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Приложить оригинальные инструкции:
1. Устройство для закрытия дефекта межжелудочковой перегородки Nit-Occlud Le V SD ,^^
2. Устройство для закрытия дефекта межпредсердной перегородки Nit-Occlud ASD-R;
3. Устройство для закрытия открытого артериального протока Nit-Occlud PDA;
4. Устройство для закрытия открытого артериального протока Nit-Occlud PDA-R;
5. Устройство для закрытия открытого овального окна Nit-Occlud PFO.

6. Катетер измерительный «Occlu-Marker»;
7. Петля «Multi-snare».



Лнструкция по применению
Nit-Occlud® l i  VSD

Описание изделия
Катушка Nit-Occlud Ьё У80 представляет собой постоянный имплантант для закрытия «дефекта 
межжелудочковой перегородки» (ДМЖП), который вводится в желудочки сердца с помощью минимально 
инвазивной катетерной технологии. Катушка изготовлена из нитинола, который обладает эффектом 
запоминания формы, и в свободном состоянии имеет форму конуса, состоящего из двух вставленных одна в 
другую воронок (см. рис.1). Чтобы ускорить процесс свертывания крови и уменьшить время закрытия дефекта, 
синтетические нити на дистальной поверхности катушки уложены в виде усиленных завитков. Для обеспечения 
оптимального закрытия различных отверстий ДМЖП производятся различные размеры катушек Ык-Осс1ис1 Ьё 
У8В.
Система Кй-Осс1и(1® Ьё У8В состоит из двух основных компонентов: непосредственно катушки и системы 
доставки, включающей проводниковый катетер с рукояткой для однократного использования:

Слева направо:

Nit-Occlud* Ьё V8B Coil: Имплантационный катетер с установленной катушкой:

............................. / .........

вид сбоку вид спереди

У-образный коннектор: Устройство для введения одной рукой:

................ ............ о I—j j ] )

Маркеры:

Ьр = начальная точка

М1 = 4 витка вне имплантационного катетера 

М2 = только 2 витка остаются в пределах 
имплантационного катетера 

М3 = вся катушка находится вне имплантационного 
катетера

Система доставки (с маркерами):

Рукоятка для однократного использования:

- А
S- ■ hII * jp

Основная информация и меры предосторожности
Перед началом применения этой системы все лица, имеющие отношение к ее использованию, должны быть 
проинструктированы с целью получения необходимого практического опыта. Для договоренности о встрече, 
пожалуйста, свяжитесь со специалистами pfm medical ag или вашим официальным дилером. Устройство,
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с л у ч а е ,  если у п а к о в к а  о т к р ы т а  или  
если  не у в е р е н ы  о т н о с и т е л ь н о  ее

описанное здесь, может использоваться только врачами, которые знакомы с методами, применяемым?,! 
диагностической и интервенционной кардиологии.

Данная Инструкция по применению и информация на упаковке должны быть тщательно прочитаны пер^ 
каждым использованием.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ;
4  Не и с п о л ь з у й т е  д а н н о е  у с т р о й с т в о  в 

н а р у ш е н а  ее ц е л о с т н о с т ь ,  а т а к ж е  
с т е р и л ь н о с т и  или с р о к а  г о д н о с т и .

Каждое устройство находится в индивидуальной упаковке, стерилизовано этиленоксидом и апирогенно. 
Предназначено только для одноразового использования. Не подвергается повторной стерилизации, переработке 
или использованию. Повторное использование, стерилизация или переработка может привести к потере 
необходимых для работы характеристик или функций. Повторное использование предназначенных для 
одноразового использования изделий может привести к попаданию на них инфекционных агентов, таких как 
вирусы, бактерии, грибы или прионы. Устройство должно храниться в сухом месте. Оно не должно подвергаться 
воздействию солнечных лучей.
Идентификация устройства
На каждом изделии находится многослойная этикетка, предназначенная для более точной идентификации. Она 
может быть помещена в карту пациента и идентификационную карту пациента.
Совместимость с МРТ
В доклинических исследованиях было продемонстрирована совместимость с МРТ системы Nit- 
Occlud* Lé VSD (только для имплантанта!) Сканирование не представляет никакой опасности и может 
проводиться сразу же после установки имплантанта при следующих условиях;

• Статическое магнитное поле не более i  Тл

• Пространственный градиент 720 гаусс/см и менее

• Нормальный режим работы системы МРТ и использование передающей катушки, окружающей все тело с 
продолжительностью сканирования в течение 15 мин. или менее

Примечание:

Качество получаемого при проведении МРТ изображения может быть ухудшено, если исследуемая область 
находиться относительно близко или в самой области расположения спиральной катушки Nit-Occlud. Поэтому, 
для повышения качества снимков при наличии данного устройства может быть необходима оптимизация 
параметров МРТ-изображения.

Частичное описание результатов исследования:

Движущая сила/врашаюший момент:

Доклиническое исследование проводилось с выполнением требований АОИМ (Американского общества по 
испытанию материалов) F2052-06el и АОИМ F2213-06 в статическом магнитном поле 3,0 Тл. Бьши обнаружены 
только минимальные взаимодействия системы Nit-Occlud® Lé VSD с магнитным полем, движущая сила которого 
значительно ниже силы тяжести имплантанта.

Нагревание:
Доклинические исследования индуцированного радиочастотами нагрева было выполнено согласно АОИМ F2182- 
02а при128 MFц в системе GE Excite HDx З.ОТ (General Electric Healthcare, Милуоки, штат Висконсин), версия 
программного обеспечения 14Х.М5 с использованием радиочастотной приемо-передающей катушки для всего 
тела. Для моделирования электрических и тепловых свойств тканей человека был выполнен муляж пациента (50- 
килограммовый муляж головы/поясницы согласно АОИМ F2182-02a) и устройство было расположено в зоне 
максимального нагревания. Воздействие радиочастотного излучения происходило на протяжении 15 минут и в 
результате было получено среднее значение величины SAR (удельный коэффициент поглощения) 
(калориметрия) 2,7 Вт/кг (2,9 Вт/кг в соответствии с показаниями программного обеспечения) и максимальное 
значение величины SAR (калориметрия) 5,4 Вт/кг (6,0 Вт/кг показания программного обеспечения). 

Максимальное повышение температуры составило 1,2°С, в то время как измеренное значение удельного 
коэффициента поглощения для всего тела составило 2 Вт/кг. Ожидается, что действительные повышения будут
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поскольку при проведении этого исследования не были учтены охлаждающие эффекты, вызываемые 
^  звообращением и прохождением крови через ткани.

•Артефакты изображения:

1ри проведении доклинических исследований согласно АОИМ F2119-07 в системе GE Excite HDx З.ОТ (General 
Electric Healthcare, Милуоки, пггат Висконсин), версия программного обеспечения 14Х.М5 с 
приемной/передающей радиочастоты катушкой для всего тела были обнаружены следующие артефакты 
изображения:

3. локальное подавление распространения сигнала на расстояние 5 мм, за пределами всего размера устройства 
для Т1—взвешенного изображения с использованием спин-эхо (SE) импульсной последовательности (время 
повторения 500 мс, время эхо 20мс, размер матрицы 256 х 256, толщина срезов 10 мм, поле обзора 24 см, 
количество возбуждений 2, ширина частотной полосы 16 кГц);

4. локальное подавление распространения сигнала на расстояние Ю мм, за пределами всего размера устройства 
для градиент эхо (GRE) импульсной последовательности (время повторения 100 мс, время эхо 15 мс, угол 
поворотов спинов 30 градусов, размер матрицы 256 х 256, толщина срезов 10 мм, поле обзора 24 см, количество 
возбуждений 2, ширина частотной полосы 16 кГц).

Показания * •
Интервенционное закрытие дефектов межпредсердной перегородки, оказывающих существенное влияние на 
гемодинамику с использованием катетерных технологий. Принято считать, что дефекты межжелудочковой 
перегородки оказывают существенное влияние на гемодинамику, если при проведении трансторакальной 
эхокардиографии выявлено расширение левых камер сердца.

Состояние пациента должно соответствовать следующим критериям:

• ДМЖП, оказывающие существенное влияние на гемодинамику, должны быть диагностированы с 
использованием стандартных методов, таких как эхокардиография или катетеризация сердца.

• Наличие признаков перегрузки левого желудочка.

• ДМЖП перимембранозной или мышечной локализации.

• Расстояние между краем ДМЖП и аортальным кольцом составляет не менее 3.0 мм.

• Минимальный диаметр ДМЖП со стороны правого желудочка измеренный при проведении эхокардиографии 
составляет менее 8,0 мм.

• Возраст пациента не менее 12 месяцев.

Противопоказания
к патологическим или физиологическим условиям, препятствующим проведению имплантации катушки N11- 
Осс1и(1® Её У8П относятся:

• Комбинированные пороки сердца, требующие хирургического вмешательства

• Активный эндокардит или активная инфекция во время имплантации

• Рядом с намеченным участком трансплантации обнаружен тромб

• Тромб в сосуде, через который происходит доступ к ДМЖП (если пациент не защищен устройством 
предупреждающим эмболию, таким как фильтр полой вены)

• Сосуд, через который осуществляется доступ к ДМЖП, не может вместить проводниковый катетер размеров 6 
Г или 7 Г

• Потенциальное пространственное влияние устройства на внутрисердечные или внутрисосудистые структуры

• Геморрагические заболевания в анамнезе (коагулопатия, склонность к гемолизу)

• Аллергические реакции на контрастное вещество или никель в анамнезе

• Атриовентрикулярная (АВ) блокада 2-й или 3-й степени, мерцание или трепетание предсердий

• Показатели резистентности легочных сосудов более чем 4 единицы Вуда
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Возможные осложнения
• Воздушная эмболия

• Потеря крови, связанная с применением антикоагулянтов

• Аортальная регургитация, связанная с устройством или процессом его имплантации

• Требующая лечения аритмия, в случае необходимости имплантация кардиостимулятора

• Потеря крови с последующей гемотрансфузией

• Остановка сердца

• Перфорация сердца или крупных сосудов

• Летальный исход

• Эмболизация устройством, требующая чрескожного или хирургического вмешательства

• Нарушение целостности устройства

• Эндокардит, связанный с имплантированным устройством

• Тромбоз, связанный с имплантированным устройством

• Гемолиз, возникающий после имплантации устройства

• Сердечная недостаточность, требующая лечения

• Гипотензия или шоковое состояние, требующее лечения

• Смещение имплантированного устройства

• Инфаркт миокарда

• Значительный остаточный шунт

• Тромбоэмболия, приводящая к неврологическим нарушениям или повреждениям других органов

• Трикуспидальная или митральная регургитация связанная с устройством или процессом его имплантации

• Повреждение сосуда в месте прокола (отсутствие пульса, гематома и т.д.)

Меры предосторожности
• Не прилагайте значительного усилия при оттягивании катушки обратно в имплантационный катетер против 

сопротивления.

• Перед началом продвижения катушки и во время процедуры, проводниковый катетер необходимо промыть 
гепаринизированным физиологическим раствором для предотвращения склеивания системы. В частности, 
это важно после проведения ангиографии.

• Не вводите контрастные вещества через имплантационный катетер.

• Перед высвобождением катушки необходимо выполнить ангиографию, чтобы проверить, находится ли 
катушка в правильном положении.

• Высвобождайте катушку, только убедившись, что она правильно размещена в ДМЖП. Если катушка находится 
в неправильном положении, извлеките ее и проведите повторное введение, или замените подходящей 
катушкой.

Меры предосторожности перед имплантацией окклюдера
Перед выполнением любой имплантационной процедуры, убедитесь в наличии и пригодности ретривера 
(например, pfm medical ag Multi-Snare*) для оперативного удаления инородных тел и длинного проводникового 
катетера, размерами от 7F до ЮГ. Дополнительная операционная бригада должна быть готова для выполнения 
экстренных действий в случае необходимости.
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Диагаостические измерения
Сначала необходимо провести полное эхокардиографическое исследование. Оно должно включать в себя все 
возможные исследования внутрисердечных показателей, определение размера желудочков и исследование их 
функции, измерение размера дефекта (в конце диастолы), его местоположение и размещение относительно 
находящихся рядом структур.

Исследование с использованием сердечного катетера: ангиографическая визуализация дефекта с
использованием контрастных веществ. Дефект должен располагаться в оптимальной профильной проекции по 
ходу луча.

Гемодинамический анализ: измерение показателей сброса крови: Qp/Qs и сосудистое сопротивление: Rp 
(легочное сопротивление) и Rs (системное сопротивление).

Для дополнительного использования: pfm medical ag Occlu-Магкег

Occlu-Магкег представляет собой ангиографический катетер “pigtail” с тремя дистальными маркерами. Эти 
маркеры, расположенные на расстоянии 10 и 20 мм (см. этикетку Occlu-Магкег) используются для калибровки 
системы цифрового изображения сердца.

ПРИМЕЧАНИЕ:

Существующий на данный момент размер дефекта рекомендуется определять с использованием баллонного 
катетера в том случае, если дефект не может быть четко измерен, или в случае, когда результаты 
ангиографического исследования левого желудочка значительно расходятся с результатами, полученными для 
правого желудочка.

D

Рис. 01: D = дистальная часть, Р = 
проксимальная часть

Рис. 02: А = отверстие со стороны правого 
желудочка, Ь = отверстие со стороны 
левого желудочка

Определение размера катушки
Дистальный диаметр (О - сторона левого желудочка) (Рис. 01) катушки должен быть как минимум вдвое больше 
диаметра ДМЖП (рис. 02) (а) (со стороны правого желудочка) и равен или на 1 -  2 мм больше чем диаметр ДМЖП 
со стороны левого желудочка (Ь). Определение размера ДМЖП усложняется при наличии септальной аневризмы, 
особенно в случае сложного порока сердца с более чем одним отверстием на правой стороне. В таком случае 
выбор катушки должен быть выполнен на основании левожелудочкового диаметра (Ъ) аневризмы. Закрытие 
перимембранозного ДМЖП с выраженной аневризмой не требует соблюдения определенного расстояния от 
аортального клапана. Выбранная катушка должна закрыть полость аневризмы, не выступая в выносящий тракт 
левого желудочка.
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Дополнительные методы визуализации
Закрытие ДМЖП должно осуществляться в специализированной кардиологической катетеризационной 
лаборатории в условиях эхокардиографической и рентгенологической поддержки. Для правильной 
имплантации катушки N11-0 0 0 1 0 (1  Ьё УЗО необходимо применение трансэзофагеальной эхокардиографии (ТЭЭ), 
трансторакальной эхокардиографии (ТТЭ) или схожего метода визуализации. При использовании метода ТТЭ 
важно удостовериться, что строение пищевода пациента не препятствует размещению ультразвукового зонда и 
проведению манипуляций.

Закрытие перимембранозного или мышечного ДМЖП (в верхней части перегородки)

О Подготовка пациента

• Вмешательство проводится обычно под общим наркозом. Сильного седативного эффекта и местной анестезии 
в некоторых случаях может быть достаточно при условии проведения тщательной проверки.

• Проведение гепаринизации пациента для достижения активного времени свертывания крови (АВС) к 
моменту имплантации 200 -  250 с.

• Профилактическое введение антибиотиков.

О Подготовка доступа к сосудам

• Стандартная процедура проводится с использованием проводникового катетера размером 4 Р или 5 Р через 
левую бедренную артерию и проводникового катетера 6  Р или 7 Р через правую бедренную вену. При 
нормальных результатах исследования правого и левого отделов сердца посредством катетера должны быть 
определены гемодинамические параметры. Ангиографическое исследование левого желудочка выполняется в 
латеральной проекции по ходу луча и/или левой передней косой проекции (ЛПК). Измерение размера ДМЖП 
проводится по его максимальному расширению в оптимальной профильной проекции.

Рис. 04: Продвижение баллонного 
катетера с отверстием на конце
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j  в некоторых случаях ДМЖП мембранозного типа может быть исследован непосредственно из правого 
желудочка, например с использованием катетера Judkins, применяемого для селективной катетеризации 
правой коронарной артерии. В такой ситуации возможно продвижение проволочного проводника катетера от 
правого желудочка в восходящую часть аорты и расположение длинного проводникового катетера, 
предназначенного для процедуры имплантации, без формирования артериовенозной петли. Однако часто 
дефекты с локализацией в мембранозной части могут быть исследованы только через левый желудочек, при 
этом формирование артериовенозной петли является неизбежным.

(Рис. 03) Начало формирования артериовенозной петли путем продвижения правого коронарного катетера 
Judkins* (JR) размером 4F, или, если возможно, внутреннего маммарного катетера (IM) через левую 
бедренную артерию, используя до поступления в левый желудочек проволочный проводник катетера с 
мягким наконечником. Проволочный проводник катетера с запасом длины нужно провести через ДМЖП в 
легочную артерию (или верхнюю полую вену) Проволочный проводник катетера должен пересечь ДМЖП с 
легкой краниальной ориентацией, чтобы облегчить его продвижение в легочную артерию. Это важно для 
предотвращения прохождения проволочного проводника катетера под мышечной перекладиной (Trabecula 
septomarginalis). Поэтому рекомендуется использование изогнутого проводника катетера (например, Terumo* 
angled wire).

(Рис. 04) Через бедренную вену необходимо продвигать 6 F или 7F баллонный катетер с отверстием на конце до 
легочной артерии или верхней полой вены. Если размер внутренней полости этого катетера позволяет, то 
можно поместить туда петлю-ловушку (multi-snare pfm medical ag). Если внутренняя полость баллонного 
катетера с отверстием на конце слишком мала для петли-ловушки, замените его подходящим.

Рис. 05: Захват в петлю проводника 
катетера

Рис. Об: Продвижение катетера в 
нижнюю полую вену

(Рис. 05) Затем нужно вставить петлю-ловушку multi-snare через вену, захватить гибкий проводник катетера, 
помещенный в легочную артерию или полую вену и вытащить его через доступ в правой бедренной вене. Так 
образуется артериовенозный направляющий проводник.

(Рис. 06) Удалите баллонный катетер или венозный катетер и продвигайте катетер JR  на левую сторону, через 
проволочный проводник катетера, через ДМЖП, пока он не достигнет нижней полой вены.
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• (Рис. 7) Через правую бедренную вену продвигайте катетер 6 F или 7F с дилататором через проволочный 
проводник, пока дилататор не достигнет катетера Judkins® (JR) или внутреннего маммарного катетера (Ш ) 
через нижнюю полую вену (НВП) («kissing-техника») Подтяните артериовенозную петлю натянув 
проволочный проводник катетера с обеих сторон на конусе артериального катетера и проводникового 
катетера.

• (Рис. 08) Осторожно продвигайте проводниковый катетер через ДМЖП, пока его наконечник не попадет в 
восходящую аорту. При этом слегка оттяните артериальный катетер. Как только проводниковый катетер 
достигнет восходящей аорты, замените через проволочный проводник артериальный катетер на «pigtail» 
катетер.

О  Подготовка системы

• Выберите подходящую катушку в соответствии с размером дефекта.

• Проверьте интактность стерильного барьера перед тем, как извлечь систему из упаковки.

• Затем откройте систему в стерильных условиях.

• Удостоверьтесь, что изделие укомплектовано и не повреждено. Если изделие не укомплектовано или имеет 
признаки повреждения, замените его новым.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
ё  П о в р е ж д ё н н о е  и з д е л и е  не и с п о л ь з о в а т ь  ни при к а к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х .

• Проверьте надёжность всех винтовых соединений. Возможно, некоторые винтовые соединения были 
ослаблены в процессе стерилизации.

4

Рис. 09: Наконечник катушки должен 
выступать из катетера на 2  мм

Наконечник катушки должен слегка выступать (2 мм) из катетера (рис. 09) для облегчения процесса доставки 
катушки. Если катушка перемещается обратно в катетер во время его движения, она должна быть обратно 
помещена в проводниковый катетер, как это показано на рис. 09.

Осторожно промойте систему физиологическим раствором через доступ в У-коннекторе и убедитесь в 
отсутствии воздуха в системе. Желательно промывать систему во время всей операции в условиях
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герметичного введения (гепаринизированным физиологическим раствором) проводниковый катетер должен 
быть промыт и аспирирован перед введением имплантационного катетера.

О Введение системы

Рис. 10; Расположение катушки

После подтверждения правильного расположения проводникового катетера в восходящей части аорты или 
выносящем тракте левого желудочка переместите дилататор в проводниковый катетер и направляющий 
проводник катетера.

(Рис. 10) Медленно продвигайте имплантационный катетер и установленную катушку от трансвенозного 
доступа в проводниковый катетер и восходящую часть аорты под флюороскопическим контролем.

Продвиньте имплантационный катетер и установленную катушку приблизительно на 10 мм за пределы 
наконечника проводникового катетера.

Ьр = начальная точка
М1 = 4 витка вне имплантационного катетера 

М2 = только 2 витка остаются в пределах 
имплантационного катетера 
М3 = вся катушка находится вне имплантационного 
катетера * •

Рис. 11: Маркеры (М1 - М3) на системе доставки

6  Расположение катушки

• (Рис. 10) Под флюороскопическим и эхокардиографическим (ТПЕ или ТТЕ) контролем выталкивайте катушку 
Ы11-Осс1ц(1 Ее УЗП из имплантационного катетера, используя металлическую канюлю и устройства для 
управления одной рукой, до тех пор, пока четыре витка катушки не окажутся снаружи. Дальнейший контроль 
количества высвобождаемых витков катушки происходит с помощью маркировки (рис. 11). Для этой цели 
осторожно продвигайте устройство для введения одной рукой до тех пор, пока она не покинет клапан ¥- 
образного коннектора. Входная точка продвижения катушки также является начальной точкой (Ьр) для 
маркеров (М1 - М3) в системе доставки. Если маркировка М1 в начальной точке (Ьр), это означает, что были 
высвобождены 4 витка катушки.

(В некоторых случаях может быть более предпочтительно, если в аорте будет высвобождено более четырех 
витков, в соответствии с размерами аорты. Таким образом, расположение катушки можно оценить, когда 
катушка уже находится в аорте. Эта процедура должна выполняться только врачом, имеющий обширный опыт 
применения системы, так как катушка может быть подхвачена аортальным клапаном.)

120 23.09.2010 КеУОЗ.



Рис. 12: Конечное расположение катушки

• (Рис. 1 2 ) Затем осторожно потяните систему, включая катетер, обратно через аортальный клапан к 
выносящему тракту левого желудочка. Продолжайте тянуть таким образом, чтобы катушка поступила в место 
дефекта, где она автоматически подгонится под контуры дефекта. Проводниковый катетер и 
имплантационный катетер остаются в том же положении относительно друг друга.

