 
к инструкции по применению. Апирогенно. Стерилизация оксидом этилена. Для 
одноразового применения. Верхняя граница температурного диапазона -  
Показания к применению/противопоказания/меры предосторожности: см.

Годен до: см. - - на основном лейбле
Регистрационное удостоверение: РЗН №_

9. Сведения об упаковке
Допуски характеристик составляют ± 5%, если не указано иное 

Стерильная упаковка

 ̂Формат, содержание, размер и внешний вид маркировки медицинского изделия может различаться 
(может быть изменен производителем).
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Внешний вид стерильной упаковки на примере катетера для лазерной 
атерэктомии Turbo-Elite 0,9 мм, OTW 410-152

Материал: Tyvek / HOPE (см. п.6.4)
Габаритные размеры, мм; 370 х 355 (внеш. пакет), 0  310 х 25 (внутр. блистер) 
Масса, г: 30 (внеш. пакет), 74 (внутр. блистер)

Потребительская упаковка

OSpettranetkf*
Я Л Т Г /Ф И я м  ^

M u - S k r tO tM in M  ^

• J M 7 0 M M

h  н

• < С сш Г'

Внешний вид потребительской упаковки на примере катетера для лазерной 
атерэктомии Turbo-Elite 0.9 мм. OTVV 410-152

Материал; Картон
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Габаритные размеры, мм; 320 х 320 х 27 
Масса, г: 113

Стерильная упаковка
Блистерная упаковка Крышка лотка 

для катетера
Плотность материала 0,102 мм линейный 

полиэтилен низкой 
плотности 
(4 mil LLDPE)

1

Прочность на растяжение в 
продольном направлении

7530,45 Н/м (43 Ib.f./in.) -

Прочность на растяжение в 
поперечном направлении

8230,96 Н/м (47 ib.f./in.) -

Сопротивление разрыву в 
продольном направлении

274 г -

Сопротивление разрыву в 
поперечном направлении

285 г '

Воздухопроницаемость 60 секунд Герли -

Прочность клеевого слоя Полиэтилен/полиэтилен 
> 17,79 Н (4.0 Ibf) 
Tyvek/полиэтилен 
>4,448 Н (1.0 Ibf)

> 4,448 Н (1.0 Ibf)

Транспортная упаковка
Транспортная упаковка представляет собой коробку из гофрированного картона, 
размеры и масса транспортной упаковки зависят от количества поставляемых 
заказчику изделий.

9.1. К ом п л ект  п о ст а в к и

Каждое изделие упаковано в индивидуальную стерильную упаковку. После 
стерильная упаковка вместе с инструкцией по применению помещается в 
картонную коробку. Далее изделие в коробке помещают в транспортную 
картонную упаковку. Размеры транспортной упаковки могут изменяться в 
зависимости от количества изделий (какое конкретное количество изделий нужно 
потребителю).

10. Условия транспортирования и хранения
Температура хранения/транспортировки От -60“C/-76°F до 60*̂ 0 / 140“F
Относительная влажность при 
хранении/транспортировке

От 30% до 60% без образования 
конденсата

Атмосферное давление при 
хранении/транспортировке

500- 1060 гПа

Хранить в прохладном сухом месте. Защищать от попадания прямых солнечных 
лучей и воздействия высоких температур (более 60 °С  или 140 ®F).
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/
11. Требования безопасности и меры

предосторожности
Предупреждение
Согласно Федеральному закону (США) данный продукт может быть продан только 
врачам, прошедшим соответствующую подготовку, или по их предписанию. 
Требования к программному обеспечению при использовании катетеров для 
лазерной атерэктомии Turbo-Elite для эксимерного лазера CVX-300 корпорации

Версия ПО Максимальная частота импульсов для катетера
V3.8XX 80 Гц
V3.7XX 40 Гц

При нахождении катетера в теле человека все манипуляции должны 
производиться под рентгеноскопическим наблюдением с использованием 
оборудования, обеспечивающего высокое качество изображения.
Запрещается использовать лазерный катетер при наличии контрастного средства. 
Перед использованием вымойте все остатки контрастного средства из оболочки 
интродьюсера или направляющего катетера и соединителей внутри контура. Для 
системы 1.4-2.0 RX несоблюдение этого требования может привести к 
повреждению или смещению наконечника. Физиологический раствор следует 
вливать на протяжении всего процесса лазерного облучения.