Поскольку система проходит через аортальный клапан, важно удостовериться, что катушка сохраняет свою 
конфигурацию, чтобы предотвратить любой эффект «гармошки». Если катушка действительно теряет свою 
оптимальную конфигурацию, поскольку она проходит через аортальный клапан, рекомендуется втянуть 
катушку обратно в имплантационный катетер около межжелудочковой перегородки. Затем попытаться 
сформировать конфигурацию катушки в выносящем тракте левого желудочка, вблизи перегородки.

В некоторых случаях, развернутая катушка может зацепиться за аортальный клапан во время прохождения из 
восходящей части аорты в левый желудочек. В этой ситуации наиболее важно выдвинуть в левый желудочек 
сначала наконечник проводникового катетера. Это облегчает продвижение имплантационного катетера таким 
образом, чтобы катушка могла быть освобождена от аортального клапана. Начиная с этого момента, может быть 
два возможных пути дальнейшей процедуры:

• Имплантационный катетер и развернутая катушка продвигаются обратно в восходящую часть аорты. Затем 
может быть предпринята вторая попытка продвижения от восходящей части аорты в левый желудочек.

• Имплантационный катетер и развернутая катушка падают в левый желудочек. После этого катушку можно 
осторожно поместить в дефект.

О Конечное расположение катушки

• Повторно проверьте положение катушки и размер еще раз. Если свободные витки катушки хорошо встроены в 
ДМЖП, выдвиньте проксимальные витки из имплантационного катетера таким образом, чтобы они могли 
разместиться напротив дефекта с правой стороны желудочка. Приемы для высвобождения должны быть 
выполнены следующим образом: медленно переместить имплантационный катетер из левого желудочка в 
правый, одновременно высвобождая оставшиеся 1 - 2  витка катушки. Под флюороскопическим контролем и 
при использовании маркеров (Рис. 11) будет возможно проверить, были ли высвобождены все витки. Очень 
важно убедиться в том, что наконечник проводникового катетера остается рядом с правой стороной 
желудочкового отверстия ДМЖП во время проведения вышеописанного приема, для того чтобы избежать 
любого вмешательства или запутывания катушки, связанных с трикуспидальным клапаном.

• Правильное расположение может быть проверено при помощи повторного введения контрастного вещества 
через катетер в форме «pigtail», размещенном рядом с катушкой во время процедуры имплантации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
 ̂ В с л у ч а е  н е п р а в и л ь н о г о  р а с п о л о ж е н и я  к а т у ш к и ,  к о н ф и г у р а ц и и  или  вы б о р а  

р а з м е р а ,  к а т у ш к а  м о ж е т  быть п о м е щ е н а  о б р а т н о  в и м п л а н т а ц и о н н ы й  к а т е т е р
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леред н а ч а л о м  а к т и в а ц и и  м е х а н и з м а  в ы с в о б о ж д е н и я ,  и п о в т о р н о  р а с п о л о ж е н а ,  
обменена или у д а л е н а .

Яногда, на стороне правого желудочка может быть высвобождено слишком много витков при размещении 
I хатушки в ДМЖП. Этот излишек витков может повредить трикуспидальный клапан, часто приводя к появлению 

остаточных шунтов. Это можно предотвратить посредством оттягивания катушки назад в имплантационный 
катетер и одновременно продвигая имплантационный катетер через ДМЖП назад в выносящий тракт левого 
желудочка. Процедура имплантации после этого может быть выполнена повторно.

Если нет возможности продвинуть имплантационный катетер в выносящий тракт левого желудочка, катушка 
должна быть возвращена обратно в катетер. Если это не возможно, возвратить катушку и имплантационный 
катетер в проводниковый катетер.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ;

ё  Н и к о г да  не в о з о б н о в л я й т е  в ы п у с к  к а т у ш к и ,  ес л и  п р а в и л ь н о  не п о д о б р а н ы  её  
р а з м е р  или к о н ф и г у р а ц и я !

Повторная установка

Для повторной установки катушки оттяните назад систему доставки в имплантационный катетер, используя 
устройство для управления одной рукой.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
ё Если о щ у щ а е т с я  с и л ь н о е  с о п р о т и в л е н и е  при о т т я г и в а н и и  с и с т е м ы  о б р а т н о  в 

и м п л а н т а ц и о н н ы й  к а т е т е р ,  н и к о г д а  не п р и к л а д ы в а й т е  с и л у  при р а б о т е  с 
с и с т е м о й  д о с т а в к и .  Это м о ж е т  п р и в е с т и  к п р е ж д е в р е м е н н о м у  в ы с в о б о ж д е н и ю  
к а т у ш к и .

ё  Если р а с п о л о ж е н и е  к а т у ш к и  N i t - O c c l u d  Её не я в л я е т с я  п р а в и л ь н ы м ,
о т т я н и т е  ее о б р а т н о  в и м п л а н т а ц и о н н ы й  к а т е т е р  и п о в т о р и т е  п р о ц е д у р у  
и м п л а н т а ц и и .  Ин ог да к а т у ш к а  м о ж е т  н е о ж и д а н н о  о т д е л и т ь с я  от к а т е т е р а  и 
п р и в е с т и  к э м б о л и и .  Если это п р о и з о ш л о ,  то в п е р в у ю  о ч е р е д ь  н у ж н о  
п о п ы т а т ь с я  у д а л и т ь  к а т у ш к у  при п о м о щ и  п е т л и - л о в у ш к и .  Если  д а н н ы м  
с п о с о б о м  у д а л и т ь  к а т у ш к у  не у д а л о с ь ,  д о л ж н а  быть п р о в е д е н а  по лн ая  
г е п а р и н и з а ц и я  п а ц и е н т а ,  он д ол ж ен  быть п е р е в е д е н  в о п е р а ц и о н н ы й  зал для  
в ы п о л н е н и я  д е й с т в и й ,  с в я з а н н ы х  с у д а л е н и е м  и м п л а н т а н т а .  В эт о же в р е м я  
м о ж е т  быть в ы п о л н е н о  х и р у р г и ч е с к о е  з а к р ы т и е  де ф е к т а  м е ж ж е л у д о ч к о в о й  
п е р е г о р о д к и .
Н и к о г да  не п ы т а й т е с ь  с о е д и н и т ь  с и с т е м у  д о с т а в к и  с о т д е л и в ш е й с я  к а т у ш к о й .

О Высвобождение катушки

Рис. 13: Высвобождение катушки
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• После подтверждения правильности и стабильности расположения катушки в дефекте при пок 
ультразвука и ангиографии, механизм высвобождения катетера может быть активирован.

• Для этого сначала необходимо удалить предохранительный штифт красного цвета на рукоятке одноразово 
использования.

• (Рис. 13) Затем оттяните ползунковый регулятор синего цвета под контролем флюороскопии, до тех пор пока 
катушка не отделиться от системы доставки.

• Удалите систему доставки и имплантационный катетер и проверьте наличие всех компонентов.

• В завершение, выполните ангиограмму и эхокардиограмму левого желудочка и аорты, чтобы проверить и 
зарегистрировать положение катушки и эффективность окклюзии.

• Удалите ангиографический катетер.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ;
ё  К а т е т е р  не до лж ен  з а т р а г и в а т ь  к а т у ш к у .

Закрытие мышечного ДМЖП
Подготовка доступа через правые яремные вены

Подготовка по существу такая же, как и при перимембранозном ДМЖП. Иногда может быть возможным 
исследование дефекта со стороны правого желудочка, но часто необходимо будет помещать артериовенозный 
направляющий проводник обычного типа. Для закрытия мышечного ДМЖП наконечники, как 
имплантационного катетера, так и проводникового катетера размещаются непосредственно на 
межжелудочковой перегородке со стороны левого желудочка. Имплантационный катетер должен выступать 
приблизительно на 3 -  5 мм. Высвобождение катушки должно быть выполнено на расстоянии от митрального 
клапана и сосочковых мышц или хорд. Под флюороскопическим контролем, вытолкните катушку Ик-ОссЬД Ьё 
У5П из имплантационного катетера, используя металлическую канюлю, до двух последних проксимальных 
витков, эта процедура должна проходит с помощью устройства для управления одной рукой. Дальнейший 
контроль количества высвобожденных витков катушки происходит с помощью маркировки (Рис. 11). Если 
маркировка М2 в начальной точке (Ьр), это означает, что были высвобождены все витки катушки, кроме двух.. 
Затем оттяните всю систему (проводниковый и имплантационный катетеры) обратно, чтобы катушка могла 
принять необходимую для закрытия дефекта форму (Рис. 13). Медленно извлеките имплантационный катетер из 
левого желудочка в правый, одновременно высвобождая оставшиеся 1-2 витка катушки. Под 
флюороскопическим контролем и при использовании маркеров (рис. 1 1) будет возможно проверить, были ли 
высвобождены все витки (рис. 14/15).

Рис. 14: Конечное расположение катушки Рис. 15; Высвобождение катушки
Как только катушка приобретет свою оптимальную форму, выполняйте последовательно все пункты, описанные 

для мембранозного ДМЖП (О).
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Рис. 12: Конечное расположение катушки

• (Рис. 12) Затем осторожно потяните систему, включая катетер, обратно через аортальный клапан к 
выносящему тракту левого желудочка. Продолжайте тянуть таким образом, чтобы катушка поступила в место 
дефекта, где она автоматически подгонится под контуры дефекта. Проводниковый катетер и 
имплантационный катетер остаются в том же положении относительно друг друга.

Поскольку система проходит через аортальный клапан, важно удостовериться, что катушка сохраняет свою 
конфигурацию, чтобы предотвратить любой эффект «гармошки». Если катушка действительно теряет свою 
оптимальную конфигурацию, поскольку она проходит через аортальный клапан, рекомендуется втянуть 
катушку обратно в имплантационный катетер около межжелудочковой перегородки. Затем попытаться 
сформировать конфигурацию катушки в выносящем тракте левого желудочка, вблизи перегородки.

В некоторых случаях, развернутая катушка может зацепиться за аортальный клапан во время прохождения из 
восходящей части аорты в левый желудочек. В этой ситуации наиболее важно выдвинуть в левый желудочек 
сначала наконечник проводникового катетера. Это облегчает продвижение имплантационного катетера таким 
образом, чтобы катушка могла быть освобождена от аортального клапана. Начиная с этого момента, может быть 
два возможных пути дальнейшей процедуры:

• Имплантационный катетер и развернутая катушка продвигаются обратно в восходящую часть аорты. Затем 
может быть предпринята вторая попытка продвижения от восходящей части аорты в левый желудочек.

• Имплантационный катетер и развернутая катушка падают в левый желудочек. После этого катушку можно 
осторожно поместить в дефект.

0  Конечное расположение катушки

• Повторно проверьте положение катушки и размер еще раз. Если свободные витки катушки хорошо встроены в 
ДМЖП, выдвиньте проксимальные витки из имплантационного катетера таким образом, чтобы они могли 
разместиться напротив дефекта с правой стороны желудочка. Приемы для высвобождения должны быть 
выполнены следующим образом: медленно переместить имплантационный катетер из левого желудочка в 
правый, одновременно высвобождая оставшиеся 1 - 2  витка катушки. Под флюороскопическим контролем и 
при использовании маркеров (Рис. 11) будет возможно проверить, были ли высвобождены все витки. Очень 
важно убедиться в том, что наконечник проводникового катетера остается рядом с правой стороной 
желудочкового отверстия ДМЖП во время проведения вышеописанного приема, для того чтобы избежать 
любого вмешательства или запутывания катушки, связанных с трикуспидальным клапаном.

• Правильное расположение может быть проверено при помощи повторного введения контрастного вещества 
через катетер в форме «pigtail», размещенном рядом с катушкой во время процедуры имплантации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ;
 ̂ В с л у ч а е  н е п р а в и л ь н о г о  р а с п о л о ж е н и я  к а т у ш к и ,  к о н ф и г у р а ц и и  или вы б о р а  

р а з м е р а ,  к а т у ш к а  м о ж е т  быть п о м е щ е н а  о б р а т н о  в и м п л а н т а ц и о н н ы й  к а т е т е р
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Технические осложнения и их профилактика
Технические осложнения, описанные ниже, могут быть предотвращены при соблюдении следующих правил: <5"  ̂ ^

• Всегда используйте У-образный коннектор ТоиЬу-Вог51, чтобы избежать нежелательных движений составных'^ 
частей.

• Все компоненты должны быть неоднократно промыты гепаринизированным физиологическим раствором, с 
целью предотвращения их слипания. Особенно это нужно учитывать и выполнять при проведении 
длительных интервенционных вмешательств.

• Позаботьтесь о том, чтобы во время процедуры все компоненты были выровнены как можно более прямо, это 
необходимо для уменьшения сопротивления трения.

• Для удаления имплантанта всегда используйте катетер, чтобы минимизировать риск потери имплантанта. 

Нарушение процесса высвобождения катушки 
Возможные причины нарушения высвобождения катушки:

Катушка может оказаться зажатой в имплантационном катетере в случае длительной процедуры имплантации 
или недостаточного промывания гепаринизированным физиологическим раствором, а также, если катушка не 
была выдвинута на достаточное расстояние из имплантационного катетера. Место соединения катушки и 
системы доставки может все еще находиться в имплантационном катетере.

Дистальный участок системы доставки должен быть немедленно извлечен из имплантационного катетера перед 
высвобождением катушки. Если, несмотря на это, катушка «зажата», необходимо удалить и заменить все 
изделие. Промывайте непрерывно катетер замененной катушки, чтобы минимизировать трение и засорение в 
системе из-за свертывания крови.

Эмболизация катушкой
Катушка может привести к возникновению эмболии в следующих ситуациях:

• Катушка слишком мала для дефекта данного размера. Это приводит к смещению катушки, создавая тем 
самым эмболию.

• Катушка по ошибке высвобождена до того, как она достигнет своего конечного местоположения.

• Продвижение катушки происходит против чрезмерного сопротивления, и она может отсоединиться от 
системы доставки.

Если произошла эмболизация, попытайтесь удалить катушку через сосудистую систему. Возможные способы для 
захвата в петлю и извлечения катушки включают использование петлевых ловушек или корзинок для захвата.
Если все перечисленное выше не возможно, должна быть проведена экстренная операция.

Протрузия/обструкция
Протрузия витков катушки в выносящий тракт левого желудочка или в трикуспидальный клапан, может 
привести к нарушению кровотока или недостаточности клапана. Из-за наличия у материала эффекта 
запоминания формы, катушка имеет тенденцию возвращаться к своей изначальной конфигурации в любой 
момент, сжимая свои витки и/или надавливая ими на перегородку.
Рекомендуемое введение лекарственных препаратов во время и после вмешательства

• Во время проведения вмешательства рекомендуется системное введение 50-100 единиц гепарина на кг веса 
тела (АВС 200 -  250 с).

• Для предупреждения развития инфекции, рекомендуется введение антибиотика во время имплантации и 2 
раза после, с интервалом в 8  часов.

• Антибиотик также должен приниматься пациентом в течение первых 6  месяцев после имплантации для 
профилактики эндокардита. Более длительная профилактика эндокардита рекомендуется, если в первые 6  

месяцев после операции был обнаружен остаточный шунт.

• Антикоагуляционная профилактическая терапия ацетилсалициловой кислотой должна начаться как можно 
раньше после имплантации (в течение 6  месяцев, 2 - 3 мг/кг веса тела ежедневно).
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Пациент должен проходить регулярное обследование с интервалами, установленными лечащим врачом. Особое 
внимание должно уделяться следующим симптомам (не полный перечень): послеоперационный остаточный 
шунт, сердечные аритмии, функция правого и левого желудочков, показатели резистентности легочных сосудов, 
регургитация клапана и т.д. Нужно обратить внимание на уровень текущей медицинской подготовки.

Утилизация после использования
После использования изделия медицинского назначения представляют потенциальную биологическую 
опасность. Поэтому изделия и их вспомогательные принадлежности подлежат обработке и обезвреживанию в 
соответствии с установленными медицинскими нормативами и согласно соответствующим правовым нормам и 
местному законодательству.
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Инструкция по применению
Nit-Occlud®ASD-R
Устройство для закрытия дефекта межпредсердной перегородки 
типа ostium secundum (CIA II или ДМПП)

-eS-

Описание изделия

Окклюдер Nit-Occlud'* ASD-R представляет собой имплантируемое устройство, 
предназначенное для закрытия дефектов межпредсердной перегородки типа ostium 
secundum (CIA II или ДМПП) размером от 8 до 30 мм. Устройство изготовлено без 
пайки из единой нитиноловой нити; оно состоит из двух дисков — дистального 
(для левого предсердия) и проксимального (для правого предсердия), — которые 
соединяются с помощью стента, соответствующего диаметру дефекта. Дистальный 
удерживающий диск обладает уникальной способностью к восстановлению фор­
мы и вместе с проксимальным диском обеспечивает фиксацию устройства в месте 
дефекта. В конструкции устройства имеются две стимулирующие эндотелизацию 
интегрированные мембраны из полиэстера, благодаря чему дефект закрывается 
полностью. Мембрана присоединяется к дистальному диску посредством полипро­

Рис. 01. Вид дистального диска

РС

Рис. 02. Вид дисков сбоку

SS

Рис. 03. Вид проксимального диска

Р /  \ D

Рис. 05. Вид сбоку

Буквенное
обозначение

Описание

D Устройство

Р Толкатель

А Переходник

TS
Транспортировочный
интродьюсер

РС Катетер толкателя

Y Коннектор-тройник

SS Пломба

Т
Устройство для 
вращения

W Замковая проволока

d Расширитель
Табл.01

Общая информация

Имплантацию устройств с катетеризацией сердца должен выполнять только 
обученный врач.
Рекомендуется внимательно прочитать эти инструкции и ознакомиться с 
подробными характеристиками на этикетке.

Идентификация изделий
Этикетка каждого изделия отклеивается, что обеспечивает возможность его точной 
идентификации. Для сохранения информации об изделии отклейте клейкую эти­

кетку и приложите ее к медицинской карте пациента.

Совместимость с МРТ
Выявлено, что устройство Nit-Occlud* ASD-R совместимо с МРТ 

при определенных условиях.
В ходе клинических испытаний было установлено, что окклюдер Nit-Occlud* ASD-R 
совместим с МРТ при определенных условиях. Сканирование пациента немедленно 
после имплантации этого устройства безопасно при соблюдении следующих усло­
вий:

Нагревание, сопряженное с МРТ
В ходе неклинических испытаний устройство Nit-Occlud* ASD-R продемонстриро­
вало следующее увеличение температуры при МРТ в течение 15 минут (в импульс­
ном режиме) в системе МРТ мощностью 3 Тл (3 Тл/128 мГц, Excite, HDx, программное 
обеспечение 14Х.М5, General Electric Healthcare, Милуоки, Висконсин):
• максимальное изменение температуры +1,9‘’С
Поэтому эксперименты по нагреванию окклюдера Nit-Occlud* ASD-R при МРТ в поле 
3 Тл с применением передающей/принимающей радиочастотной катушки в системе 
МРТ выявили для всего тела среднее значение SAR, равное 2,9 Вт/кг (тогда как в ходе 
калометрических измерений для всего тела было получено среднее значение, равное 
2,7 Вт/кг). Это означает, что самое высокое повьппение температуры в связи с нагре­
ванием в данных специфических условиях не превышает +1,9'’С.

Статическое магнитное поле
• Индукция статического магнитного поля — не более 3 Тл
• Максимальный пространственный градиент магнитного поля — не более 720 Гс/см

Последовательность импульсов T 1 -S E Т1 — SE GRE GRE
Недопустимая величина сигнала 1688 мм^ 501 мм' 2 319 мм' 508 ММ̂
Ориентация плоскости Параллельная Перпендикулярная Параллельная Перпендикулярная

пиленовой резьбы, что обеспечивает быструю регенерацию эндотелия без образо­
вания тромба. Имплантат имеет два платиновых маркера для облегчения контроля 
с помощью рентгеноскопии (рис. 01-03). Он безопасен, прост в использовании и до­
пускает извлечение и репозиционирование.
Устройство предварительно установлено на системе доставки (рис. 04,05 и табл. 01). 
Устройство совместимо с длин-
ньши интродьюсерами французского внутреннего диаметра 8-14.
Устройство Nit-Occlud* ASD-R относится к классу III устройств для сердечно-сосу­
дистой системы (согласно Директиве 93/42/ЕСС, приложение IX, правило 8). Для его 
имплантации используется метод минимального вмешательства, который называ­
ется катетеризацией сердца.

Информация об артефактах
Качество снимка МРТ может ухудшаться, если обследуемая зона полностью совпа­
дает с местоположением окклюдера Nit-Occlud* ASD-R или относительно близко 
прилегает к нему. Поэтому для компенсации присутствия устройства может пона­
добиться более точная настройка параметров получения снимков МРТ. Максималь­
ный размер артефакта (например, зарегистрированный при последовательности 
импульсов градиентного эха) увеличивается приблизительно на 5 мм. Это расстоя­
ние зависит от размера и формы окклюдера Nit-Occlud* ASD-R.
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ИИ врачу относительно пациента
: предоставить пациенту информацию относительно вмешатель- 

и возможных осложнений в устной и письменной форме, чтобы получить 
щ си е  пациента.

/адиеш обязан сообщить о любых возможных аллергиях, особенно на металлы и 
I  йитрастные вещества, в частности об аллергии на никель, поскольку именно он 
сдержится в устройстве.

,Яеред чрескожным закрытием рекомендуется провести длительное мониториро- 
шие ЭКГ. В случае возникновения аритмии это позволит исключить импланта­
цию устройства как причину аритмии.

• Имплантация этого устройства не отменяет необходимости антикоагулянтной 
терапии.

• в течение 24 часов после имплантации пациенту необходим полный покой. Следу­
ющие 90 дней пациент должен отдыхать по возможности чаще. В течение 90 дней 
пациенты обязаны избегать занятий активными видами спорта.

• Пациентам следует избегать контактов с людьми, если при этом существует риск 
заражения интеркуррентным заболеванием.

• В течение 24 часов, а также через 30 дней, через 6 месяцев и через один год обя­
зательно проведение клинического, ангиографического и эхокардиографического 
мониторинга пациента в соответствии с протоколом учреждения.

Риски, сопряженные с  повторньш использованием и условиями хранения
устройства
• Система Nit-Occlud А8В-К предназначена только для однократного применения. 

Устройство рекомендуется хранить в сухом месте и защищать от избыточной 
влажности. Запрещается подвергать изделие воздействию прямого солнечного 
света.

• Запрещается использовать изделие, если упаковка повреждена, вскрыта или 
влажная, если закончился срок годности или в случае повреждения одного из 
компонентов.

• Отходы медицинских изделий и их компонентов могут представлять биологи­
ческую опасность. Для надлежщей утилизации медицинских отходов следуйте 
местным нормам. Повторные использование, обработка и стерилизация запре­
щены. Повторные использование, обработка или стерилизация одноразовых 
устройств могут привести к снижению их эффективности и потере функциональ­
ности. Повторное использование одноразовых устройств может привести к риску 
заражения патогенными микроорганизмами, например вирусами, бактериями, 
грибками или прионами. Для надлежащей утилизации медицинских отходов 
следуйте местным нормам.

Окклюдер Nit-Occlud* *  ASD-R представляет собой имплантируемое устройство, предназначенное для закрытия дефектов межпредсердной перегородки типа ostium 
secundum (CIA П или ДМПП) размером от 8 до 30 мм.

Противопоказания

При выявлении следующих патологических или физиологических состояний им­
плантация Nit-Occlud* А8П-К недопустима:
• Беременность
• Вес пациента менее 15 кг
• Сопутствующая кардиопатия, требующая хирургического вмешательства
• Иммунные и онкологические заболевания
• Синдром Эйзенменгера
• Эндокардит или иные сложные инфекции
• Легочная гипертензия свыше 66% системного давления
• Тяжелые расстройства свертывающей системы крови и гематологические заболе­

вания

* Любые другие противопоказания при применения аспирина, если невозможно 
применять другую антикоагулянтную терапию

* Аллергия на никель или контрастные вещества
* Тромб в сердце
' Расположение краев дефекта от легочных вен, атриовентрикулярных клапанов 

или коронарного синуса не превьппает размер обода устройства (рис. 07 и 08, та­
блица 03).

* Инфекции
* Лихорадочный синдром
* Зубной кариес

Возможные осложнения

► Аритмия
► Осложнения со стороны нервной системы
> Кровоизлияние в полость перикарда
> Эмболизация
• Эрозия
• Гематома
• Гемипарез
• Гемолиз
• Перфорация сердца или сосудов 

(гемоперикард и тампонада сердца)

• Регургитация митрального клапана 
» Потеря периферического пульса
* Перфорация пищевода (из-за механического повреждения при УЗИ пищевода)
• Инфекции (эндокардит) и жар
» Протрузия устройства в правую нижнюю полую вену
► Аллергическая реакция на никель или контрастные вещества
► Тромбоэмболия, эмболия легких и тромбоз
* Смерть (имеются данные о смертности 0,2% пациентов в ходе процедур подоб­

ного типа)

У определенных пациентов возможен повышенный риск осложнений, например эрозии тканей или эмболизации устройства. За этими пациентами 
необходимы тщательные наблюдение и контроль, 
в эту группу входят следующие пациенты:
• пациенты, у которых корень аорты деформирован вследствие имплантации устройства;
• пациенты с дефектами в верхней части сердца (малое расстояние до аорты и верхней полой вены);
• пациенты, у которых края дефекта близко прилегают к нижней полой вене (риск эмболизации);
• пациенты, у которых слишком тонкие края дефекта.
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Возможные осложнения

/
/ /

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я - / д а
|) Устройство Nit-Occlud^ ASD-R предназначено исключительно для закрытия сообщения меж предсердиями. Запрещается применять его для лeчeнlUv^^ ^  

патологий. V
f в ходе всей процедуры необходимо выполнять чреспищеводное или внутрисердечное ультразвуковое исследование, чтобы выбрать подходящее устроив 

проверить положение имплантата, а также для регистрации ламинарных потоков в каждой близлежащей структуре.
$ Необходимо провести гепаринизацию, чтобы получить значение активированного времени свертывания крови (значение ACT) не меньше 200-250 секущ, 

время имплантации.
]  Запрещается подавать контрастное вещество по этой системе.
I Во избежание риска воздушной эмболии все интродьюсеры подлежат тщательному промыванию.
I Подбирайте устройство в соответствии с  результатами ангиографического и эхокардиографического измерения дефекта. Убедитесь, что длинный интродью- 

сер соответствует выбранному устройству.
I Подбирайте устройство в соответствии с  результатами ангиографического и эхокардиографического измерения дефекта. Убедитесь, что длинный интродью- 

сер соответствует выбранному устройству.
9 Во время процедуры поддерживайте прямую форму системы.
9 Избегайте излишних манипуляций с  устройством.
9 Избегайте излишне длительных операций или недостаточной гепаринизации пациента.
9 В случае ненадлежащей конфигурации устройства извлеките его и повторите процедуру с  применением подходящего устройства.
9 В случае эмболизации устройства извлеките его интервенционным методом. Попробуйте различные техники для этой цели. При извлечении устройства ре­

комендуется использовать метод силка или зажим для извлечения сосудов. Обратите внимание, что для безопасного извлечения устройства рекомендуется 
захватить как можно больше проводов, желательно в центральной части окклюдера. Если извлечение с вмешательством выполнить невозможно, необходимо 
проконсультироваться с хирургом.

9 Отсоединяйте имплантат только после подтверждения его правильного положения.

Медикаментозный курс для пациента

В качестве профилактики микробного заражения пациенту рекомендуется принимать антибиотики широкого спектра действия. Одну дозу необходимо принять до им­
плантации, две дозы — после; или же можно следовать протоколу учреждения. В течение шести месяцев после имплантации пациенту показан обычный профилактиче­
ский курс антибиотиков в целях предотвращения инфекционного эндокардита. Пациент должен пройти 6-месячный курс аспирина (или иного антикоагулянта).

Параметры измерения ДМПП и выбор устройства

Для измерения дефекта проводят чреспищеводное или внутрисердечное ультразвуковое исследование с применением баллонного катетера для определения размера ме­
тодом остановки потока:
А Измерьте диаметр дефекта (рис. 06).
В Расположение краев дефекта от легочных вен, атриовентрикулярных клапанов или коронарного синуса должно превышать размер обода устройства (рис. 07 и 08, 

таблица 03).

Табл.02

Выбор устройства
После измерения ДМПП с применением ранее описанной техники врач должен выбрать размер устройства исходя из морфологии дефекта и веса пациента согласно 
рекомендациям в таблице 03.
С помощью таблицы определите рекомендуемый длинный интродьюсер и номер по каталогу, чтобы заказать изделие.

№ В каталоге стент (мм) ДИСК (мм)
Имплантационный интродьюсер 

Nit-Occlud“{F)

160208 8 16 4,0 ОТ 6 ДО 7 8

160210 10
1

19 4,5 от 7,1 до 9 8

160212 12 22 5,0 от 9,1 ДО 11 8

160214 14 24 5,0 от 11,1 ДО 13 8

160216 16 28 6,0 ОТ 13,1 до 15 10

160218 18 30 6,0 от 15,1 до 17 10

160220 20 33 6,5 от 17,1 до 19 12

160222 22 35 6,5 от 19,1 до 21 12

160224 24 38 7,0 от 21,1 до 23 12

160226 26 42 8,0 от 23,1 до 25 14

160228 28 44 8,0 ' от 25,1 до 27 14

160230 30 47 8,5 от 27,1 до 30 14

Указанные выше размеры/диаметры относятся к 
использованию имплантационного интродьюсера 
Кй-Осс1и(1*.
При использовании других интродьюсеров требова­
ния к размеру и диаметру могут отличаться.

Табл.03
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1ЫМ образом через вену расположите рекомендуемый имплантационный интродьюсер Nit-Occlud* (18) в дефекте, 
проверьте целостность устройства и наличие всех компонентов.

цалив на устройство (О), поместите его в гепаринизированный физиологический раствор (1МЕ/1 мл) для удаления пузырьков воздуха из мембран (рис. 09). 
/Я(таните за катетер толкателя (РС) и полностью задвиньте устройство (О) в транспортировочный интродьюсер (Т8) (рис. 10).

Fig.09 Fig.lO

• Следуя стандартной технике, полностью промойте систему гепаринизированным физиологическим раствором (1 МЕ/1 мл). Рекомендуется провести аспирацию 
гепаринизированного раствора, по крайней мере, один раз для устранения пузырьков воздуха.

• Подсоедините транспортировочный интродьюсер (Т8) к имплантационному интродьюсеру (18), повернув транспортировочный интродьюсер (рис. 11).

• При использовании имплантационного интродьюсера (18) (макс, длина = 90 см) с гемостатическим клапаном вставьте переходник (А) в имплантационный интродьюсер 
(18) и извлеките расширитель ((1) (рис. 12 и 13).

• Подсоедините транспортировочный интродьюсер (Т8) к переходнику (А) (рис. 14).
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»Продвигайте толкатель (Р), пока устройство не достигнет конца имплантационного длинного интродьюсера (Ь$Хрис. 15).
» Под контролем рентгеноскопии проверьте положение длинного интродьюсера (Ь8) и имплантата.
» Медленно продвигайте тожатель (Р), пока при визуализации в левом предсердии не покажется обратная сторона дистального диска (рис. 16).

* Под контролем чреспищеводного или внутрисердечного исследования раскройте диск для левого предсердия, продвинув си­
стему доставки и потянув имплантационный интродьюсер (18) назад (рис. 15-16). В этом положении диск для правого пред­
сердия раскрыт не до конца; однако небольшое продвижение диска вперед упрощает размещение устройства в ДМПП. Вы­
ступающая часть замковой проволоки длиной прибл. 6-7 см служит проводником и может во время процедуры оставаться в 
легочной вене.

* Осторожно потяните систему в сборе, включая имплантационный интродьюсер (18), чтобы она прилегла к перегородке (рис. 
17). Повторно проверьте положение и соответствие размера диска. После подгонки раскрытого диска к перегородке выполните 
конфигурирование диска для правого предсердия, не снижая натяжения системы в сборе. Метод конфигурирования следу­
ющий: диск для правого предсердия раскрывают, оттягивая назад имплантационный интродьюсер (18) и продвигая катетер 
толкателя (РС) вперед (рис. 18). Проверьте окончательную конфигурацию с помощью ангиографии, подав контрастное веще­
ство через имплантационный интродьюсер (18). Затем промойте имплантационный интродьюсер (18) гепаринизированным 
физиологическим раствором (1МЕ/1 мл).

* Проверьте положение устройства под контролем эхокардиографии и рентгеноскопии.
* Убедитесь, что устройством не закрыты легочные вены и коронарный синус.
* Проверьте отсутствие препятствий для потока через атриовентрикулярные и аортальные клапаны, легочные вены, полые 

вены и коронарный синус.

Бук­
венное
обозначе­
ние

Описание

8с верхняя полая вена
IV нижняя полая вена
Ка правое предсердие
Ьа левое предсердие
Ту трехстворчатый клапан
Му митральный клапан
Ку правый желудочек
IV левый желудочек

Табл.04

Отсоединение устройства

' Срежьте или удалите пломбу (88) (рис. 19).
► Надежно удерживая коннектор-тройник одной рукой,медленно потяните устройство для вращения (Т) (рис.20)не менее чем на 30 см,чтобы отсоединить имплантированное 

устройство полностью (рис. 21-24).
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я^сгранение неисправностей: отсоединение устройства

[ение устройства не завершено, отсоедините интродьюсер толкателя (8Н) от коннектора-тройника (рис. 25-26).

Р и с.25 " "  Р Й Р М 1 ’Л М  Рис.26

Рекомендуется удлинить толкатель на 2 см у коннектора-тройника. Это ослабит удерживающую проволоку, и устройство (О) отсоединится (рис. 27-28).

Позиция 1А Позиция1В Позиция 2А Позиция 2В

Поиск и устранение неисправностей: извлечение устройства

Если требуется извлечь устройство, но это не удается сделать, отсоедините катетер толкателя (РС) от коннектора-тройника (рис. 29).

у'- ^ т

Р П Е Н С

Продвиньте катетер толкателя (РС) приблизительно на 5 см, пока он не достигнет устройства (рис. 30-31), и извлеките устройство в имплантационный интродьюсер (15) 
(рис. 32-34).

Советы пациентам * •

• Пациенты должны сообщить о возможных аллергиях, особенно на контрастные вещества.
• Рекомендуется предоставить пациенту информацию относительно вмешательства и возможных осложнений в устной и письменной форме.
• В течение 24 часов после имплантации пациенту рекомендуется полный покой. Следующие 90 дней пациенту рекомендуется отдыхать по возможности чаще. В течение 

90 дней пациенты обязаны избегать занятий активными видами спорта.
• Пациентам следует избегать контактов с людьми, если при этом существует риск передачи инфекции.
• В течение 24 часов, а также через 30 дней, через 6 месяцев и через один год обязательно проведение клинического и эхокардиографического мониторинга пациента.

Утилизация после использования

Использованные медицинские изделия и дополнительное оборудование могут представлять биологическую опасность. По этой причине при обращении с изделиями и 
дополнительным оборудованием и их утилизации следует придерживаться общепринятых медицинских процедур, соответствующих законов и местных распоряжений.
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Nit-Occlud ®PDA

Инструкция no применению  
Система SPIRAL COIL для окклюзии ОАП
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Nit-Occlud®

Система Spiral Coil для окклю зии ОАП -  инструкция ло 

лрименению

О бщ ая инф орм ация
Пожалуйста, внимательно прочитайте инструкцию перед использованием катетера. Так 
же обратите внимание на информацию на упаковке во избежание осложнений. 
Имплантация spiral coil в ОАП требует глубоких знаний и практического опыта в 
технике катетеризирования сердца. Во время каждой имплантации под рукой должно 
быть устройство для удаления инородных тел. Следующая инструкция является 
техническим руководством. В дополнение к ней необходимо иметь практический опыт.

Олисание лродукга
Nit-Occlud® является системой для транскатетерной окклюзии Открытого 
Артериального Протока (ОАП) спиралью. Система состоит из следующих частей:
• Спираль Nit-Occlud® со сменной ручкой
Спираль находится в выпрямленном виде в гибкой системе доставки включая сменную 
ручку, к которой она присоединена посредством запатентованного механизма 
рассоединения.
Спираль Nit-Occlud® может быть трех типов: Гибкая, Средняя, Жесткая.
Гибкий и средний типы установлены в систему доставки. Для введения система 
доставки должна быть соединена с интродьюсером. Жесткий тип установлен в 
имплантационное устройство 5F. Для его введения необходим дополнительный 
интродьюсер 6F (или большего размера).
Спираль Nit-Occlud® представляет собой конусообразную 
спираль в результате того, что проксимальные кольца спирали 
закручены в обратном направлении (см. рис.).

Рис.: Спираль Nit-Occlud®
(0=Дистальный диаметр, Р=Проксимальный диаметр, , и: ^
1с=Длина).
• Интродьюсер
Интродьюсер для введения спирали на дистальном конце оснащен маркерными 
кольцами для лучшей ориентировки во время флюороскопии.
• Occlu-Marker
Этот ангиографический катетер pigtail имеет три маркерных кольца на дистальном 
конце, 10 и 20 mm друг от друга (см наклейку Occlu-Marker). Они помогают в калибровке 
DCI-Системы чтобы произвести точные измерения размеров ОАП.

Показания
Система Nit-Occlud® была разработана для закрытия ОАП во время катетеризации сердца.

Противопоказания
• Коагулопатия
• Склонность к гемолизису
• Инфекции
• Выраженная аллергия к контрастным веществам
• Повышенное легочное сопротивление
• Аневризматическая дилатация ОАП с риском разрыва
• Пациенты высокого риска для имплантации
• Пациенты с массой тела < 5 kg



Инструкция по эксплуатации
Измерения
Выполняются измерения давления в аорте и в легочной артерии и аортограмма в 
начале нисходящей аорты для определения размеров ОАП. Для измерения размеров 
ОАП придерживайтесь следующих правил(см. рис. Измерение ОАП):
1) Измерьте наименьший (самый узкий) диаметр 01 протока ( т т ) .
2) Измерьте диаметр 02 аортального отверстия протока (тгп).
3) Измерьте длину ОАП ЬЗ между 01 и 02 (т т ) .

Необходимо выбрать подходящий тип спирали в соответствие сданными измерений, 
типом протока и следующими рекомендациями:
• Диаметр дистального конуса О должен быть максимум 2 т т  больше чем диаметр 

□2 аортального отверстия протока.
• Диаметр дистального конуса О должен быть минимум 3-4 т т  больше диаметра 01. 

Внимание: Для коротких ОАП или ОАП оконного тила диаметр дистальных 
колец должен быть ло меньшей мере на 5 тт больше, чем 01.

• Длина сформированной спирали 1с (см наклейку на продукте) не должна быть больше 
длины ОАП 13.

Таб.: Выбор М11-Осс1ис1® (в зависимости от ангиографических параметров ОАП)

□1 02 Оеу1се
1 т т < З т т 4x4
1 т т 4 т т 5x4
1 т т > 5 т т 6x5

2 т т < 5 т т 6x5

2 т т 6 -7 т т 7x6

2 т т > 8 т т 9x6



D1 D2 Device

3mm < 7mm 7x6
3mm 8-9 mm 9x6
3mm > 9mm 9x6 or 

11x6*
4 or 5mm 9mm 11x6 or 

10x6*
4 or 5 mm 10-11mm 11x6 or 

12x6*
4 or 5 mm >12mm 11x6 or 

14x6*

1

*Рекомендуемое устройство в зависимости от типа протока
Чем более тромбогенный материал введен в ампулу, тем больше вероятность 
полного закрытия протока.

Последовательность имплантации спирали
Жесткая версия спирали Nit-Occlud® уже предустановленна в устройство 
имплантации, следовательно, шаги 1 и 2 не выполняются. После установки 
интродьюсера, вся система венозным доступом проводится через проток. Начиная с 
шага 3, использование в соответствие с гибким и средним типом.
Step: 01 System Preparation

Delivery System Y Connector Transport. Sheath
Coil

—  Handle

Pusher Ball ___I 1___ Rotation Screw
=> Распакуйте систему Nit-Occlud® состоящую из спирали с отсоединяемой ручкой и 

интродьюсера в стерильных условиях
. => Внимание: Не затягивайте пружину обратно в Y коннектор при помощи 
системы доставки. Если пружина выйдет за пределы системы вставить ее 
обратно будет нельзя.
Хорошо промойте систему физиологическим раствором.

=> Проверьте положение пружины в системе доставки. Пружина не должна выходить из 
системы наружу или в Y-коннектор. Пружина отличается от системы доставки 
голубым цветом. В большинстве случаев можно увидеть пространство между 
проксимальным концом пружины и системой доставки. Если пружина не находится в 
системе доставки и/или повреждена, замените ее.



=> Проведите интродьюсер под контролем флюороскопии венозным доступом через 
проток в нисходящую аорту.

=>Уберите проводник интродьюсера и промойте катетер гепаринизированным 
раствором.

=>Соедините коннектор 1иег системы доставки с катетером интродьюсера 
. =>Откройте гемостатический клапан V коннектера. Теперь можно вводить пружину. 
Внимание: Не вытягивайте систему доставки!

=> Продвигайте пружину вперед по интродьюсеру.
step: 03 Coil Configuration

Под флюороскопическим контролем аккуратно проведите катетер в аорту. Это 
достигается продвижением системы доставки вперед приостанавливая 
имплантационный катетер.
внимание: Удостоверьтесь, что ангиографический катетер pigtail не 
запутался в петлях пружины.
Продвигайте пружину до тех пор, пока маркер М1 не будет находиться близко к Y 
коннектору. При такой позиции, все витки кроме одного находятся вне интродьюсера.



Оттяните назад всю систему (имплантационный катетер, систему доставки) под 
флюороскопическим контролем пока сформированные кольца не установятся в 
ампуле протока.
замечания: Положение пружины внутри ампулы протока рекомендовано для 
длинного типа протоков. Чтобы достичь этого первые 2 - 3  витка должны быть 
сформированы в аорте, после чего систему надо оттянуть назад пока пружина не 
будет в ампуле для дальнейшей конфигурации.

»Откройте V коннектор.
> Сформируйте последние 1 или 2 витка в легочном конце протока одновременно 

оттягивая назад интродьюсер (левой рукой) и подавая вперед систему доставки 
(правой рукой). Подавайте вперед, пока второй маркер М2 не будет находиться 
вблизи V коннектора. В этой позиции пружина находится вне оболочки.

»Проведите аортограмму для подтверждения правильной позиции. 
внимание: Если позиция или размер пружины не подходят, на этом шаге она 
все еще может быть репозиционирована или заменена.
Репозиционирование

»Чтобы изменить позицию пружины, введите ее обратно в интродьюсер потянув за 
систему доставки.
Внимание: Сократите расстояние между системой доставки и пружиной 
перед тем, как вы введете пружину обратно в интродьюсер.
Чтобы это сделать, держите конец ручки одной рукой и продвигайте аккуратно 
вперед систему доставки держа ее двумя пальцами одной руки. Это движение 
закрывает промежуток между пружиной и системой доставки и должно быть 
выполнено под флюороскопическим контролем. После того, как промежуток закрыт, 
пружина может быть втянута обратно в интродьюсер.
Внимание: Если вы чувствуете сильное сопротивление, сильно не тяните 
систему доставки из-за риска раннего высвобождения.

> Для репозиции интродьюсера надо втянуть пружину обратно в систему доставки. 
Это надо сделать аккуратно под визуальным контролем. Если вы видите, что 
пружина входит в систему доставки, аккуратно потяните ее назад, пока конец 
пружины не будет находиться на одной линией с черным маркером в дистальной 
части катетера.
внимание: Если вы потяните слишком сильно, вставить пружину обратно 
будет невозможно.

>Затем промойте катетер и начните процедуру с шага 02.



Проверьте, чтобы винт ротации находился рядом с pusher ball и уменьшите промежуток 
при необходимости.

=>Уберите safety clip с рукоятки.
=> Поверните rotation screw под контролем флюороскопии по часовой стрелке, пока 

пружина не освободится. Заметьте, что в зависимости от типа пружины может 
потребоваться 8-15 оборотов для освобождения пружины. Перед освобождением вы 
почувствуете повышенное сопротивление.

=>Уберите систему доставки и интродьюсер.
=>Сделайте аортограмму примерно через 10 минут, чтобы документально 

подтвердить позицию пружины и окклюзию ОАП.
=*Уберите аортографический 

катетер.
Внимание: Удостоверьтесь, что катетер не соприкасается с пружиной.

Меры предосторожнсхли
• До имплантации необходимо произвести ангиографию для измерения длины и 

диаметра ОАП.
• Пружину нельзя затягивать обратно в интродьюсер, используя чрезмерное усилие.
• Интродьюсер необходимо сполоснуть (гепаринизированным) физиологическим 

раствором до введения и во время процедуры, особенно после проведения 
аортографии.
Не используйте интродьюсеры других брендов.
Не вводите контраст через интродьюсер.
Не желательно проводить NMR исследование в течение 2 недель после процедуры. 
Рекомендуется дополнительное введение 50 ед гепарина на кг массы тела. 
Рекомендуется проводить прикрытие антибиотиками (Цефалоспорины или 
Аммоксициллин) перед (одна доза) и после имплантации (2 дозы) для 
предотвращения суперинфекции импланта. Как и при использовании других 
окклюзионных устройств необходимо проводить антибиотико-профилактику для 
предотвращения инфекционного эндокардита в первые 6 месяцев после 
имплантации.
В первые дни после имплантации необходимо ограничить физическую активность 
для предотвращения смещения пружины.
Хранить в сухом месте при температуре от 5°С до 30°С (41 - 86°F) Не подвергать 
действию прямых солнечных лучей. Не использовать, если упаковка открыта или 
повреждена. Не стерилизовать. Не использовать если срок годности истек (см дату на 
упаковке).
Только для одноразового использования.
Продукт стерилен и апирогенен если упаковка не открыта и не повреждена.