Меры предосторожности
Катетер стерилизован с использованием этиленоксида и поставляется в 
СТЕРИЛЬНОМ состоянии. Устройство предназначено ТОЛЬКО ДЛЯ 
ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ и не подлежит повторной стерилизации и (или) 
повторному использованию.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ повторная стерилизация и повторное использование устройства, 
поскольку это может повлечь нарушение его работы и повысить риск 
перекрестного заражения в результате проведения неприемлемой повторной 
обработки.
Повторное использование устройств однократного применения может повлечь за 
собой получение пациентом серьезной травмы или его смерть, а также служит 
причиной для снятия гарантийных обязательств.
Хранить в прохладном сухом месте. Защищать от попадания прямых солнечных 
лучей и воздействия высоких температур (более 60 °С или 140 °F).
Стерильность продукта гарантирована только в случае целостности упаковки и 
отсутствия ее повреждений. До использования внимательно осмотрите 
стерильную упаковку, чтобы убедиться в отсутствии повреждений. Не используйте 
катетер, если целостность упаковки была нарушена. Не используйте катетер, если 
истек срок годности продукта, указанный на упаковке.
Перед использованием внимательно осмотрите все оборудование, необходимое 
для операции, на предмет наличия дефектов. Не используйте оборудование при 
его повреждении.
После использования утилизируйте все оборудование в соответствии с 
установленными особыми требованиями для отходов медицинских учреждений и 
потенциально биологически опасных материалов.
Перед работой с эксимерным лазером CVX-300, CVX-300-P или Neximer 
тщательно изучите руководство пользователя. Особое внимание следует уделить 
разделу руководства «Предупреждения и ответственность», где приводится 
информация об особенностях, мерах предосторожности и предупреждениях, 
которым необходимо следовать для обеспечения безопасной работы системы.
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Во время процедуры пациент должен получать антикоагулянтную и 
вазодилататорную терапию в соответствии с принятым в клинике протоколом.
На протяжении всей процедуры лазерной обработки необходимо проводить 
инфузию солевым раствором.

Индивидуализация терапии
Описанные выше риски и вероятность успеха должны быть тщательно взвешены 
для каждого пациента перед использованием катетера для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite.
Применение устройств Turbo-Elite может быть рассмотрено в тех случаях, когда 
первоначальные стандартные попытки провести через стеноз проводник 
безуспешны вследствии:
• закругленной или эксцентрично расположенной поверхности окклюзии, 

приводящей к субинтимальному отклонению проводника;
• повторного отклонения проводника в крупный коллатеральный сосуд, 

расположенный рядом с поверхностью окклюзии;
• кальцификации, приводящей к невозможности проведения проводника через 

участок обструкции.
Кроме того, реканализация исходных артерий может рассматриваться у 
пациентов с окклюзией установленных артериальных шунтов.
Отбор пациентов и клинические процедуры должны проводиться в соответствии с 
инструкциями, изложенными в разделе «Показания», и разделе «Способ 
применения».

12. Срок службы /  годности.
Срок годности -  2 года

13. Охрана окружающей среды
13.1. Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р уж а ю щ е й  

м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я
с р е д ы  п р и  п р и м е н е н и и

Медицинское изделие при корректном использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и окружающую 
среду.

13.2. П о р я д о к  о с у щ е с т в л е н и я  у т и л и за ц и и  и  у н и ч т о ж е н и я

Работа и утилизация должны проводиться в соответствии с общепринятой 
медицинской практикой и применимыми местными, общегосударственными и 
федеральными законами и нормативными положениями.
После использования изделия могут представлять потенциальную биологическую 
опасность.
При повреждении упаковки и / или истечении срока годности изделие 
утилизируется в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами 
класса А по СанПиН 2.1.7.2790-10.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами класса Б по СанПиН 2.1.7.2790-10.