Предупреждение
• Спираль нельзя вынимать из позиционера. Ее нельзя использовать с другим 

позиционером так как это может изменить характеристики конфигурации.
• Нельзя переустанавливать спираль в позиционере.
• Нужно соблюдать осторожность, чтобы не повредить спираль и не вынуть ее из 

позиционера при распаковке или при вставлении в интродьюсер.
• Спираль можно освобождать, только если она была правильно позиционирована в 

сосуде. Иначе спираль необходимо вставить повторно или заменить. Правильную 
позицию надо подтвердить ангиографически. Позиция легочных петель менее 
критична. Однако они не должны вдаваться в левый легочной ствол.

• Никогда не вводите систему позиционирования со спиралью в лравый желудочек. 
Спираль может запутаться в хордах и вызвать серьезные осложнения.

• Внимание: Федеральный Закон (США) разрешает использование этого
устройства только врачом или под контролем врача.

Осложнения и мероприятия при их возникновении
Некоторых осложнений из перечисленных ниже можно избежать, если придерживаться
следующих правил:
• По возможности используйте венозный доступ.
• Используйте Touhy-Boгst У-коннекторы чтобы предотвратить нежелательные
перемещения.
• Промойте все компоненты гепаринизированным физиологическим раствором и
держите их в распрямленном состоянии.

1

Невозможность отсоединеия
Могут возникнуть осложнения, если спираль не была удачно отсоединена. Может 
произойти “застревание“ пружины, если позиционирование происходит долго и/или 
если система доставки не выдается достаточно из конца катетера. Следовательно, 
дистальная часть системы доставки должна выступать из катетера доставки 
непосредственно перед освобождением. Если, однако, пружина “застряла", все 
устройство необходимо удалить и заменить. Катетер замененного устройства надо 
постоянно промывать, чтобы уменьшить трение / “застревание” системы в результате 
коагуляции крови.

Эмболия/ Преждевременное освобождение
Пружина может выскользнуть в легочную артерию, если аортальный конус слишком 
маленький или если ее витки слишком свободные. Это можно предотвратить 
аккуратным измерением размеров и выбора подходящей спирали для конкретного 
ОАП. Очень важным фактором является правильная калибровка ангиографических 
измерений.
В случае эмболии, предпочтительно трансвенозное извлечение. Возможные техники 
включают петли, ловушки и другие устройства для захвата и удаления пружины. В 
случае эмболизации легочной артерии и при подозрении на нарушение кровотока в 
легких может потребоваться консультация хирурга.

Протрузия/ Обструкция
Протрузия в нисходящую аорту и/или в легочную артерию может вызвать нарушение 
кровотока или стеноз. Этого можно избежать, выбрав подходящую спираль с длиной 
(1с) равной или меньшей, чем длина ОАП (13). Пружина примет свою изначальную 
конфигурацию и втянет кольца в ампулу и/ или к сосудистой стенке.

Поздние осложнения
Такие поздние осложнения, как миграция или протрузия со значительным 
нарушением кровотока может потребовать хирургического удаления спирали.
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Nit-Occlud® PDA-R
Устройство для закрытия открытого артериального протока (patent ductus arteriosus)

Описание изделия
Изделие изготовлено из одной нитиноловой струны без применения спаивания (Рис. 01 - 03). Благодаря 
уникальной конфигурации, устройство фиксирует имплантант к артериальной ампуле. Цилиндрическая 
структура расширяется вплотную к стенке канала без выступания в аорту или легочные артерии.

Рис. 01: Вид дистального диска Рис. 02: Вид сбоку Рис. 03: Вид проксимального диска
Благодаря эластичности устройства Nit-Occlud® PDA-R, последнее можно применять для широкого диапазона 
различных проточных морфорлогий. Для активации тромбоза внутри имплантанта зафиксировано несколько 
полиэфирных мембран, что приводит к ускорению закрытия. Также, у имплантанта имеются два платиновых 
маркера для лучшей радиологической видимости.

Устройство соединено с системой контролируемого высвобождения (Рис. 4 и 5, Таблица 1). Для раскрытия 
устройства используются подающие капилляры с внутренним диаметром от 5 до 9 (французский размер). 

Устройство Nit-Occlud* PDA-R относится к III классу медицинских изделий для применения в кардиологии. Его 
имплантация происходит с применением минимально инвазивной технологии, называемой катетеризация 
сердца.

LC А

Y ^ S S

\
\ т \

)

Рис. 04: Вид дистального диска
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Рис. 05: Вид сбоку
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Буква Описание
А Изделие
S S Пломба
т Закручивающее устройство
T S Транспортирующий капилляр
G Фиксирующее проволочное кольцо
У «У» - Переходник
Р Толкатель
LC Загрузочный катетер

Таблица 1.01
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общая информация
у  Имплантацию устройств с катетеризацией сердца должен проводить только квалифицированный врач. 

Ш  Рекомендуется тщательно изучить данные инструкции и подробную информацию, указанную на этикетке.

Идентификация продукта
На каждой этикетке продукта имеются отрывные маркировки для точной идентификации изделия. 
Информацию об изделии необходимо сохранить; следует удалить клейкую этикетку и наклеить ее на 
медицинскую карточку пациента.

Совместимость с магнитной резонансной томографией
Маркировка МРТ приводится на основании следующих результатов испытаний:

Установлена совместимость Nit-Occlud* PDA-R с условиями МРТ в соответствии с терминологией, 
принятой Американским обществом специалистов по испытаниям и материалам (ASTM 
International), Определение: F2503-08. Стандартная практика по изготовлению изделий для 
медицинского назначения и других единиц для безопасности в области магнитного резонанса. ASTM 
International, 100 Барр Харбор Драйв, По С700, Уэст Коншохокен, штат Пенсильвания.

Доклинические исследования показали, что с изделием Nit-Occlud® PDA-R Occluder допускается проведение МРТ 
с соблюдением определенных условий. Пациента с установленным устройством можно безопасно подвергать 
сканированию после соблюдения следующих условий:

Статическое магнитное поле

• Индукция статического магнитного поля составляет 3 Тесла или менее

• Максимальный пространственный градиент магнитного поля равен 720 Гаусс/см или менее 
Нагрев, вызванный МРТ
При доклинических исследованиях Nit-Occlud* PDA-R Occluder вызывал повышение температуры во время МРТ, 
проводимой в течение 15 минут сканирования (т.е. на пульс последовательности) в 3 Тесла (3 Тесла/128 МГц, 
Возбуждение, HDx, программное обеспечение 14Х.М5, компания «General Electric Healthcare», г. Милуоки, штат 
Висконсин)
Система для проведения магнитной резонансной томографии: Максимальное изменение температуры +1,7°С 

Таким образом, эксперименты по исследованию МРТ-связанным нагреванием для -Occlud® PDA-R блокатора при 
3 Тесла с использованием приемно-передающих РЧ-катушек в МР-системе показали SAR в 2,9 -Вт/кг (т.е., 
связанный с усредненным значением калориметрии, измеренной для всего тела, равным 2,7 -Вт/кг), 

что указывает на то, что максимальный нагрев, связанный с данными особыми условиями, не превышал +1,7 °С. 

Информация об искажениях
Качество МР-изображения может быть снижено, если интересующая область совпадает с областью или 
находится относительно близко к положению Nit-Occlud* PDA-R. Ввиду этого может потребоваться оптимизация 
параметров МР-изображения для компенсации наличия данного устройства.

Импульсный режим T 1-SE T 1-SE GRE GRE

Величина пустого сигнала 1 4 5  -  м м ^ 1 9 6  -  ММ^ 5 3 4  -  м м ^ 4 4 8  -  ММ^

(Signal Void Size)

Плоскостная ориентация П ар ал л ел ь н о П е р п е н д и к у л я р н о П а р ал л ел ь н о П е р п е н д и к у л я р н о
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Показания для применения
Nit-Occlud® PDA-R - имплантат, разработанный для чрескатетерного закрытия открытого артериального прото»а 
(patent ductus arteriosus), при дефектах от 2  до 8  мм (легочное отверстие).

Противопоказания

Патологические или физические состояния, исключающие возможность имплантации Nit-Occlud* РПА-К, такие 
как:

• Беременность.

• Пациенты с весом менее 10 кг.

• Сопутствующая кардиомиопатия.

• Иммунологические или онкологические заболевания.

• Активные инфекции.

• Лихорадочный синдром неизвестного происхождения.

• Легочная гипертония, превышающая 2/3 системного давления.

• Гематологические заболевания.

• Аллергия на компоненты изделия (Никель).

• Проток с атипичной морфологией, кальцинированный или аневризматический.

• Эндокардит.

• Пациенты с синдромом Эйзенменгера.

• Аллергия на контраст, используемый для катетеризации.

• Имеющийся тромбоз в направлении доставки катетера.

• Пациенты со слишком маленькими венами или аномальными соединениями вен, в результате чего 
исключается безопасный или прямой доступ к сердцу.

Возможные осложнения

Эмболизация Nit-Occlud® РПА-К.

Обструкция аорты и/или легочных артерий. 

Гемолиз.

Острая воздушная эмболия.

Тромботический инсульт.

Слабый или отсутствующий периферический пульс. 

Перфорация сосудов.

Кровотечение.

Гематома в месте прокола.

Аритмия.

Лихорадка.

Эндокардит.

Смерть.
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/1Меры предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ;
4 П р о в е с т и  а н г и о г р а ф и ю  для вы б о р а  н а д л е ж а щ е г о  и з д е л и я
4 И с п о л ь з о в а т ь  н е о б х о д и м ы е  дозы г е п а р и н а  (от  50 до 100  М Е /к г ) ,  п о с л е  п о л у ч е н и я  

д о с т у п а  к а р т е р и и .
4 Не в в о д и т ь  к о н т р а с т н у ю  с р е д у  ч е р е з  с и с т е м у  М11-Осс1и<1 РПА-К.
4 Если у с т р о й с т в о  н е п р а в и л ь н о  с о б р а н о  или в ы с т у п а е т  ч е р е з  а о р т у ,  или л е г о ч н у ю  

а р т е р и ю ,  его н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  и п о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  с и с п о л ь з о в а н и е м  
п р и г о д н о г о  и з д е л и я .

• Не использовать продукт с поврежденной, открытой, мокрой упаковкой и/или после истечения срока 
годности, либо если повреждены отдельные кодшоненты системы. В указанных выше случаях, пожалуйста, 
свяжитесь с производителем или дистрибьютором.

• Удостоверьтесь, что изделие соответствует ангиографическим измерениям дефекта. Подающий капилляр 
должен подходить выбранному изделию. Перед процедурой проведите данные этапы на столе с 
инструментами.

• В случае если требуется очень маленькое изделие для пациента с весом приблизительно 40 кг, рекомендуется 
использовать стабилизирующий капилляр, ввиду сжатия правого желудочка, которое приводит к 
нестабильности катетера имплантата.

• Клинический анализ показывает, что у 0,09 % пациентов могут развиться осложнения, требующие 
хирургического вмешательства.

• Во избежание риска возникновения воздушной эмболии, все катетеры необходимо осторожно промыть.

• Во время процедуры держите систему прямолинейно. Избегайте случайного извлечения фиксирующего 
проволочного кольца: не воздействуйте на уплотняющий элемент «У»-переходника или вращающего 
устройства, пока вы не уверены, что изделие можно извлекать.

• Не воздействуйте на удерживающие нити, соединенные с «У»-переходником.

• Избегайте усиленной манипуляции изделием, длительных процедур или недостаточной гепаринизации 
пациента.

• В случае эмболизации имплантата, проведите оперативную фиксацию. Изучите технологии фиксации и 
подготовьте необходимое оборудование (например, петли, пинцет, длинная трубка).

• Согласно литературным данным, смертность, вызванная схожими изделиями, составляет менее одного на 
тысячу случаев.

• Используйте Nit-Occlud® РИА-К только для закрытия проточных отверстий. Не используйте данное изделие 
при других патологиях.

• Каждое изделие упаковано в контролируемых условиях и стерилизовано оксидом этилена. Оно предоставлено 
в апирогенных условиях. Изделие предназначено только для одноразового использования. Рекомендуется 
хранить изделие в сухом, защищенном от чрезмерной влажности, месте при температуре от 5 до 30 ®С. Не 
допускается воздействие прямого солнечного света на изделие.

• Остатки медицинских изделий и их компоненты могут представлять биологическую опасность. Поэтому, для 
утилизации медицинских отходов необходимо следовать нормам, действующим в каждом регионе.

• Не подвергается повторной стерилизации, переработке или использованию. Повторное использование, 
стерилизация или переработка может привести к потере необходимых для работы характеристик или 
функций. Повторное использование предназначенных для одноразового использования изделий может 
привести к попаданию на них инфекционных агентов, таких как вирусы, бактерии, грибы или прионы.
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Введение лекарственных средств пациенту
В качестве антибактериальной профилактики рекомендуется ввести антибиотик широкого спектра действия, 
одну дозу перед имплантацией и две дозы после имплантации либо в соответствии с нормами учреждения. 

Обязательно провести у пациента эффективную профилактику эндокардита в течение шести месяцев после ▼ 
имплантации.

Параметры измерения протока и выбор изделия

Провести аортограмму в боковой проекции: 

А 

В 

С

Измерить минимальный диаметр (пк!) протока.

Измерить диаметр артериальной ампулы (а т ).

Измерить длину (М) между легочным и аортальным отверстием.

Р и с .  Об

Буква Описание

РА Легочная артерия

АО Аорта

md Минимальный диаметр

а т Диаметр ампулы

1а Длина протока

Таблица 02 

Выбор изделия
8 = md X (от 1,5 до 2)
Выбор изделия определяется минимальным диаметром дефекта: Диаметр (8 ) изделия должен быть как минимум 
в 1,5- 2 раза больше минимального диаметра (пк1) дефекта. Таблица 3.
Выбранное изделие не должно вызывать обструкцию аорты или легочной артерии - с гемодинамической 
релевантностью - ввиду его длины (Т) или диаметра удерживающего диска (П). Рис. 6 - 8 .

Измерения Ый-Осс1ис1® РПА-К и рекомендуемые устройства ввода, согласующиеся с размерами протоков

Номер в 
каталоге

Рекомендации 
для диаметра 

РОА

Стент
(мм)

8

Диск
(мм)

о

Длина
(мм)

ь

Рекомендуемое
устройство

ввода
Макс. Ь. =90 см

160102 2 ММ 4 8 6,5 5Р

160103 3 мм 5,5 1 0 7 5Р

160104 4м м 7 12 8,5 5-6Р

160105 5 мм 8,5 14 9,5 6 Р

160106 6 мм 1 0 16 И 7Р

160107 7 мм 11,5 18 12 7Р

160108 8  мм 13 2 0 13,5 9Р

Таблица 03
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Рис. 11 Рис. 12

Соедините прозрачную трубку (ЬС) с транспортирующим капилляром (Т8 ) и полностью протолкните изделие 
(А) внутрь подающего капилляра (Т5) Рис. 13.

Рис. 13

• Извлеките загрузочный катетер (ЬС) из системы. Рис. 14

• Промойте целиком систему раствором гепарина (1 МЕ/1 мл) по обычной методике.

• Соедините транспортирующий капилляр (Т5) с длинной трубкой (Ь8 ).

• Продвигайте вперед толкатель (Р) до тех пор, пока изделие не достигнет конца длинной трубки имплантата 
(Ь8 ). Рис. 15.
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Рис. 15 Рис. 16

• Проверьте положение длинной трубки и имплантата флюороскопией.

• Медленно продвигайте вперед толкатель до раскручивания дистального диска в аорте. Рис. 16.

• Толкая длинную трубку (18), осторожно протолкните удерживающий диск вплотную к аортальной ампуле.
Рис. 17.

Рис. 17 Рис. 18

• Удерживайте проталкивающий кабель и одновременно медленно извлекайте трубку. В данный момент вы 
можете видеть финальную конфигурацию Nit-Occlud• * РВА-К (А). Рис. 18.

• Проверьте правильность положения изделия при помощи контрастной инъекции в катетер в форме свиного 
хвостика в аорте.
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#

обрежьте или удалите пломбу (85). Рис. 19.

83

Рис. 19 Рис. 20

• Крепко удерживайте одной рукой «¥»-переходник, другой рукой проталкивайте вращающее устройство не 
менее 30 см до момента, пока вы не увидите высвобождающееся изделие. Рис. 20 - 24.

Рис. 21

Рис. 23 Рис. 24

Проведите финальное ангиографическое исследование через 10 минут после извлечения изделия.
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Поиск и устранение неисправностей

В случае если изделие нельзя извлечь путем проталкивания вращающего устройства (Т), рекомендуется 
удлинить толкатель на 2  см рядом с «¥»-переходником. Это ослабит удерживающие нити и изделие (А) V  ' 
высвободится. Рис. 25 - 28.

Рис. 25: Положение 1А Рис. 26: Положение 2Ат т

Рис. 27: Положение 1В • Рис. 28: Положение 2В

Рекомендации пациентам

• Важно, чтобы пациент сообщил о возможных проявлениях аллергий, особенно на контрастные среды.

• Рекомендуется предоставить устную и письменную информацию о вмешательстве и возможных 
осложнениях.

• Рекомендуется постельный режим в течение 24 часов после имплантации и относительный отдых в течение 
следующих 90 дней.

• Избегать контактов с людьми, возможно представляющими инфекционный риск.

• Клиническое и эхокардиографическое исследование пациента рекомендуется проводить через 24 часа, 30 
дней, 6  месяцев и 1 год.

Утилизация после использования
Использованные медицинские изделия и вспомогательные устройства представляют потенциальную 
биологическую опасность. По этой причине обращаться изделиями и вспомогательными 
компонентами и утилизировать их необходимо в соответствии с установленными медицинскими процедурами 
и согласно соответствующему законодательству и местным регулирующим нормам.
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яестимость с МРТ
/ходе неклинических исследований было установлено, что окклюдер Nit-Occlud* PFO может быть 

/йзссифицирован как MR conditional (совместимый с МРТ) (безопасное применение метода МРТ при 
' олределенных условиях):
При проверке силы смещения и крутящего момента, индуцируемых магнитным полем, изделия показали 
следующие значения:

сила, индуцируемая магнитом, 7 % предельного значения и 

крутящий момент, индуцируемый магнитом, < 0,65 % предельного значения; 
напряженность статического магнитного поля 3 тесла с 

I УВ I = 6,5 тесла/метр и | В 1 • | УВ | = 14,7 тесла7метр.
С учетом данных результатов тестирования ввод изделия в магнитное поле МРТ непосредственно 
после имплантации без рассмотрения аспекта безопасности может считаться безопасным только 
при следующих условиях

напряженность статического магнитного поля до 3 тесла (горизонтальное поле) с 

I УВ I < 93 тесла/метр и | В | • | У в | < 370 тесла7метр (экстраполированные значения).
Неклинические исследования с целью исключения возможности миграции имплантата в статических 
градиентных магнитных полях с напряженностью, превышающей вышеуказанные значения, не проводились.

В ходе неклинических исследований с
МР-системой Intera, 1,5 тесла. Philips Medical Systems - имплантат в коронарном положении - окклюдер Nit-

Occlud* PFO вызвал

максимальный средний подъем телшературы на = 1,85 °С 
в статичном муляже в виде человеческого торса 

с повышением фоновой температуры на = 1 ,2  °С
при отображаемом посредством ПО, усредненном для всего тела удельном коэффициенте поглощения 

(усредненный SAR при поглощении всем телом) „< 3,9“ Вт/кг (= 4,0 Вт/кг в ходе калориметрического теста на 

муляже) при длительности сканирования 2 0 : 0 0  мин. с передающей / приемной катушкой для тела. 

Местный SAR при использовании МР-катушки следует ограничивать до 4,5 Вт/кг.
В ходе неклинических исследований с

МР-системой Magnetom Trio, 3 тесла, Siemens Medical Solutions- имплантат в коронарном положении -
окклюдер Nit-Occlud® PFO 

вызвал

максимальный средний подъем температуры на = 0,9 °С 
в статичном муляже в виде человеческого торса 

с повышением фоновой температуры на = 0,6 °С
при отображаемом посредством ПО, усредненном для всего тела удельном коэффициенте поглощения 

(усредненный SAR при поглощении всем телом) 3,9 Вт/кг (= 3,0 Вт/кг в ходе калориметрического теста на 

муляже) при длительности сканирования 2 0 : 0 0  мин. с передающей / приемной катушкой для тела. 

Местный SAR при использовании МР-катушки следует ограничивать до 4,6 Вт/кг.
Данные литературных источников:

Местное повышение температуры в области торса следует ограничивать до 2 °С; при повышении 

температуры > 4 °С возможны термические повреждения.
Примечание: усредненный SAR при поглощении всем телом не подходит для точного определения местного

повышения температуры.
Местный SAR может отличаться и привести к существенно более высоким значениям, чем отображаемый 
посредством ПО усредненный SAR при поглощении всем телом. Необходимо принимать во внимание 
неточности измерения и дополнительные меры безопасности. Перед проведением каждого МР-исследования 
при необходимости следует обсудить ситуацию с точки зрения пользы для пациента с привлечением врачей- 
специалистов и физиков МР.
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Градиентные магнитные поля: Во время вышеназванных тестов на нагревание, индуцированное резона̂ й( 

частотой, использовались значение уровня стимуляции = 74 % (система Magnetom Trio, З тесла, 81етец 

значение стимуляции периферических нервов (PNS) =41% (система Intera, 1,5 тесла, Philips). Примечанв ,̂ 
скорость изменения индукции (dB/dt) выражается не в Тл/с; вместо этого указывается расстояние от порота 
стимуляции в %. В отношении возможной стимуляции нервной или другой ткани с применением сильного 
градиентного магнитного поля и вызванных тем самым индуктированных напряжений испытания не ^  
проводились. Тем не менее, на основании компактности окклюдера можно предположить, что индуктированные 
напряжения приводят к вихревым токам и, следовательно, могут способствовать нагреванию изделия.

Из-за наличия артефактов изображения возможно нарушение окружения имплантата в виде искажения длины 

окклюдера +310 % при стандартной спин-эхо последовательности и +300 % при стандартной градиент-эхо 
последовательности. Артефакты изображения, касающиеся диаметра окклюдера, незначительны и могут 

составлять 30 % при стандартной спин-эхо последовательности и +35 % при стандартной градиент-эхо 
последовательности.

Окклюдер Nit-Occlud® PFO не проходил тестирование в комбинации с другими имплантатами и изделиями.

Показания
Инвазивное закрытие персистирующего овального окна (ООО) после имевшего места неврологического события 
(как, например, транзиторная ишемическая атака, инсульт), при кессонной болезни или мигрени. Зонтичная 
система Nit-Occlud® РГО не предусмотрена для закрытия других структурных дефектов сердца.

Противопоказания
Патологические или физические условия, исключающие имплантацию окклюдера Nit-Occlud* * РРО:

• активный эндокардит или активная инфекция на момент имплантации

• анатомические или физиологические структуры, не позволяющие проводить трансэзофагеальную 
эхокардиографию

• сопутствующие аномалии сердца, требующие оперативного вмешательства

• геморрагические заболевания (коагулопатия, тенденция к гемолизу)

• невозможность введения необходимых проводников через соответствующие сосуды для доступа к ООО

• повышенная чувствительность к контрастному веществу или никелю

• потенциальное пространственное воздействие окклюдера на внутрисердечные или внутрисосудистые 
структуры

• тромб рядом с местом имплантации

• тромб в сосуде, через который осуществляется доступ к ООО

• мерцание или трепетание предсердий

Возможные осложнения
• воздушная эмболия

• гемолиз после имплантации окклюдера

• инфаркт миокарда

• кровопотери, требующие трансфузионной коррекции

• кровотечение в результате антикоагуляционной терапии

• миграция окклюдера

• недостаточность сердечного клапана, обусловленная окклюдером или процедурой

• нуждающиеся в лечении аритмии

• нуждающиеся в лечении гипотония или шок
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> ̂  ¡1 яерфорация стенок сердца или крупных сосудов

4

I » повреждение сосудов в месте пункции (потеря пульса, гематома и т. д.)

• поломка окклюдера

• сердечная недостаточность

• смерть

• существенный персистирующий шунт

• тромбоз, спровоцированный окклюдером

• тромбоэмболия, ведущая к неврологическим или другим нарущениям органов

• эмболизация окклюдера, требующая чрезкожного или хирургического вмешательства

• эндокардит, обусловленный окклюдером или процедурой

Меры предосторожности
• Промывайте проводниковый катетер гепаринизированным физиологическим раствором, в частности, после 

выполнения ангиографии, перед продвижением зонтика и во время процедуры. Таким образом можно 
предотвратить склеивание системы.

• Не вводите контрастное вещество через проводниковый катетер, пока в нем находится окклюдер PFO.

• Перед отделением зонтика проверьте правильность расположения посредством трансэзофагеальной 
эхокардиографии (ТЭЭ).

• Отделение окклюдера можно осуществлять только при правильном расположении зонтика в ООО. В 
противном случае необходимо либо извлечь и заново ввести зонтик, либо его следует заменить 
соответствующим запасным зонтиком.

Меры предосторожности перед имплантацией
Для каждой процедуры имплантации требуется наличие приспособлений для извлечения (например, щипцы 
или катетеры-петли для сосудов) для инвазивного удаления посторонних частиц и проводники достаточной 
длины (например, проводники Маллинса) размером от 10F до 14F. На случай неотложной операции должна быть 
готова бригада хирургов.

Назначение лекарств для пациента

• Во время вмешательства рекомендуется системное введение 50-100 единиц гепарина на кг веса тела (значение 
ACT 200-250 сек.).

• Во избежание инфекции перед, во время и 2 раза после имплантации с интервалом 8  часов рекомендуется 
прием антибиотиков.

• После имплантации необходимо начать антикоагуляционную профилактику: ежедневно 100 мг
ацетилсалициловой кислоты (в течение 6  месяцев) и ежедневно 75 мг клопидогреля (в течение 3 месяцев).

Диагностические измерения
Сначала необходимо выполнить комплексное трансэзофагеальное эхокардиографическое обследование. При 
этом необходимо получить все необходимые для процедуры результаты внутрисердечного обследования.

Выбор окклюдера Nit-Occlud*

Выбор окклюдера осуществляется на основе результатов измерения расстояний от ООО до корня аорты и / или до 
места примыкания верхней полой вены, полученных в ходе трансэзофагиальной эхокардиограммы (ср. таб.: 
Выбор окклюдера Nit-Occlud® PFO и рекомендуемый проводник Маллинса).
Для зонтичных систем PFO-20 и PFO-26 рекомендуется использовать проводник Маллинса с изгибом 45° 
размером 9F, для зонтичной системы PFO-30 -  соответствующий проводник Маллинса размером 10F.”

' Системы протестированы с интродьюсером Cook® Check-Flo Performer® (разработка Маллинса).
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-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Тип окклюдера
PFO20

Арт. №: 182020
PFO-26

Арт. №: 182026
PFO-30 ^  

Арт. №: 182030 1

Диаметр 20 ММ 26 мм 30 мм

Расстояние: корень аорты - ООО >11 ММ, <14 ММ >14 мм, <16 мм >16 мм

Расстояние: верхняя полая вена - 
ООО

>11 ММ, <14 ММ >14 мм, <16 мм >16 мм

Рекомендуемый проводник 
Маллинса

45° изогнутый 9F 45° изогнутый 9F 45° изогнутый 10F

Таб.: Выбор окклюдера Nit-Occlud® РРО 

Вспомогательные методы визуализации

Закрытие ООО осуществляется в лаборатории сердечной катетеризации под контролем трансэзофагеальной 
кардиографии и рентгена.

Описание процедуры

О Подготовка пациента

• Вмешательство происходит в условиях седации. В тщательно исследованных случаях по усмотрению врача 
может хватить местной анастезии места пункции и слизистой глотки.

• Проводится гепаринизация пациента, чтобы к моменту имплантации окклюдера достичь активированного 
времени свертывания (значение АСТ) от 200 до 250 секунд.

• В целях профилактики рекомендуется прием антибиотика.

О Подготовка сосуда для доступа

• Обычно доступ осуществляется с помощью проводника размером 4 или 5 F через правую бедренную вену 
(Vena femoralis). В ходе обычного катетерного исследования правой половины сердца осуществляется 
зондирование ООО с помощью стандартного направляющего зонда длиной минимум 200 см. С применением 
метода Сельдингера проводник 4/5F заменяется на длинный (9 - Ю F) изогнутый (45°) проводник Маллинса, 
который размещается в левой верхней легочной вене.

О  Подготовка системы

• Выберите окклюдер, подходящий к размеру дефекта.

• Проверьте целостность стерильного барьера перед извлечением системы из упаковки.

• Затем распакуйте систему в стерильных условиях.

• Убедитесь, что изделие комплектно и не повреждено. Если какя-либо деталь отсутствует или изделие 
повреждено, необходимо воспользоваться другим изделием.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
ё  Ни в к о е м  с л у ч а е  не и с п о л ь з у й т е  п о в р е ж д е н н ы е  и з д е л и я .

• Проверьте надежность всех резьбовых соединений. Они могли быть ослаблены в процессе стерилизации.

• Тщательно промойте проводниковый катетер через боковое отверстие У-образного коннектора 
гепаринизированным физиологическим раствором (рис. 1).
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Рис. 1: Промывка проводникового 
катетера

Рис. 2: Погружение зонтика в 
проводниковый катетер

Рис.: 3 Удаление воздуха из системы

Для удаления воздуха погрузите предварительно установленный зонтик в стерильный сосуд, заполненный 
подогретым, гепаринизированным физиологическим раствором. Втяните зонтик назад в проводниковый 
катетер. Следите за тем, чтобы втягивание происходило под поверхностью жидкости в подогретом 
физиологическом растворе (рис. 2 ).

Закройте клапан У-образного коннектора и тщательно промойте проводниковый катетер через боковое 
отверстие У-образного коннектора гепаринизированным физиологическим раствором (рис. 3).

Плотно закройте пальцем дистальный конец проводникового катетера, чтобы промыть У-образный коннектор 
(при открытом клапане) (рис. 4) и доставляющее устройство (при закрытом клапане) (рис. 5). Убедитесь, что 
воздух полностью удален из всей системы.

Рис. 4: Промывка У-образного 
коннектора

Рис. 5: Промывка доставляющего 
устройства

Рис. 6 : Перемещение зонтика из 
проводникового катетера в 
проводник Маллинса

О Удаление воздуха из системы

• Удалите дилататор и направляющий зонд после подтверждения правильного положения проводника 
Маллинса в левой верхней легочной вене. Проведите аспирацию и промывку проводника Маллинса.

• Промойте проводниковый катетер через У-образный коннектор (раствор капает из шприца!), продвинув его в 
клапан проводника Маллинса. Теперь можно продвинуть зонтик с помощью доставляющего устройства до 
дистального конца проводника Маллинса (рис. 6 ).

0  Размещение зонтика

• Раскройте зонтик в левом предсердии под контролем ТЭЭ и рентгенографии, продвинув его вперед в 
доставляющем устройстве и потянув проводник Маллинса в обратном направлении (рис. 7). В таком 
положении часть зонтика в правом предсердии раскрыта не полностью. Тем не менее, слегка продвинув его 
вперед, можно упростить размещение системы в ООО. Выступающий примерно на 6-7 см фиксирующий зонд 
зонтичной системы служит в данном случае как направляющий зонд и пока остается в легочной вене.

• Осторожно подтяните всю систему, включая проводник, к перегородке (рис. 8 ). Еще раз проверьте положение 
и размер зонтика. Если расправленный зонтик хорошо прилегает к перегородке, разместите зонтик в правом 
предсердии, сохраняя натяжение системы в целом. Размещение осуществляется следующим образом: 
потяните назад проводник и одновременно продвиньте вперед доставляющее устройство - зонтик в правом 
предсердии раскроется (рис. 9). Проверьте окончательное размещение с помощью ангиографии через 
проводник Маллинса. Затем промойте проводник Маллинса гепаринизированным физраствором.
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Рис. 7: Раскрытие зонтика в левом 
предсердии

Рис. 8 : Положение 
левопредсердного зонтика на 
перегородке

Рис. 9: Полное раскрытие 
правопредсердного зонтика

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ;
ё  При н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о м  п о з и ц и о н и р о в а н и и ,  п л о х о м  р а з м е щ е н и и  или  

н е п р а в и л ь н о м  вы бор е о к к л ю д е р а  его м о ж н о  в т я н у т ь  о б р а т н о  в п р о в о д н и к  
М а л л и н с а  до с р а б а т ы в а н и я  с б р а с ы в а ю щ е г о  м е х а н и з м а  и р а з м е с т и т ь  з а н о в о ,  
з а м е н и т ь  или у д а л и т ь .

Репозиционирование

Для повторного позиционирования втяните окклюдер обратно в проводник Маллинса с помощью доставляющего
устройства. Необходимо потянуть за доставляющую систему и одновременно продвинуть вперед проводник
Маллинса, чтобы предотвратить вытягивание раскрытого зонтика через перегородку.

О Отсоединение зонтика

• Убедитесь в правильности и надежности размещения окклюдера в патологическом отверстии в ходе 
трансэзофагеальной эхокардиографии и ангиографии.

• Для активации сбрасывающего механизма продвиньте проводник вперед до имплантата.

• Затем снимите красный предохранительный штифт с одноразовой рукоятки.

• Вращая маховичок в проксимальном направлении (к Вам), привидите в действие сбрасывающий механизм 
(рис. 10). В результате вращения фиксирующий зонд свернется (рис. 11) и произойдет отсоединение зонтика 
от доставляющего устройства. Сброс системы осуществляется, когда ползун пройдет примерно 8-12 см (рис. 
10, 12).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ;
ё  После а к т и в а ц и и  с б р а с ы в а ю щ е г о  м е х а н и з м а  п у т е м  в р а щ е н и я  м а х о в и ч к а ,  

с и с т е м а  долж на быть о т с о е д и н е н а .  Больше н ель з я  п р о и з в о д и т ь  п о п ы т к и  
в т я н у т ь  с и с т е м у  в п р о в о д н и к  М а л л и н с а .  При п о п ы т к е  о б р а т н о г о  в т я г и в а н и я  
с у щ е с т в у е т  ри ск  об ры ва  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  ф и к с и р у ю щ е г о  з о н д а  и 
н е к о н т р о л и р у е м о г о  о т с о е д и н е н и я  з о н т и к а !

ё  Н и к о гда  не п ы т а й т е с ь  с о е д и н и т ь  уже о т с о е д и н е н н ы й  з о н т и к  с д о с т а в л я ю щ е й  
с и с т е м о й  или с н о в а  п р о д в и н у т ь  в п е р е д  ч а с т и ч н о  в ы т я н у т ы й  ф и к с и р у ю щ и й  
з о н д .
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Рис. 10: Путем вращения маховичка 
одноразовой рукоятки по часовой стрелке 
(или в проксимальном направлении) 
происходит активация сбрасывающего 
механизма

Рис. 11: Вытягивание 
фиксирующего зонда

Рис. 12: Отсоединенная система: 
удаление проводника Маллинса и 
доставляющей системы

• Удалите доставляющую систему и проводник Маллинса и проверьте комплектность устройств.

• В завершении проверьте положение окклюдера, а также структуры сердца посредством
эхокардиографического обследования.

Технические осложнения и их предотвращение
Описанных далее осложнений можно избежать, соблюдая следующие правила:

• Промывайте повторно все компоненты - особенно при длительном вмешательстве -  гепаринизированным 
физиологическим раствором во избежание их склеивания.

• Следите за тем, чтобы во время процедуры компоненты сохраняли по возможности прямое положение, чтобы 
минимизировать сопротивление трению.

Эмболизация окклюдера
Причиной эмболизации окклюдера могут быть следующие обстоятельства:

• Окклюдер слишком мал по сравнению с размером дефекта и мигрирует.

• Окклюдер отсоединен до достижения окончательной позиции.

• Окклюдер тянули с преодолением слишком большого сопротивления, и он оторвался от доставляющей 
системы.

В случае эмболизации необходимо попытаться извлечь окклюдер через сосудистую систему (инвазивно). Для
улавливания и извлечения окклюдера можно использовать специальные щипцы для сосудов и катетеры-петли.
Если попытка не увенчалась успехом, следует выполнить полную гепаринизацию пациента и перевести в
операционную для эксплантации. Одновременно можно осуществить оперативное закрытие ООО.

Указания для пациента
Во избежание дестабилизации с возможной эмболизацией имплантата необходимо ограничить физическую 
активность в течение первых 4 недель после имплантации.
Пациент должен проходить обследование с определенными интервалами, которые устанавливает лечащий врач. 
В частности, но не только, необходимо обращать внимание на следующие симптомы и при их появлении сразу 

же ставить в известность лечащего врача: боли в груди, головокружение, нарушения сердечного ритма и т. д.

При этом учитывать современный уровень медицинских знаний.
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Утилизация после использования
После использоавния медицинские изделия и принадлежности могут представлять потенциальную 
биологическую опасность. Поэтому необходимо обращаться с данными изделиями и их компонентами и 
утилизировать их, соблюдая общепризнанные медицинские методы и соответствующие законодательные 
предписания и местные нормы.

ч
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Руководство по использованию

АНГИОГРАФИЧЕСКИЙ КАТЕТЕР ОССЕИ-МАРКЕР 

Описание продукта
Катетеры поставляются в различных размерах (Г), длины и конфигурации. Пожалуйста, смотрите 
на этикетки. Ангиографический катетер ОССЕИ-МАРКЕР имеет рентгеноконтрастные маркеры- 
кольца на своем дистальном конце.

Общая информация и предупреждения
Продукт, описанный здесь, может использоваться только врачами-специалистами, которые 
знакомы с методами, используемыми в диагностической и интервенционной кардиологии.

Инструкция по применению и информации на упаковке должна быть тщательно изучена перед 
каждым использованием.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Не используйте продукт если упаковка открыта или у Вас нет уверенности в стерильности 
продукта или срок годности истек. Каждый продукт упакован отдельно и поставляется в ЕО- 
стерилизованной и апирогенной упаковке. Продукт предназначен только для одноразового 
применения. Не используйте повторно, не стерилизуйте повторно. Повторное использование 
изделий предназначенных для одноразового использования может привести к снижению 
функциональности а так же инфекционному заражению.
Продукт должен хранится в сухом месте, защищенном от прямых солнечных лучей 

Показания
Ангиографические катетеры используются в сочетании с контрастным веществом для получения 
ангиографических изображений сосудистой системы.

Противопоказания
Тяжелая аллергия к контрастному веществу.

Возможные осложнения
• воздушная эмболизация.
• гематомы в месте прокола.
• перфорация стенки сосуда.
• инфекции.

Инструкция по применению
Обязательно используйте системное введение раствора гепарина. Перед началом использования, 
промойте катетер и все аксессуары, которые должны быть введены в кровеносные сосуды 
стерильным, гепариновым солевым раствором или подобным изотоническим раствором. В целях 
ограничения притока крови, постоянно промывайте катетер раствором гепарина или контрастным 
веществом. После открытия кровеносного сосуда, катетер вводится в сосуд. Мы рекомендуем 
использовать проводники с тефлоновым покрытием при применении Ангиографические 
катетеров.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Катетеры с маркерами-кольцами должны скользить свободно в области колец.
Не превышайте максимально разрешенное давление, указанное на упаковке.

УДАЛЕНИЕ ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
После использования изделия медицинского назначения и их аксессуары представляют 
потенциальную биологическую опасность. По этой причине, продуктов и их принадлежности 
должны быть обработаны и утилизированы в соответствии с признанными медицинская 
процедурами, и в соответствии с соответствующими правовыми нормами и местными правилами.



Руководство по использованию 
Петля-ретривер
Multi-Snare® (Set), Multi-Snare® Micro (Set) Multi-Snare® VSt) 
Loop-Set ________________________

1

Ч
Описание продукта
M ulti-Snare ®  и M ulti-Snare ®  Micro являю тся медицинскими изделиями. Они отли чаю тся только  
габаритам и и оба сделаны  из супер упругой проволоки «Н итинол». Изделия обл адаю т тонкий, 
рентгеноконтрастны м  платиновы м кольцом вокруг дистальной  части. Трубки ПТФЭ сокр ати лась  на 
проксимальны х вал этой  петли, чтобы  обеспечить хорош ую  torqueability.Cynep упругие  
характеристи ки, и эффект памяти формы м атери ала Нитинол позволяю т ловуш кой для вставки  
через ловуш ку катетер  ПФМ медицинских или через другой катетер  (проверить совм ести м ость  
преж депользования] в обл асть  интересов без риска деф ормации. В зависим ости о т  положения  
к атетер а ловуш ку наконечник ди ам етром  цикла переменной в заданном  диапазоне (см . эти кетку).
Оба M ulti-Snare ®  и M ulti-Snare ®  M icro доступны  в виде отдельн ы х устрой ств, или, как набор, 

включая ловуш ку катетер. Для лучш его р ен тген ок он тр астн ость р ентгенокон трастного маркера  
располож ен ди стально на вал катетер  малого барабана. Она такж е доступна в виде отдел ьн ого  
устрой ства.
Вставки помощь п редоставл яется для облегчения руководством  ловуш ку в катетер.П ри условии, 
вращ аю щ ее устр ой ство обл егчает обр аботку продукта.
M ulti-Snare ®  M icro доступен с ди ам етрам и  от 2 до 4  мм и длиной 1 7 5  см, в то  время как стандартны е  
M ulti-Snare ®  предлагается от 5 до 3 0  мм в ди ам етр е и в длину 1 2 5  см.
M ulti-Snare ®  VSD Loop-B комплекте 15  мм ловуш ку, как описано выше, но с удлиненным валом. 
Кроме того, набор функций 2 6 0 с т  гидрофильны е покры тием кроссовер проволоки (0 ,0 3 5  дю йм а с  6 0  
° угловой наконечник), и 2 м еталлических клипс.Ми1й-5паге VSD Loop У становить доступен только  
без строп катетер.
Пожалуйста, обр ати тесь  к эти кетке продукта для точны х разм еров, конструкций и совм ести м ость с 

другими устрой ствам и.. ____________________________________________________________________
Общая информация и предупреждения
Продукт, описанный здесь, мож ет и спользоваться только врачами-специалистами, которы е знакомы  
с методами, используемы ми в ди агн ости ческой  и интервенционной кардиологии.

Инструкция по применению и информации на упаковке долж на бы ть тщ ательно изучена перед  
каждым использованием.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Не используйте продукт если уп аковка откры та или у В а с  нет уверенн ости  в стерильности  
продукта или срок годн ости  истек. Каждый продукт упакован отдельн о и поставляется в ЕО - 
стерилизованной и апирогенной уп аковке. П родукт предназначен только для одн оразового  
применения. Не используй те повторн о, не стери ли зуй те повторно. П овторное использование  
изделий предназначенны х для од н ор азов ого  использования мож ет привести к снижению  
ф ункциональности а так же инфекционному зараж ению .
П родукт должен храни тся в су х о м  м есте , защ ищ енном от прямы х солнечн ы х лучей__________________
Показания
• В целом для удаления инородны х тел из сосуди стой  систем ы  или полого органа, а такж е для 
манипулирования катетеры , руководство провода и т.д. в сосуди стой  си стем е или в полый орган.
• И з-за его разм еров (небольш ой ди ам етр и длина вала) M ulti-Snare ®  Micro особенно подходи т для 

удаления инородны х тел из ди стальны х более мелких судов.
• M ulti-Snare ®  VSD Loop-Set специально предназначен для поддержки противопоказаний бокового  

позиционирования катетер а использованием  кроссовера техники, совм ести в руководство  
проволоки.Вал от сети расп ростран яется специально для этого  указания для того, чтобы  бы ть в 
состоянии подтолкнуть его вперед через леж ащ его потока направлен баллон наконечником  
катетера.Клипы  П рименяется для крепления проводов в кроссовер положение.
Другие примеры манипуляции использованием петлю;
• Помощь в Вени-прокол процедуры  для обеспечения центрального венозн ого доступа.
• Фибрин оболочки снятия пребы ваю щ его венозны й катетер.
• Позиционирование соотв. Коррекция положения пребы ваю щ его венозны й катетер.___________________
Противопоказания
Ловушки не м огут бы ть использованы



• Для удаления инородны х тел, которы е стали захваченн ого ткани чрезмерно бы стры й рост.
• Для удаления им плантированного приводит стимуляции.
• Для зачистки оболочки фибрина при наличии перегородки деф ектов стой ки х Овальные отверсти я

ГПричина: риск п ерекрестного эмболи я).________________________________________________________________________
Возможные осложнения

м атери ал оболочки фибрина, особенно, когда оболочка

• Воздуш ны е эмболии.
• Смерть.
• Гем атом а в м есте прокола.
• инфекции,
• Перфорация стенки сосуда.
• Л егочная эмболия и з-за "потерянны й"

фибрина длинная, и большой._______________
Инструкции по использоваию
Выбор петли и подготовка
М аксимальный ди ам етр ловуш ки (см. эти кетку) не долж на превы ш ать целевой ди ам етр  сосуда. 
У далить из ловуш ки защ итны е ди спен сер тран сп орта. П озаботьтесь  о том, проксимальны й конец  

ловуш ки не пересекает  
след связаны  вставки помощи.
Внимательно осм отри те ловуш ку (и ловуш ку катетер ) для лю бы х повреж дений.