14. Методы и средства дезинфекции и 
предстерилизационной очистки

Только ДЛЯ одноразового использования. Не допускается повторная стерилизация 
и повторное использование.

15. Методы и условия стерилизации
Лазерные катетеры компании Spectranetics поставляются стерильными. 
Стерильность гарантируется только при отсутствии следов вскрытия или 
повреждения упаковки.

Вариант исполнения Метод стерилизации
Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 0,9 мм OTW

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10'®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 0,9 мм RX

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10*̂

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 1,4 мм OTW

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10'®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 1,4 мм RX

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10'®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 1,7 мм OTW

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10’®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 1,7 мм RX

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10*®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 2,0 мм OTW

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10’^

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 2,0 мм RX

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10'®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 2,3 мм OTW длиной 125 см, 
диаметром проводника - 0,018"

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10*®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 2,3 мм OTW длиной 125 см, 
диаметром проводника - 0,035"

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10*®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 2,5 мм OTW длиной 112 см, 
диаметром проводника - 0,018"

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10 ®

Катетер для лазерной атерэктомии 
Turbo-Elite 2,5 мм OTW длиной 112 см, 
диаметром проводника - 0,035"

Этиленоксид (100%)
Минимальный гарантированный 
уровень стерильности (SAL) 10*®

См. Приложение 1. Валидация процесса стерилизации. 
См. Приложение 2. Валидация стерильной упаковки.
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16. Данные о лекарственных средствах, входящих в 
состав медицинского изделия

Медицинское изделие не содержит в своем составе лекарственных средств.

17. Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует, что катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite не 
содержит дефектов материала и изготовления при условии его применения до 
указанного срока «Использовать до» и при условии, что упаковка не открыта и не 
повреждена непосредственно перед применением. Ответственность 
Производителя по настоящей гарантии ограничивается заменой или 
компенсацией цены покупки любого дефектного катетера для лазерной 
атерэктомии Turbo-Elite. Производитель не несет ответственности за какой-либо 
случайный, фактический или косвенный ущерб, возникший в результате 
применения катетера для лазерной атерэктомии Turbo-Elite. Повреждение 
катетера для лазерной атерэктомииТигЬо-Elite, вызванное неправильным 
применением, хранением или обращением, а также модификацией или какими- 
либо иными нарушениями инструкций по применению, аннулирует действие 
данной ограниченной гарантии. НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ВСЕ ОСТАЛЬНЫЕ ГАРАНТИИ, ПРЯМЫЕ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, В ТОМ ЧИСЛЕ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ 
ТОВАРНОЙ ПРИГОДНОСТИ ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ. 
Никакие физические или юридические лица, в том числе уполномоченные 
представители или торговые посредники Производителя, не имеют права 
продлевать срок действия или расширять условия этой ограниченной гарантии, и 
любая попытка сделать вышесказанное не будет иметь юридической силы в 
отношении Производителя. Данная ограниченная гарантия распространяется 
только на катетер для лазерной атерэктомии Turbo-Elite. Информация о гарантии 
Производителя на эксимерные лазеры CVX-300, CVX-300-P или Neximer 
приведена в документации, относящейся к данному устройству.

18. Резюме по управлению рисками
Риски, связанные с использованием данного медицинского изделия, были 
сведены к минимуму благодаря соблюдению требований системы качества и EN 
ISO 13485. Более того, документация по анализу рисков также показывает, что 
потенциальная польза использования указанного изделия перевешивает любые 
остаточные риски.

19. Рекламация
ООО "ФИЛИПС"
Адрес: 123022, Россия, г. Москва, ул. Сергея Макеева, д. 13 
Телефон: + 7 (495) 937 93 00 / + 7 (495) 937 93 07 
Адрес ЭЛ. почты: Dhc.russia@Dhllip$.com
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