Примечание: Рекомендуется использовать PFM медицинской Multi-Snare ® или Multi-Snare ® Micro совместно с 
сетью медицинских катетеров типа ПФМ. Примечание: Перед использованием тщательно промойте ловушку 
катетер, и Muiti-Snare ® / Мульти-Snare ® Micro стерильным физиологическим раствором
гепарина.Дополнительного системного применения гепарина рекомендуется.
Введение
О тсоедините вставку помощи от тр ан сп орта дозатор , и связы ваю т ее с катетер ом  ловуш ка или 
другой подходящ ий катетер.Примечание: Мы советуем вам, что включение помощь была специально 
оптимизирована для совместимости с ловушкой катетер ПФМ медицинский.
Введение без проводника
К атетер ловуш ку вводи тся в организм человека через оболочку и н тродью сер или больш ие  
сосуди сты е канюли с гем остати чески м  клапаном.
В ставьте ловуш ку использованием вставки помощи, предоставляем ой  в ловуш ку катетер  которы й  

уже находи тся в области сосуди стой  системы , и пом ести ть его проксимально к инородное тело. Для 
облегчили манипулирование и torqueability от сети при условии, вращ аю щ ее устр ой ство должен  
бы ть устан овлен на проксимальном конце M ulti-Snare ® .
В общ ем, реком ендуется, чтобы  встави ть первую ловуш ку катетер  в обл асть  и н тересов. Кроме того, 

можно ввести ловуш ку катетер  с предустановленной ловуш ку как единое целое.
Введение с проводником
Примечание: Проверьте проводника или направляющий катетер имеют необходимого диаметра и длины 
катетера соответственно удаление, для размещения малого барабана. Если необходимо, измените против 
подходящего типа.
Позиция пребы ваю щ его проводника как можно ближе к инородное тело. М есто ловуш ку цикла по 
прокси мального конца проводника, и туго затян и те. A dvance ловуш ку в руководящ ие к атетер а или 
сосуди стого  канюли до ди стал ьн ого конца к атетер а ловуш ку позиционируется просто  
проксимальнее инородное тело.
Манипуляции/Извлечение инородных объектов
Нажмите ловуш ку вал тщ ательно вперед, чтобы  откры ть цикл.Без обратной связи, затем  медленно  
продви гали сь вперед и располож енны е вокруг проксимального конца инородное тело.Д иам етр  
ловуш ки мож ет регули роваться в пределах устан овл ен н ы х лимитов, перемещ ая ловуш ку катетер  
вперед или назад.
По продвижения ловуш ку катетер , петля ловуш ку закр ы та вокруг и нородного тел а, и инородное тело  
поп адает в ловушку.
ОСТОРОЖНО:
Тяговая назад ловушку может изменить положение петля ловушку.
Для управления инородное тело, поддерж ивать напряжение на малом барабан е катетер, чтобы  
сохрани ть власть над инородное тело. Перемещ ение сеть  и ловуш ки катетер  как единое целое, для 
того, чтобы  манипулировать инородное тело в нужное положение.
Чтобы удали ть инородное тело, поддерж ивать напряжение на катетер  м алого барабана, и вы тащ ите  

ловуш ку и сеть  катетер  как единое целое, чтобы кончик соотв. в направляющ ий катетер  или 
интродью сер нож ны.Инородное тело, затем  отводи тся через или вм есте с руководящ им катетер  или 
интродью сер ножны.Вывод больш их инородны х тел мож ет п отр ебовать обм ена с больш ими  
влагалищ ами, или руководящ их катетеры , или измельчения и нородного тел а в периф ерической  
сосуди стой  системы .



Венозная реканализаиия
Ввести в ловуш ку доступ а к сай ту венозной патент, и пом ести те его на новый, нужный 
венозн ого доступ а в сосуди стой  систем е.
Открытые ловуш ки цикла.Открыли цикл функций в качестве мишени для р уководства прокол v\  

нужный сай т венозн ого доступа. ©  В ставьте проводник через канюлю, и откры ли ловуш ку петли. ( 
П отяните ловуш ку ж есткой вокруг канюли, продвигая ловуш ку катетер . ©  П отяните проводник в ' 
нижнюю полую вену.
Зачистки оболочки фибрина
Advance ловуш ку в нужное м есто с общ ей бедренной вены доступ через Вену Fem oralis. ©  В ставьте  
подходящ ий проводника через постоянны й катетер, и направит его, пока не вы йдет из ди стал ьн ого  
конца. ©  Окружите проводник с петлей ловушку.
Advance ловуш ку за  дистальны й конец катетера, чтобы  полож ение проксимальнее оболочки  
фибрина.
Затяните петлю вокруг катетера. Держ ите ди ам етр цикла ловуш ки, продолжая применять свет тяги  

в то  время как осторож но потянув петлю вниз (в сторон у д и стал ьн ого конца к атетер а) через хаб. 
П овторите шаги 4  и 5, пока катетер  без оболочки фибрина.
ОСТОРОЖНО:
При использовании сети для зачистки оболочки фибрина пользователь должен 
убедиться,  что никакой высокой силой тяги применяется для катетера.  
Слишком высокое тяговое усилие может привести к повреждению и выходу из 
строя продукта,  например, растяжения,  поломки и т.д.
Утилизация после использования
После использования, изделий медицинского назначения и аксессуары  представляю т  
потенциальную  биологическую  оп асн ость. По этой причине, продуктов и их принадлеж ности должны  
бы ть обработаны  и утилизированы  в соответстви и  с признанными медицинская процедура, и в 
соответстви и  с соответствую щ им и правовыми нормами и местны ми правилами.
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1. Название и юридический адрес организации-производителя медицинского изделия:
ПФМ МЕДИКАЛ АГ / PFM MEDICAL AG



Wankelstraße 60, 50996 Köln, Germany (Германия)

Место производства медицинского изделия
1. PFM Medical AG, Wankelstraße 60, 50996 Köln, Germany;
2. PFM Medical Mepro GmbH, Am Söterberg 4, 66620 Nonnweiler-Otzenhausen, Germany.

2. Наименование медицинского изделия:
Устройства для транскатетерного закрытия пороков сердца «Nit-Occlud» с принадлежностями.

ГУстройства для транскатетерного закрытия пороков сердца «Nit-Occlud»:
8. Устройство для закрытия дефекта межжелудочковой перегородки Nit-Occlud Le VSD;
9. Устройство для закрытия дефекта межпредсердной перегородки Nit-Occlud ASD-R;
10. Устройство для закрытия открытого артериального протока Nit-Occlud PDA;
11. Устройство для закрытия открытого артериального протока Nit-Occlud PDA-R;
12. Устройство для закрытия открытого овального окна Nit-Occlud PFO.

II. Принадлежности:
13. Катетер измерительный «Occlu-Marker»;
14. Петля «Multi-snare».

Класс риска: 3
Тип контакта с организмом человека -  имплантируемое изделие.

3. Назначение медицинского изделия.
3.1. Показания к применению.

Устройства для транскатетерного закрытия пороков сердца «Nit-Occlud» разработаны
для транскатетерной окклюзии следующих протоков сердца:

-  Устройство Nit-Occlud 1ё VSD (Ventricular Septal Defect) предназначено для 
малоинвазивного закрытия дефектов межжелудочковой перегородки с диаметром 8-16мм и 
расстоянием от края дефекта до аорты или трехстворчатого клапана более 3 мм при наличии 
сброса крови слева направо, сопровождающееся правожелудочковой перегрузкой.

-  Устройство ASD-R (Atrial Septal Defect) предназначено для малоинвазивного закрытия 
дефектов межпредсердной перегородки диаметром 6-32мм и расстоянием от края 
дефекта до легочной артерии, устья коронарного синуса, верхней полой вены, нижней 
полой вены, митрального клапана или трехстворчатого клапана более 5мм при наличии 
сброса крови слева направо, сопровождающееся правожелудочковой перегрузкой.

-  Устройства PDA и PDA-R (Patent Ductus Arteriosus) предназначено для малоинвазивного 
закрытия открытого артериального протока.

-  Устройство Nit-Occlud PFO для малоинвазивного закрытия открытого овального окна.

3.2. Противопоказания к применению
Устройство для закрытия открытого артериального протока Nit-Occlud PDA; •

• Коагулопатия
• Склонность к гемолизису



Инфекции
Выраженная аллергия к контрастным веществам 
Повышенное легочное сопротивление 
Аневризматическая дилатация ОАП с риском разрыва 
Пациенты высокого риска для имплантации 
Пациенты с массой тела < 5 kg

Устройство для закрытия открытого артериального протока N¡1-00010(1 РОА-К 
Беременность.
Пациенты с весом менее 10 кг.
Сопутствующая кардиомиопатия.
Иммунологические или онкологические заболевания.
Активные инфекции.
Лихорадочный синдром неизвестного происхождения.
Легочная гипертония, превышающая 2/3 системного давления.
Гематологические заболевания.
Аллергия на компоненты изделия (Никель).
Проток с атипичной морфологией, кальцинированный или аневризматический. 
Эндокардит.
Пациенты с синдромом Эйзенменгера.
Аллергия на контраст, используемый для катетеризации.
Имеющийся тромбоз в направлении доставки катетера.
Пациенты со слишком маленькими венами или аномальными соединениями вен, в 
результате чего исключается безопасный или прямой доступ к сердцу.

Устройство для закрытия дефекта межжелудочковой перегородки К11-Осс1ис1 Ьё У 8 0
• Комбинированные пороки сердца, требующие хирургического вмещательства
• Активный эндокардит или активная инфекция во время имплантации
• Рядом с намеченным участком трансплантации обнаружен тромб
• Тромб в сосуде, через который происходит доступ к ДМЖП (если пациент не защищен 

устройством предупреждающим эмболию, таким как фильтр полой вены)
• Сосуд, через который осуществляется доступ к ДМЖП, не может вместить 

проводниковый катетер размеров 6Р или 7 Р
• Потенциальное пространственное влияние устройства на внутрисердечные или 

внутрисосудистые структуры
• Геморрагические заболевания в анамнезе (коагулопатия, склонность к гемолизу)
• Аллергические реакции на контрастное вещество или никель в анамнезе
• Атриовентрикулярная (АВ) блокада 2-й или 3-й степени, мерцание или трепетание 

предсердий
• Показатели резистентности легочных сосудов более чем 4 единицы Вуда

Устройство для закрытия открытого овального окна N11-000^(1 РРО
• активный эндокардит или активная инфекция на момент имплантации
• анатомические или физиологические структуры, не позволяющие проводить 

трансэзофагеальную эхокардиографию
• сопутствующие аномалии сердца, требующие оперативного вмешательства
• геморрагические заболевания (коагулопатия, тенденция к гемолизу)
• невозможность введения необходимых проводников через соответствующие сосуды 

для доступа к ООО
• повышенная чувствительность к контрастному веществу или никелю



потенциальное пространственное воздействие окклюдера на внутрисердечные 
внутрисосудистые структуры 
тромб рядом с местом имплантации
тромб в сосуде, через который осуществляется доступ к ООО 
мерцание или трепетание предсердий

Устройство для закрытия дефекта межпредсердной перегородки N¡t-Occlud А 80-К  
Беременность 
Вес пациента менее 15 кг
Сопутствующая кардиопатия, требующая хирургического вмещательства 
Иммунные и онкологические заболевания 
Синдром Эйзенменгера 
Эндокардит или иные сложные инфекции 
Легочная гипертензия свыше 66% системного давления
Тяжелые расстройства свертывающей системы крови и гематологические заболевания 
Любые другие противопоказания при применения аспирина, если невозможно 
применять другую антикоагулянтную терапию 
Аллергия на никель или контрастные вещества 
Тромб в сердце
Расположение краев дефекта от легочных вен, атриовентрикулярных клапанов или 
коронарного синуса не превышает размер обода устройства (рис. 07 и 08, таблица 03). 
Инфекции
Лихорадочный синдром 
Зубной кариес

4. Сфера применения медицинского изделия
Интервенционная кардиология, рентгенохирургия, хирургия пороков сердца.

между еобой 
медицинской 

представляют

5. Описание медицинского изделия
Устройства «Nit-Occlud» состоят из стентов (дисков, соединенных 

соединительной шейкой). Стенты изготовлены из ультраэластичной 
нитиноловой проволоки, сохраняющей форму. Устройства «Nit-Occlud» 
новейшее поколение окклюдеров с низким профилем, изготовленных по запатентованной 
технологии из единого куска проволоки без мест скрепления. Для повышения закрывающей 
способности устройства стент заполнен полиэфирной тканью (полиэстером), которая ускоряет 
эндотелизацию устройства.

В принадлежности входят: измерительный катетер «Occlu-Marker», для точного 
аортографического измерения размеров пороков сердца; хирургическая петля «Multi-snare» 
для размещения имплантов и манипуляций с катетерами и проводниками.

Таблица 5.1. Сравнение устройств для транскатетерного закрытия пороков сердца «Nit- 
Occlud».

Изделие ASD-R VSD PDA PDA-R PFO
Закрываемый

дефект
Atrial Septal 

Defect
Ventricular 

Septal Defect
Patent Ductus 

Arteriosus
Patent Ductus 

Arteriosus
Patent foramen 

ovale
Размер

закрываемых
дефектов

6 - 32мм 8 - 16мм 4 / 5  -  9 m m 2  -  8 m m

От корня 
аорты:

11 - 16мм
Доступные

размеры
устройства

10 - 34мм 8/6 - 16/8мм 4 x 4  -  1 4 x 6 m m S: 4  -  1 3 m m 20 -  30мм
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5.1. Процесс имплантации РОА
Устройства «Ыи-Осс1ис1» поставляются в комплекте с катетером, интродьюсером и системой 
доставки, предназначенными для точной и безопасной доставки и размещения окклюдеров в 
месте имплантации.

Последовательность имплантации
Распакуйте систему Nit-Occlud® состоящую из спирали с отсоединяемой ручкой и 
интродьюсера в стерильных условиях.
Проверьте положение пружины в системе доставки. Пружина не должна выходить из системы 
наружу или в У-коннектор. Пружина отличается от системы доставки голубым цветом. В 
большинстве случаев можно увидеть пространство между проксимальным концом пружины и 
системой доставки. Если пружина не находится в системе доставки и/или повреждена, 
замените ее.

step-, ог Coil Introduction
АО

д  PDA \

' V
Marker

M l  / \ м

Рисунок 5.1.1.

Проведите интродьюсер под контролем флюороскопии венозным доступом через проток в 
нисходящую аорту.
Уберите проводник интродьюсера и промойте катетер гепаринизированным раствором. 
Соедините коннектор 1иег системы доставки с катетером интродьюсера 
Откройте гемостатический клапан У коннектера. Теперь можно вводить пружину.
Продвигайте пружину вперед по интродьюсеру.

Под флюороскопическим контролем аккуратно проведите катетер в аорту. Это достигается 
продвижением системы доставки вперед приостанавливая имплантационный катетер.
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Продвигайте пружину до тех пор, пока маркер М1 не будет находиться близко к V коннйу;̂ ^

Оттяните назад всю систему (имплантационный катетер, систему доставки) под 
флюороскопическим контролем пока сформированные кольца не установятся в ампуле 
протока.
замечания: Положение пружины внутри ампулы протока рекомендовано для длинного типа 
протоков. Чтобы достичь этого первые 2 — 3 витка должны быть сформированы в аорте, после 
чего систему надо оттянуть назад пока пружина не будет в ампуле для дальнейшей 
конфигурации.

step; 05 final Coil Adjustment

Откройте V коннектор.
Сформируйте последние 1 или 2 витка в легочном конце протока одновременно оттягивая 
назад интродьюсер (левой рукой) и подавая вперед систему доставки (правой рукой). 
Подавайте вперед, пока второй маркер М2 не будет находиться вблизи V коннектора. В этой 
позиции пружина находится вне оболочки.
Проведите аортограмму для подтверждения правильной позиции.
Чтобы изменить позицию пружины, введите ее обратно в интродьюсер потянув за систему 
доставки.
Чтобы это сделать, держите конец ручки одной рукой и продвигайте аккуратно вперед 
систему доставки держа ее двумя пальцами одной руки. Это движение закрывает промежуток 
между пружиной и системой доставки и должно быть выполнено под флюороскопическим 
контролем. После того, как промежуток закрыт, пружина может быть втянута обратно в 
интродьюсер.
Для репозиции интродьюсера надо втянуть пружину обратно в систему доставки. Это надо 
сделать аккуратно под визуальным контролем. Если вы видите, что пружина входит в систему



винт ротации находился рядом с pusher ball и уменьшите промежуток при необходимости. 
Уберите safety clip с рукоятки.
Поверните rotation screw под контролем флюороскопии по часовой стрелке, пока пружина не 
освободится. Заметьте, что в зависимости от типа пружины может потребоваться 8-15 
оборотов для освобождения пружины. Перед освобождением вы почувствуете повышенное 
сопротивление.
Уберите систему доставки и интродыосср.
Сделайте аортограмму примерно через 10 минут, чтобы документально подтвердить позицию 
пружины и окклюзию ОАП.
Уберите аортографический катетер.

5.2. Процесс имплантации РВА-П
Рекомендуемый капилляр для введения (макс, длина = 90 см) необходимо установить в 
стандартной форме вдоль протока от венозного пути.
Визуально удостоверьтесь в полной комплектации изделия и проверьте наличие всех 
компонентов.
Загрузите изделие (А) в загрузочный катетер (ЬС), проталкивая толкатель (Р), до тех пор, пока 
изделие (А) не окажется полностью внутри загрузочного катетера. Рис. 5.2.1 -  5.2.4.

Рисунок 5.2.1
А

Рисунок 5.2.2



Соедините прозрачную трубку (ЬС) с транспортирующим капилляром (Т8) и полностью 
протолкните изделие (А) внутрь подающего капилляра (Т8) Рис. 5.2.5.

Рисунок 5.2.5 Рисунок 5.2.6
Извлеките загрузочный катетер (ЬС) из системы. Рис. 5.2.6
Промойте целиком систему раствором гепарина (1 МЕ/1 мл) по обычной методике.
Соедините транспортирующий капилляр (Т8) с длинной трубкой (Ь8).
Продвигайте вперед толкатель (Р) до тех пор, пока изделие не достигнет конца длинной 
трубки имплантата (Е8). Рис. 5.2.7

Рисунок 5.2.7 Рисунок 5.2.8
Проверьте положение длинной трубки и имплантата флюороскопией.
Медленно продвигайте вперед толкатель до раскручивания дистального диска в аорте. Рис. 
5.2.8.
Толкая длинную трубку (Ь8), осторожно протолкните удерживающий диск вплотную к 
аортальной ампуле. Рис. 5.2.9.
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Рисунок 5.2.9 Рисунок 5.2.10
Удерживайте проталкивающий кабель и одновременно медленно извлекайте трубку. В данный 
момент вы можете видеть финальную конфигурацию N¡t-Occlud® РВА-К (А). Рис. 5.2.10. 
Проверьте правильность положения изделия при помощи контрастной инъекции в катетер в 
форме свиного хвостика в аорте.
Обрежьте или удалите пломбу (88). Рис. 5.2.11 

5 5

Рисунок 5.2.11 Рисунок 5.2.12
Крепко удерживайте одной рукой «У»-переходник, другой рукой проталкивайте вращающее 
устройство не менее 30 см до момента, пока вы не увидите высвобождающееся изделие. Рис. 
5 .2 .12-5 .2 .16 .

Рисунок 5.2.13 Рисунок 5.2.14 Рисунок 5.2.15

Рисунок 5.2.16
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Проведите финальное ангиографическое исследование через 10 минут после извлечен  ̂
изделия

Рис. 5.3.1 -  Прохождение ДМЖП

“'У
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5.3. Процесс имплантации Nit-Occlud Ье У 8В .
О  Подготовка пациента
• Вмешательство проводится обычно под общим наркозом. Сильного седативного эффекта и 
местной анестезии в некоторых случаях может быть достаточно при условии проведения 
тщательной проверки.
• Проведение гепаринизации пациента для достижения активного времени свертывания крови 
(АВС) к моменту имплантации 200 -  250 с.
• Профилактическое введение антибиотиков.
0  Подготовка доступа к сосудам
• Стандартная процедура проводится с использованием проводникового катетера размером 4 Р 
или 5 Р через левую бедренную артерию и проводникового катетера 6 Р или 7 Р через правую 
бедренную вену. При нормальных результатах исследования правого и левого отделов сердца 
посредством катетера должны быть определены гемодинамические параметры. 
Ангиографическое исследование левого желудочка выполняется в латеральной проекции по 
ходу луча и/или левой передней косой проекции (ЛПК). Измерение размера ДМЖП 
проводится по его максимальному расширению в оптимальной профильной проекции. •

Рис. 5.3.2 -  Продвижение балонного 
катетера с отверстием на конце

• В некоторых случаях ДМЖП мембранозного типа может быть исследован непосредственно 
из правого желудочка, например с использованием катетера Judkins, применяемого для 
селективной катетеризации правой коронарной артерии. В такой ситуации возможно 
продвижение проволочного проводника катетера от правого желудочка в восходящую часть 
аорты и расположение длинного проводникового катетера, предназначенного для процедуры 
имплантации, без формирования артериовенозной петли. Однако часто дефекты с 
локализацией в мембранозной части могут быть исследованы только через левый желудочек, 
при этом формирование артериовенозной петли является неизбежным.
• (Рис. 5.3.1) Начало формирования артериовенозной петли путем продвижения правого 
коронарного катетера Judkins® (JR) размером 4F, или, если возможно, внутреннего 
маммарного катетера (1М) через левую бедренную артерию, используя до поступления в 
левый желудочек проволочный проводник катетера с мягким наконечником. Проволочный 
проводник катетера с запасом длины нужно провести через ДМЖП в легочную артерию (или 
верхнюю полую вену) Проволочный проводник катетера должен пересечь ДМЖП с легкой 
краниальной ориентацией, чтобы облегчить его продвижение в легочную артерию. Это важно 
для предотвращения прохождения проволочного проводника катетера под мышечной 
перекладиной (Trabecula septomarginalis). Поэтому рекомендуется использование изогнутого 
проводника катетера (например, Terumo® angled wire).



• (Рис. 5.3.2) Через бедренную вену необходимо продвигать 6F или 7F баллонный катетер с 
отверстием на конце до легочной артерии или верхней полой вены. Если размер внутренней 
полости этого катетера позволяет, то можно поместить туда петлю-ловушку (multi-snare pfm 
medical ag). Если внутренняя полость баллонного катетера с отверстием на конце слишком 
мала для петли-ловушки, замените его подходящим.

Рис. 5.3.3 -  Захват в петлю проводника 
Катетера

Рис. 5.3.4 -  Продвижение катетера в 
верхнюю полую вену

• (Рис. 5.3.3) Затем нужно вставить петлю-ловушку multi-snare через вену, захватить гибкий 
проводник катетера, помещенный в легочную артерию или полую вену и вытащить его через 
доступ в правой бедренной вене. Так образуется артериовенозный направляющий проводник.
• (Рис. 5.3.4) Удалите баллонный катетер или венозный катетер и продвигайте катетер JR  на 
левую сторону, через проволочный проводник катетера, через ДМЖП, пока он не достигнет 
нижней полой вены.

Рис. 5.3.5 -  Kissing-техника Рис. 5.3.6 -  Продвижение длинного 
катетера в восходящую аорту

• (Рис. 5.3.5) Через правую бедренную вену продвигайте катетер 6F или 7F с дилататором 
через проволочный проводник, пока дилататор не достигнет катетера Judkins® (JR) или 
внутреннего маммарного катетера (1М) через нижнюю полую вену (НВП) («kissing-техника») 
Подтяните артериовенозную петлю натянув проволочный проводник катетера с обеих сторон 
на конусе артериального катетера и проводникового катетера.
• (Рис. 5.3.6) Осторожно продвигайте проводниковый катетер через ДМЖП, пока его 
наконечник не попадет в восходящую аорту. При этом слегка оттяните артериальный катетер. 
Как только проводниковый катетер достигнет восходящей аорты, замените через проволочный 
проводник артериальный катетер на «pigtail» катетер.

О  Подготовка системы



• Выберите подходящую катушку в соответствии с размером дефекта.
• Проверьте интактность стерильного барьера перед тем, как извлечь систему из упаковки.
• Затем откройте систему в стерильных условиях.
• Удостоверьтесь, что изделие укомплектовано и не повреждено. Если изделие 
укомплектовано или имеет признаки повреждения, замените его новым.
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Рис. 5.3.7 -  Наконечник на катушке должен выступать на катетере на 2 мм

• Проверьте надёжность всех винтовых соединений. Возможно, некоторые винтовые 
соединения были ослаблены в процессе стерилизации.
• Наконечник катушки должен слегка выступать (2 мм) из катетера (рис. 5.3.7) для облегчения 
процесса доставки катушки. Если катушка перемещается обратно в катетер во время его 
движения, она должна быть обратно помещена в проводниковый катетер, как это показано на 
рис. 5.3.7.
• Осторожно промойте систему физиологическим раствором через доступ в У-коннекторе и 
убедитесь в отсутствии воздуха в системе. Желательно промывать систему во время всей 
операции в условиях герметичного введения (гепаринизированным физиологическим 
раствором) проводниковый катетер должен быть промыт и аспирирован перед введением 
имплантационного катетера.

О  Введение системы

Рис. 5.3.8 -  Расположение катушки

• После подтверждения правильного расположения проводникового катетера в восходящей 
части аорты или выносящем тракте левого желудочка переместите дилататор в 
проводниковый катетер и направляющий проводник катетера.



• (Р и с . 5 .3 .8 )  М едл ен н о п р одви гай те им плантационны й к атетер  и у стан о в л ен н у ю  катуш ку о т  
тр ан св ен озн ого  д о с т у п а  в п роводн и ковы й  катетер  и в о сх о д я щ у ю  ч асть  аорты  под  
ф л ю ор оскоп и ч еск и м  кон тр ол ем .
• П родви н ьте им плантационны й катетер  и у стан о в л ен н у ю  к атуш ку п р и бли зи тельно на 10  мм  
за  пределы  наконечни ка п р овод н и к ов ого  к атетер а.

О  Р асп ол о ж ен и е катуш ки
• (Р и с . 5 .3 .8 )  П о д  ф л ю ор оск оп и ч еск и м  и эхок ар д и огр аф и ч еск и м  (Т П Е  или Т Т Е )  к он трол ем  
вы талки вайте катуш ку N ¡1 - 0 0 0 ^ 6  Е ё  У 8 0  из и м п л ан тац и он н ого  к атетер а, и сп ол ьзуя  
м етал л и ч еск ую  каню лю  и у ст р о й ст в а  для управлени я одн ой  рук ой , д о  т е х  пор , пок а четы ре  
витка катуш ки не ок аж утся  сн ар уж и . Д ал ьн ей ш и й  кон троль к ол и ч ества в ы св о б о ж д аем ы х  
витков катуш ки п р о и схо д и т  с  п ом ощ ью  м аркировки (р и с. 5 .3 .9 ) .  Д ля это й  цели о сто р о ж н о  
п р одви гай те у ст р о й ст в о  для введен и я одн ой  рук ой  д о  т е х  пор, пока о н а не пок и н ет клапан V -  
о б р азн о го  кон н ек тор а. В х о д н а я  то ч к а продвиж ения катуш ки такж е явл яется  начальной  точ кой  
(Ьр) для м ар к еров (М 1 - М 3 ) в си ст е м е  д остав к и . Е сл и  м арки ровка М 1 в начальной  точ к е (Ь р ), 
это  о зн ач ает, что бы ли вы свобож ден ы  4  ви тка катуш ки.

Р и с. 5 .3 .9  -  М ар к еры  (М 1 -  М 3 )  на си ст е м е  д остав к и .

Р и с . 5 .3 .1 0  -  К он еч н ое р асп ол ож ен и е катуш ки.

• (Р и с . 5 .3 .1 0 )  З атем  о сто р о ж н о  потян и те си ст е м у , вклю чая к атетер , о б р атн о  ч ер ез аортальный  
клапан к вы н осящ ем у тр ак ту  л ев о го  ж ел удоч к а. П р одол ж ай те тя н уть таки м  о бр азом , чтобы  
катуш ка п оступ и л а в м е ст о  д еф ек та, гд е  о н а ав том ати ч еск и  п о д го н и тся  п од  контуры  дефекта. 
П роводни ковы й  катетер  и им п лан тац и он ны й  катетер  о ст а ю т ся  в том  ж е положении 
отн оси тел ь н о  д р у г  д р у га . П оск о л ьк у  си ст е м а  п р о хо д и т ч ер ез аортальн ы й  клапан, важно 
у д о ст о в ер и ть ся , что к атуш к а со х р а н я е т  св о ю  кон ф и гур ац и ю , ч тобы  предотврати ть любой  
эф ф ект «гар м о ш к и ». Е сл и  к атуш к а д ей ств и тел ь н о  тер я ет св о ю  о п ти м ал ьн ую  конфигурацию, 
поск ол ьк у о н а п р о хо д и т ч ер ез аортальн ы й  клапан, р ек ом ен д уется  втян уть катуш ку обратно в 
им плантационны й к атетер  ок ол о  м еж ж ел удоч к овой  п ер егор од к и . З атем  попытаться



сф ор м и р овать  к он ф и гураци ю  катуш ки в вы носящ ем  тр ак те л ев о го  ж ел удоч к а, 
п ерегородки .
В  н ек отор ы х сл у ч ая х , р азвер н утая  к атуш к а м о ж ет зац еп и ться  за  аортальн ы й  клапан во времхЧ 
прохож ден и я из в о схо д я щ ей  ч асти  аорты  в левы й ж ел удоч ек . В  это й  си туац и и  н аи бол ее важ н о' 
вы двинуть в левы й ж ел удоч ек  сн ач ал а  наконечник п р овод н и к ов ого  к атетер а. Э то  о б л егч ает  
продвиж ение и м п л ан тац и он н ого  к атетер а таки м  о б р азо м , чтобы  к атуш к а м о гл а  бы ть  
о св о б о ж д ен а  о т  аор тал ьн ого  к лапан а. Н ачи ная с  э то го  м о м ен т а , м о ж ет бы ть д в а  возм ож н ы х  

пути дальн ей ш ей  процедуры :
• И м плантационны й катетер  и р азвер н утая  к атуш к а п р о д в и гаю тся  о б р атн о  в в о сх о д я щ у ю  
ч асть аорты . З атем  м ож ет бы ть предпринята вторая попы тка продвиж ения о т  в о схо д я щ ей  
ч асти  аорты  в левы й ж ел удоч ек .
• И м п лантаци онн ы й  катетер  и р азвер н утая  к атуш к а п ад аю т в левы й ж ел удоч ек . П о сл е  эт о го  
катуш ку м ож но о сто р ож н о  п о м ести ть  в деф ект.

О  К он еч н ое р асп ол ож ен и е катуш ки
• П овтор н о пр овер ьте полож ени е катуш ки и р азм ер  ещ е р аз. Е сл и  св о б о д н ы е витки катуш ки  
хо р о ш о  встр оен ы  в Д М Ж П , вы двиньте прокси м ал ьн ы е витки из и м п л ан тац и он н ого  к атетер а  
таки м  о б р азо м , чтобы  они м огл и  р азм ести ться  напротив деф ек та с  правой стор он ы  ж ел удоч к а. 
П рием ы  для вы свобож ден и я долж ны  бы ть вы полнены  сл ед у ю щ и м  о б р азо м : м едл ен н о  
п ер ем ести ть им плантационны й катетер  из л ев о го  ж ел уд оч к а в правы й, одн о в р ем ен н о  
вы свобож дая о став ш и еся  1 -  2  витка катуш ки. П од  ф л ю ор оск оп и ч еск и м  кон тролем  и при  
и сп ол ьзован и и  м ар к еров (Р и с . 5 .3 .9 )  б у д е т  возм ож н о п р овери ть, бы ли ли вы свобож ден ы  все  
витки. О чень важ но у б ед и т ь ся  в т о м , что наконечни к п р овод н и к ов ого  к атетер а о ст а е т ся  р ядом  
с правой стор о н о й  ж ел у д оч к ов о го  о тв ер сти я  Д М Ж П  во врем я проведени я вы ш еоп и сан н ого  
при ем а, для т о го  чтобы  и збеж ать л ю б о го  в м еш ател ьств а или зап уты ван и я катуш ки, св язан н ы х  
с  тр и кусп и дал ьны м  к лапан ом .
• П рави л ьн ое р асп ол ож ен и е м о ж ет бы ть пр овер ен о при п ом ощ и  п овтор н ого  введения  
к он тр астн о го  в ещ еств а  ч ер ез катетер  в ф орм е «p ig ta il» , р азм ещ ен н ом  р ядом  с  катуш кой  во 
время процедуры  им плантации.

О  В ы св об ож д ен и е катуш ки •

• П осл е п одтверж ден и я пр ави л ьн ости  и стаб и л ьн о сти  р асп ол ож ен и я катуш ки в деф ек те при 
пом ощ и ул ьтр азвук а и ан ги огр аф и и , м ехан и зм  вы свобож ден и я к атетер а м ож ет быть  

акти ви рован .
• Для э т о го  сн ач ал а  н ео б хо д и м о  у дал и ть пр едохр ан и тел ьн ы й  ш тиф т к р асн ого  ц вета на 

рукоятке о д н о р азо в о го  и сп ол ьзован и я.
• (Р и с. 5 .3 .1 1 )  З атем  оттян и те ползунковы й р егул я тор  си н его  ц вета п од  контролем  
ф л ю ор оскоп и и , д о  т е х  пор пока к атуш к а не о тдел и ться  о т  си ст ем ы  д остав к и .
• У дал и те си ст е м у  д остав к и  и им плантационны й к атетер  и п р овер ьте наличие в сех  
к ом п он ен тов.
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j • В  зав ер ш ен и е, вы полните ан ги о гр ам м у  и эхо к ар д и о гр ам м у  л ев о го  ж ел удоч к а и аорты , чтобы  
провери ть и зар еги стр и р о в ать  полож ени е катуш ки и эф ф ек ти вн ость окклю зии.
• У д ал и те анги ограф и ч ески й  катетер.

5.4. П роцесс имплантации Nit-Occlud PFO
О  П о д го то в к а  пациента
• В м еш ател ь ст в о  п р о и схо д и т в у сл о в и я х  сед ац и и . В  тщ ател ьн о  и ссл ед о в ан н ы х сл у ч ая х  по  
у см о тр ен и ю  врача м о ж ет хв ат и ть  м естн ой  ан астези и  м е с т а  пункции и сл и зи сто й  глотки.
• П р о в о д и тся  гепарини заци я п ац и ен та, ч тобы  к м о м ен ту  и м плантации о к к л ю дер а д о сти ч ь  
ак ти ви р ован н ого  врем ени свер ты ван и я (зн ач ен и е А С Т ) о т  2 0 0  д о  2 5 0  сек у н д .
• В  ц ел ях проф илактики р ек о м ен д у ется  прием ан ти би оти ка.

0  П о д го то в к а  с о с у д а  для д о ст у п а
• О бы чно д о ст у п  о су щ ест в л я ется  с  п ом ощ ью  п р оводн и к а р азм ер ом  4  или 5 F  ч ер ез п р авую  
б ед р ен н у ю  вену (V e n a  fem o ra lis ). В  х о д е  о б ы ч н о го  к атетер н о го  и ссл ед о в ан и я  правой  
половины  сер д ц а  о су щ ест в л я ется  зон ди р ован и е О О О  с  п ом ощ ью  ст ан д ар т н о го  
н ап р авл яю щ его зон д а дли н ой  м и н и м ум  2 0 0  см . С  при м енен и ем  м е т о д а  С ел ьд и н гер а  
проводник 4 /5 F  зам ен я ется  на длинны й (9  - 10 F )  и зогн уты й  ( 4 5 ° )  п р оводн и к М ал л и н са, 
которы й р азм ещ ается  в л евой в ер хн ей  л егоч н ой  вен е.

О  П од го то в к а  си стем ы
• В ы б ер и те окк л ю дер , п о д ходящ и й  к р азм ер у  деф ек та.
• П р овер ьте ц ел о стн о сть  стер и л ь н о го  б ар ь ер а  п ер ед  извлечен и ем  си ст ем ы  из упаковки .
• З атем  р асп ак уй те си ст е м у  в стер и л ь н ы х у сл о в и я х .
• У б е д и т е сь , что издели е ком п лектн о и не п овр еж ден о. Е сл и  какя-либо д етал ь  о т су т ст в у е т  или 
изделие повр еж ден о, н ео б хо д и м о  в о сп ол ь зо в аться  д р уги м  и здели ем .

Р и с. 5 .4 .1  — П ром ы вк а п р овод н и к ов ого  
к атетер а

Р и с. 5 .4 .2  -  П огр уж ен и е зон ти к а в 
проводн и ковы й  катетер

Р и с. 5 .4 .3  -  У дал ен и е в о зд у х а  из 
си стем ы

Р и с. 5 .4 .4  -  П ром ы вк а Y -о б р азн о го  
к он н ек тор а



Р и с. 5 .4 .5  -  П ром ы вк а д остав л я ю щ его  
у ст р о й ст в а

Р и с. 5 .4 .6  -  П ер ем ещ ен и е зон ти ка из 
п р овод н и к ов ого  к атетер а в проводн и к  
М ал л и н са

• Д ля удал ени я в о зд у х а  п огр узи те п р едвари тел ьно устан овл ен н ы й  зон ти к  в стери льны й  с о с у д ,  
заполненны й п од огр еты м , геп ари ни зи рован ны м  ф и зи ол оги ческ и м  р аств ор о м . В тян и те зон ти к  
н азад  в проводн и ковы й  к атетер . С л ед и те за  тем , чтобы  втяги ван и е п р ои сход и л о под  
п о в ер хн о ст ь ю  ж и дк ости  в п о д о гр ето м  ф и зи ол оги ческ ом  р аст в о р е  (р и с. 5 .4 .2 ) .
• З акрой те клапан У -о б р а зн о го  кон н ек тор а и тщ ател ьн о  п р ом ой те проводниковы й катетер  
ч ер ез бо к ов о е о тв ер сти е  У -о б р а зн о го  к он н ек тор а геп ари ни зи рован ны м  ф и зиологи ческим  

р аств о р о м  (р и с. 5 .4 .3 ) .
• П л отн о зак рой те пальцем  ди стал ьн ы й  к он ец п р овод н и к ов ого  к атетер а, чтобы  пром ы ть У -  
обр азн ы й  коннектор (при отк р ы том  кл апан е) (р и с. 5 .4 .4 )  и д о став л я ю щ ее у стр о й ств о  (при  
зак ры том  клапан е) (р и с. 5 .4 .5 ) .  У б е д и т е сь , что в о зд у х  п ол н остью  у дал ен  из всей  си стем ы .

О  У дал ен и е в о зд у х а  из си стем ы
• У д ал и те д и л атато р  и направляю щ ий зон д  п о сл е п одтверж ден и я прави льн ого полож ения  
п р оводн и ка М ал л и н са в л евой вер хн ей  л егоч н ой  вен е. П р о в ед и те асп и р ац и ю  и промы вку  

п р оводн и ка М ал л и н са.
• П р ом ой те пр оводниковы й катетер  ч ерез У -о б р азн ы й  к он нектор (р аств о р  к ап ает из ш п ри ца!), 
п р одви н ув его  в клапан п р оводн и ка М ал л и н са. Т еп ер ь м ож н о п р одви н уть зон ти к  с  пом ощ ью  
д о став л я ю щ его  у ст р о й ст в а  д о  д и стал ь н о го  конца п р оводн и ка М ал л и н са (р и с. 5 .4 .6 ) .

О  Р азм ещ ен и е зон ти ка
• Р аск р ой те  зон ти к в л евом  пр едсер ди и  под к он трол ем  Т Э Э  и р ен тген огр аф и и , продвинув его  
вп еред в д остав л я ю щ ем  у ст р о й ст в е  и потян ув п р оводн и к М ал л и н са в о б р атн ом  направлении  
(р и с. 5 .4 .7 ) .  В  так ом  полож ени и ч асть  зон ти ка в правом  п р ед сер д и и  р аск р ы та не п ол н остью . 
Т ем  не м ен ее, сл егк а  продви н ув его  вп еред, м ож н о у п р о сти ть  р азм ещ ен и е си стем ы  в О О О . 
В ы сту п аю щ и й  при м ерно на 6 -7  см  ф и ксирую щ ий зон д  зон ти ч ной  си ст ем ы  сл уж и т в дан н ом  
сл уч ае  как направляю щ ий зон д  и пока о ст а е т ся  в л егоч н ой  вене.
• О стор ож н о  подтян и те в сю  си ст е м у , вклю чая п р оводн и к, к п ер егор од к е (р и с. 5 .4 .8 ) .  Е щ е раз  
пр овер ьте полож ени е и р азм ер  зон ти ка. Е сл и  расп р авл енн ы й  зон ти к  хо р о ш о  п р и л егает к 
п ер егор од к е, р азм ести те  зон ти к в правом  п р ед сер д и и , со хр ан я я  натяж ени е си стем ы  в ц ел ом . 
Р азм ещ ен и е о су щ ест в л я ется  сл едую щ и м  о б р азо м :
потяните н азад  проводн и к и одн овр ем ен н о продви н ьте вп еред д о став л я ю щ ее у ст р о й ст в о  -  
зон ти к в правом  пр едсер ди и  р аск р оется  (р и с. 5 .4 .9 ) .  П р овер ьте окон ч ател ьн ое р азм ещ ен и е с  
п ом ощ ью  анги ограф и и  ч ер ез проводн и к М ал л и н са. З атем  п р ом ой те п р оводн и к М ал л и н са  
гепари ни зи рован ны м  ф и зраствор ом .



Р и с. 5 .4 .7  -  Р аск р ы ти е зон ти ка в л евом  
предсерди и

Р и с. 5 .4 .8  -  П ол ож ен и е  
л ев о п р ед сер д н о го  зон ти к а на 
п ер егор одк е

Р и с. 5 .4 .9  -  П ол н ое раскры ти е  
п р ав о п р ед сер д н ого  зон ти ка

Р и с. 5 .4 .1 0  -  П утем  вращ ени я м ахови ч к а  
о дн о р азо в ой  рукоятки по ч асо в о й  стр ел к е  
прои сходи т активация сбр асы ваю щ его  
м еханизм а.

Рис. 5 .4 .1 1  -  Вы тягивание ф иксирую щ его Ри с. 5 .4 .1 2  -  О тсоединенная си стем а:



зонда удаление проводника М алли нса и 
доставляю щ ей си стем ы

Р еп ози ц и он и р ован и е
Д ля п овтор н ого  позициони ровани я втяните окклю дер о б р атн о  в п р оводн и к М ал л и н са с 
п ом ощ ью  д о став л я ю щ его  у ст р о й ст в а . Н е о б х о д и м о  п отян уть за  д о став л я ю щ у ю  си ст е м у  и 
одн овр ем ен н о пр одви н уть вп еред проводн и к М ал л и н са, чтобы  п р едотвр ати ть вы тягивание  
р аск р ы того  зон ти ка ч ерез п ер егор од к у .

О  О тсоед и н ен и е зон ти ка
• У б е д и т е сь  в пр ави л ьн ости  и н ад еж н ости  разм ещ ени я ок к л ю дер а в п ато л оги ч еск ом  отв ер сти и  
в х о д е  тр ан сэзоф агеал ьн ой  эхок ар ди огр аф и и  и анги ограф и и .
• Для акти вации сб р асы в аю щ его  м ехан и зм а продви н ьте проводн и к вп ер ед  д о  и м п л ан тата.
• З атем  сн и м и те красны й п р едохр ан и тел ьн ы й  ш тиф т с  о д н о р азо в ой  рукоятки.
• В р ащ ая м ахо в и ч ок  в п р ок си м ал ьн ом  направлени и (к  В а м ), привидите в д ей ств и е  
сб р асы в аю щ и й  м ехан и зм  (р и с. 5 .4 .1 0 ) .  В  р езул ь тате вращ ения ф и ксирую щ ий зон д  св ер н ется  
(р и с. 5 .4 .1 1 )  и п р ои зой дет о тсо ед и н ен и е зон ти ка о т  д о став л я ю щ его  у ст р о й ст в а . С б р о с  си ст ем ы  
о су щ ест в л я ется , к огд а ползун п р ой дет при м ерно 8 - 1 2  см  (р и с. 5 .4 .1 0 ,  5 .4 .1 2 ) .
• У д ал и те д о став л я ю щ у ю  си ст е м у  и проводн и к М ал л и н са и проверьте к ом п л ек тн ость  
у стр о й ств .
• В  завер ш ен и и  проверьте полож ени е ок к л ю дер а, а  такж е стр ук тур ы  сер д ц а  п о ср ед ств о м  
эхок ар д и о гр аф и ч еск о го  о б сл ед ован и я .

5 .5 .  П р о ц е с с  и м п л а н т а ц и и  N it-O c c lu d  А 8 0 - К

• С тан дар тн ы м  о б р азо м  через вену р асп ол ож и те р ек ом ен д уем ы й  им плантационны й  
и н тр од ью сер  N¡1 Осс1ис1 (1 8 )  в деф ек те.

• В и зуал ьн о  пр овер ьте ц ел о стн о сть  у ст р о й ст в а  и наличие в с е х  к ом п он ен тов.

• Н адави в на у ст р о й ст в о  (О ), п о м ести те его  в гепари ни зи рован ны й  ф и зиологи ческий  
р аств ор  (1 М Е /1  м л) для удал ени я пузы рьков в о зд у х а  из м ем б р ан  (р и с. 0 9 ) .

• П отяни те за  катетер  тол кател я (Р С )  и п ол н остью  задви н ьте у ст р о й ст в о  (О ) в 
тр ан сп ор ти р овоч н ы й  и н тр од ью сер  ( Т 8 )  (р и с. 10 ).

V
\

С л ед уя  стан д ар тн о й  техн и к е, п ол н остью  п р ом ой те си ст е м у  геп ари ни зи рован ны м  
ф и зи ол оги ческ и м  р аств ор о м  (1 М Е /1  м л ). Р ек о м ен д у ет ся  п р овести  асп и р ац и ю  
геп ар и н и зи р ован н ого  р аст в о р а , по крайней м ер е, оди н раз для у стр ан ен и я пузы рьков  
в о зд у ха .

П од соед и н и те  тр ан сп ор ти р овоч н ы й  и н тр од ью сер  ( Т 8 )  к и м п л ан тац и он н ом у  
и н тр о д ью сер у  (1 8 ), п овернув тр ан сп ор ти р овоч н ы й  и н тр о д ью сер  (р и с. 1 1 ).

При и сп ол ьзован и и  и м п л ан тац и он н ого  и н тр о д ью сер а (1 8 )  (м ак с , дл и н а =  9 0  с м ) с  
гем о стати ч еск и м  к лапаном  в став ь те  п ер еход н и к  (А ) в им п лан тац и он ны й  и н тр од ью сер  
(1 8 )  и извлеките р асш и р и тел ь (б )  (р и с. 12 и 13).

П од соед и н и те  тр ан сп ор ти р овоч н ы й  и н тр о д ью сер  ( Т 8 )  к п ер еход н и к у (А )  (р и с. 14 ).



• П род ви гай те то л к ател ь (Р ) ,  п ока у ст р о й ст в о  не д о ст и гн е т  к он ца и м п л ан тац и он н ого  
дл и н н ого  и н тр о д ью сер а (1 8 )(р и с . 15 ).

• П од  кон тролем  р ен тген о ск о п и и  п р овер ьте полож ени е дл и н н ого  и н тр о д ью сер а  (1 8 )  и 
им п лан тата.

• М едл ен н о п р одви гай те тол к ател ь (Р ) , пока при визуали зац и и  в л евом  п р едсер ди и  не 
п ок аж ется  о б р а т ная ст о р о н а  д и стал ь н о го  д и ск а  (р и с. 16 ).

Р и с. 15 Р и с . 16 Р и с. 17 Р и с. 18

Буквенн ое
о б озн ач е- О п и сан и е
ние

8 с
верхняя полая  
вен а

IV нижняя полая вен а

В а пр авое п р ед сер д и е

Ь а л евое п р ед сер д и е

Т у

тр ехств о р ч аты й
клапан

М у

м итральны й
клапан

К у правы й ж ел удоч ек

Ь у левы й ж ел удоч ек

Т а б л .0 4

П од  к он тр ол ем  ч р есп и щ ев о д н о го  или вн утр и сер д еч н о го  и ссл ед ован и я  р аск р ой те  д и ск  
для л ев о го  п р едсер ди я, пр одви н ув си ст е м у  д о став к и  и потян ув и м плантационны й  
и н тр од ью сер  (1 8 )  н азад  (р и с. 1 5 -1 6 ) .  В  это м  полож ени и  д и ск  для п р авого  п р едсер ди я



раск р ы т не д о  к он ца; одн ак о н еб ол ьш ое продвиж ение д и ск а  вп ер ед  уп р ощ ает  
разм ещ ен и е у ст р о й ст в а  в Д М П П . В ы сту п аю щ ая  ч асть  зам к овой  провол оки  длиной  
прибл. 6 -7  см  сл уж и т проводн и ком  и м о ж ет во врем я процедуры  о став ать ся  в легочнО 
вене.

О стор ож н о  потяните си ст е м у  в сб о р е , вклю чая и м плантационны й и н тр од ью сер  (1 8 ),  
чтобы  он а при легла к п ер егор одк е (р и с. 1 7 ) . П овтор н о пр овер ьте полож ени е и 
со о т в е т ст в и е  р азм ер а д и ск а. П о сл е  подгон к и  р аск р ы то го  д и ск а  к п ер егор одк е  
вы полните конф и гури ровани е д и ск а  для п р авого  п р едсер ди я, не сн и ж ая натяж ения  
си стем ы  в сб о р е . М ето д  конф игурировани я сл ед у ю щ и й : д и ск  для п р авого  пр едсер ди я  
р аск р ы ваю т, оттяги вая н азад  им плантационны й и н тр о д ью сер  (1 8 )  и продви гая катетер  
тол кател я (Р С )  вп еред (р и с. 18 ). П р овер ьте ок он ч ател ьн ую  конф и гураци ю  с  п ом ощ ью  
анги ограф и и , подав к он тр астн ое в ещ еств о  ч ер ез и м плантационны й и н тр од ью сер  (1 8 ).  
З атем  пр ом ой те им плантационны й и н тр о д ью сер  (1 8 )  геп арини зированны м  
ф и зи ол оги чески м  р аств ор о м  (1 М Е /1  м л ).

П р овер ьте полож ени е у ст р о й ст в а  п од к он трол ем  эхок ар д и огр аф и и  и р ен тген оск оп и и . 

У б е д и т е сь , что у стр о й ств о м  не закры ты  л егоч н ы е вены и коронарны й си н у с. 

П р овер ьте о т су т ств и е  п реп ятстви й  для п о ток а ч ер ез атри овентри кулярны е и 
аортальн ы е клапаны , л егоч ны е вены , полы е вены  и коронарны й си н у с.

6 . С о с т а в  м е д и ц и н ск о г о  и зд ел и я , в к л ю ч а я  о с н о в н ы е  к о м п л е к т у ю щ и е  и п р и н а д л е ж н о ст и
I. Устройства для транскатетерного закрытия пороков сердца «Nit-Occlud»:
1. У ст р о й ст в о  для закры тия деф ек та м еж ж ел удоч к овой  п ер егор одк и  N it-O cclu d  L e  V 8 D ;
2 . У ст р о й ст в о  для закры тия деф ек та м еж п р ед сер д н ой  п ер егор одк и  N it-O cclu d  A S D -R ;
3 . У ст р о й ст в о  для закры тия отк р ы того  ар тер и ал ьн ого  п р оток а N it-O cclu d  P D A ;
4 . У ст р о й ст в о  для закры тия отк р ы того  ар тер и ал ьн ого  п р оток а N it-O cclu d  P D A -R ;
5 . У ст р о й ст в о  для закры тия отк р ы того  о в ал ьн ого  окн а N it-O cclu d  P F O  
II. Принадлежности:
1. К атетер  изм ери тельны й « O cc lu -M a rk e r» ;
2 . П етля « M u lti-sn are»

У ст р о й ст в а  « N it-O cclu d »  п о став л я ю тся  в ком п лекте с  к атетер ом , и н тр од ью сер ом  и си ст ем о й  
д о став к и , предназначенны м и для точ н ой  и б езо п асн о й  д о став к и  и р азм ещ ени я окк л ю дер ов в 
м есте  им плантации.

7 . О с н о в н ы е  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :
7.1 Устройство д.чя закрытия дефекта .межжелудочковой перегородки Nit-Occlud !ё VSD
У ст р о й ст в о  N it-O c c lu d ®  L e  V 8 D  предн азн ач ен о для закры тия деф ек та м еж ж ел удоч к овой  
п ер егор одк и . Для этой  цели им плант о б л ад ает  д вум я  сл оям и  сп и р ал ей  в п р ок си м ал ьн ой  ч асти . 
С п ом ощ ью  N it-O c c lu d ®  L e  V 8 D  м о гу т  бы ть закры ты  деф екты  м еж ж ел удоч к овой  п ерегородки  
с  п р ем ем бр ан озн ой  или м уск ул яр н ой  локали заци ей .
Д о сту п н ы е разм еры  N it-O c c lu d ®  L e  V 8 D : 8 х  6 , 1 0 x 6 ,  1 2 x 6 ,  1 4 x 8 ,  и 1 6 > < 8  мм ди стальны й  
и проксим ал ьны й ди ам етр  со о тв ет ст в ен н о .
У ст р о й ст в а  р азм ер ом  14  х 8 мм и 16 х 8 мм и м ею т п овы ш ен н ую  ак си ал ьн ую  ж естк ость , 
которая с п о с о б ст в у е т  адап тац и и  в п ер егор одк и  и ф иксации сп и рал и  в бол ьш ом  деф ек те.

Т аб л и ц а 7 .1 .1 .  В н еш н и й  вид и д осту п н ы е разм еры  N it-O c c lu d ®  L e  V 8 D .

Р и с. В н еш ни й R E F Д и стал ьн ы й П рок си м ал ьн ы й Р ек ом ен дован н ы й Д лина

вид N it- д и ам етр ди ам етр р азм ер к атетера

O cc lu d ® сп и рали  (D ) сп и р а л и (Р ) и н тр о д ью сер а
L e  V 8 D 1 4 9 0 8 6 8 мм 6  мм 6 F 105  cm

1 4 9 1 0 6 10 мм 6  мм 6 F 105  cm



0 ,V

%
l'

t b :
1 4 9 1 2 6 1 2  MM 6  MM 6 F 105  cm

h 1 4 9 1 4 8 14  MM 8  MM 7 F 10 5  cm

m m )
1 4 9 1 6 8 16  MM 8  MM 7 F 10 5  cm

K l ' i *

H

7.2 Устройство для закрытия дефекта межпредсердной перегородки Ми-0сс1и(1 АЗО-К
У ст р о й ст в о  N ¡10001001 А 8 0 - К  п р ед став л я ет  со б о й  двой н ой  д и ск  из цел ьной ни ти ноловой  
стр ун ы .

Л евая  артери альн ая ст о р о н а  покры та п о л и эстер ом .

Р и с 7 .2 .1 .  В н еш н и й  вид N it O cclu d  A S D -R .

О б а д и ск а  и м ею т оди наковы й  д и ам етр .

7.3 Устройство для закрытия открытого артериального протока (PDA).
У ст р о й ст в о  п р ед став л я ет со б о й  н и ти н ол овую  р ен тген о к он тр астн ую  к атуш к у-ок к л ю дер . 
Г р ад и ен т ж ест к о сти  катуш ки и зм ен яется  о т  д и стал ь н о й  к п р ок си м ал ьн ой  ч асти  катуш ки для  
м ак си м ал ьн ой  адап тац и и  к ан ато м и ч еск и м  о со б ен н о стя м  ар тер и ал ьн ого  п р оток а. У си л ен н ы е  
д и стал ьн ы е зави тки  не п озвол яю т аор тал ьн ой  ч асти  окк л ю дер а см ещ ать ся  ч ер ез артери альны й  
п р оток  в л его ч н у ю  ст о р о н у . К ом п ак тн ы е витки в ср ед н ей  ч асти  катуш ки  о б есп еч и в аю т  
б ы стр у ю  и эф ф екти вную  окк л ю зи ю . С и ст е м а  п р и годн а для в се х  ти п ов э т о го  п ор ок а и 
р азм ер ов д о  5м м .

О ккл ю дер п р едвар и тел ьн о у стан о в л ен  на си ст е м у  д о став к и , к отор ая со в м е ст и м а  с  
и н тр од ью сер ам и  4  или 5 F r . О ккл ю дер п р и соеди н яется  к д и стал ь н о й  ч асти  ги бкой си стем ы  
д остав к и  с  п атен тован н ы м  м ехан и зм о м  вы свобож ден и я о к к л ю дер а в ви де р укоятки . Р ук оя тк а  
о б есп еч и в ает  б е зо п а сн о ст ь  и л егк о сть  вы свобож ден и я ок к л ю дер а. С и ст е м а  д остав к и  
у стан ав л и в ается  на р ук оятк у в п р о ц ессе  п р о и зв о д ств а  и о су щ е ст в л я е т  то ч н у ю  и б е зо п а сн у ю  
д о ст а в к у  катуш ки. С и ст е м а  д о став к и  и м еет  атр авм ати ч еск и й  ди зай н . К ом п л ек т окк л ю дер а  
доп ол н я ется  р ен тген ок он тр асн ы м  и н тр о д ью сер о м  с  п л ати н овой  м еткой .
П ац и ен там  с р ан ее у стан овл ен н ы м  ок к л ю д ер ом  не п р оти воп ок азан ы  и ссл ед о в ан и я  M R I.

Т аб л и ц а 7 .3 .1 .  В н еш н и й  вид и о п и сан и е у ст р о й ст в а  для закры тия отк р ы того  
ар тер и ал ьн ого  п р оток а Р Р А ._____________________________________

Система Nit Occlud 
гибкая (4 Fr)_______

PDA Система Nit Occlud 
средняя (5 Fr)______

PDA



ги бкая к атуш к а для закры тия у си л ен н ая  к атуш к а для зак р ы в
м ал ы х д еф ек тов ; ср е д н и х  д еф ек то в ; \

предвари тельно у стан о в л ен а п р едвар и тел ьн о у стан о в л ен а  \
на си ст е м у  тр ан сп ор ти р овк и ; на си ст е м у  тр ан сп ор ти р овк и ; \

го то в а  для введения го то в а  для введен и я \

в и н тр од ью сер  4  Рг. в и н тр о д ью сер  5 Рг. |

С и ст е м а  М11-0сс1ис1 Р В А  в п р о ц ессе  п р о и зв о д ств а  м он ти р уется  в п р оводн и ковы й  к атетер . 
П ер ед  и м п лантацией пр оводниковы й к атетер  дол ж ен  бы ть со ед и н ен  с и н тр о д ью сер о м , 
вклю ченны м  в ком п лект. П роводн и к овы й  к атетер  защ и щ ает к атуш ку в пери од  
тр ан сп ор ти р овк и  и хр ан ен и я. У -о б р азн ы й  кон нектор у д ер ж и в ает  окк л ю дер  в оп р ед ел ен н ом  
полож ени и. К атуш к а го то в а  к п р о ц ессу  у стан о в к и  ч ер ез п роводн и ковы й  к атетер .

Р и с . 7 .3 .1 .  С и ст е м а  д о став к и  N it-O cclu d  Р В А .

0| -
^гочного ̂ ггьй протока 02 мзко̂ мапышй 
аортального 
I  •> длина протока

0 днстал||ныд 
диаметр

? про̂снмальний
и - дайна 

8 раскрытом
С0СТ08КИИ

Р и с. 7 .3 .3 .  В ы б ор  си ст ем ы  Ы11-Осс1ис1 Р В А  на о сн о в е  п р овед ен н ы х и зм ерений отк р ы того
ао р тал ьн ого  пр оток а:

Ш Кш мю ш ы й
Ш

Дистальный 
и проксимальный 

диаметры катушек
мм ]

Дпмма 

. т

Длина

-  : т

гибкие
145044 4x4 3.5

4

85

145054 5x4 3,5
145065 6x5 3.5

средние
145076 7x6 4.5

5145096 9x6 5.0
145116 11x6 6.0
143106 10x6

жесткие 143126 12x6 6
143146 14x6

7.4 Устройство для закрытия открытого артериального протока (РОА-К).
Н овы й оккл ю дер специф икации К элли бы л р азр аб отан  для тр ан ск атетер н о й  окклю зии ср ед н и х  
и круп ны х д еф ек тов О А О  (откры ты й артери альны й п р оток ). З ап атен тован н ой  се т к а  из



проволоки р азм ещ ается  в ци линдрический р азъ ем  и ф и кски руется  д и ск о м . П окры ти е из 
п о л и эстер а сп о с о б с т в у е т  эн дотел и зац и и  и у ск о р ен и ю  окклю зии.

Р и с. 7 .4 .1 .  В н еш н и й  вид о к к л ю дер а N it-O cclu d  Р О А -К .

Р и с. 7 .4 .2 .  4 звлечени е ок к л ю д ер а К 11-О сс1иб Р О А -К  из си ст ем ы  д о став к и ;

Т абли ц а 7 .4 .1 .  Р ек ом ен д уем ы е у ст р о й ст в а  К й -О сс1и с1®  Р О А -К , со гл а су ю щ и е ся  с р азм ер ам и  

протоков.
Номер в 
каталоге

Рекомевдации 
для диаметра 

РБА

Стент
(мм)

8

Диск
(мм)

о

Длина
(мм)

Ь

Рекомендуемое
устройство

ввода
Макс. Ь. =90 см

160102 2 &ш 4 8 6,5 5Р

160103 3 мм 5,5 10 7 5Р

160104 4 мм 7 12 8,5 5-6Р

160105 5 мм 8,5 14 9,5 6Р

160106 6 мм 10 16 11 7Р

160107 7мм 11,5 18 12 7Р

160108 8 мм В 20 13,5 9Р

7 .5  Устройство для закрытия открытого овального окна М1-Осс1ий РРО.
О кклю дер Ык-Осс1ис1 Р Р О  при надлеж и т к са м о м у  н овом у пок ол ен и ю  окк л ю дер ов для  
закры тия отк р ы того  о в ал ьн ого  окн а и о б е сп еч и в ает  о п ти м ал ьн ую  б езо п а сн о ст ь . N itO cclu d  ®  
Р Р О  оккл ю дер со ст о и т  из д в о й н о го  зон ти к а с  м ем б р ан ам и  из д ак р он а в ун и к ал ьн ом  
зап атен тован н ом  д и зай н е: окк л ю дер  свя зан  из еди н ой  ни ти ноловой  нити, и м еет низкий  
проф иль и ровны е края б ез  в ы ступ аю щ и х ч астей .



\

Р и с. 7 .5 .1 .  В н еш н и й  вид о к к л ю д ер аМ к  O cclu d  P F O

N it O cclu d  ®  P F O  оккл ю дер и м еет уникальны й одн осл ой н ы й  ди стал ьн ы й  д и ск , которы й  
ум ен ь ш ает к ол и чество м етал л а, и сп о л ьзу ем ого  в л евом  п р едсер ди и  ( L A ) ,  на 5 0 % , тем  сам ы м  
сн и ж ая р и ск  тр о м б о эм б о л и и .
Д и стал ьн ая  ч асть  N it O cclu d  P F O  о к к л ю дер а р азр аб о т ан а  как вогн уты й  д и ск , со сто я щ и й  из 
о д н о го  сл оя . Э т о  ум ен ь ш ает к ол и ч ество м етал л а н ап ол ови ну в л евом  п р ед сер д и и , таки м  
об р азом  о б есп еч и вая  лучш ий р езул ь тат . П р еи м у щ ест в а : сок р ащ ен и е на 5 0 %  к ол и ч ества  
м етал л а в л евом  п р едсер ди и ; низкий р и ск  тр о м б о эм б о л и и ; о т су т ст в у е т  р и ск  вы пячивания в 
л евое п р ед сер д и е; оп ти м ал ьно п р и сп осаб л и в ается  к п ер егор од к е; м ягкая и атр авм ати ч еск ая  
о п р ав а; передняя п о в ер хн о ст ь  д и ск а  из д ак р он а сп о с о б с т в у е т  у ск ор ен и ю  эн дотел и зац и и . 
С и ст е м а  д остав к и  со ст о и т  из тол кател я с  д и стал ьн ой  пр оводн ой  петлей (гл азо к ). 
И м п л ан ти р уем ое у ст р о й ст в о  свя зан о  с  си ст е м о й  д о став к и  м ехан и зм ом  « L o c k  w ire » , при  
раскры ти и  к отор о го  р асц еп л яется  петля, удер ж и ваю щ ая окк л ю дер , при это м  вы свобож дая  
и м п лан тат.

Р и с. 7 .5 .2 .  С и ст е м а  д о став к и  N it-O cclu d  P F O .

Т аб л и ц а 7 .5 .1 . Д осту п н ы е разм еры  N it-O cclu d  P F O .

Каталожный Ш Диаметр диска ■ Система доставки .■

182020 20 мм 9Р/накс. 90 см

182026 26 мм 9Р/макс. 90  см

182030 30 нм lOF/макс. 90 см

Т аб л и ц а 7 .5 .2 .  Д оп ол н и тел ьн ы е хар ак тер и сти к и

Тип окк л ю дер а P F O  2 0 P F O  2 6 P F O 3 0

Д и ам етр 2 0  мм 2 6  мм 3 0  мм

Р а сст о я н и е : корень  
аорты  -  О О О

О т 11 до 14 мм О т 14 до 16 мм > 1 6  мм

Р ассто я н и е : верхняя  
полая вен а -  О О О

О т 11 до 14 мм О т 14 до 16 мм > 1 6  мм

Р ек ом ен д уем ы й  
п р оводн и к М ал л и н са

4 5 °  изогнутый 9 F 4 5 °  изогнуты й 9 F 4 5 °  изогнутый 10F



7.6 Катетер измерительный «Occlu-Магкег»
К атетер  O cc lu -M a rk e r п р едн азн ач ен  для анги ограф и и  и и зм ер ен и й . Т и п  -  P ig ta il. Д ля точ ной  
калибровки катетер  и м еет три д и стал ь н ы х р ен тген о к он тр астн ы х п л ати н ов ы х м ар к ера на  

р ассто я н и и  10 и 2 0  м м .

Р и с. 7 .6 .1 .  В н еш ни й  вид К атетер а  O cclu  M ark er.

Каталожный
№

Размер,
ft-.,:.

Длина*
см

Диаметр
про1^|ника*

0
етранш^гной

147401 4 50 0.021 5
147411 4 75 0.032 5
147431 5 90 0.035 5

7 . 7 Петля «Multi-snare»
Д в у хп л о ск о ст н ая  си ст е м а , об есп еч и в аю щ ая  эф ф ективны й за х в а т  пр оводн и к ов и к атетер ов  при 
и х у стан о в к е  в л атер ал ьн ую  п ози ц и ю . Р ен тген о к о н тр астн а  (п л ати н овы е м аркеры )

Р и с 7 .7 .1 .  В н еш н и й  вид петли «M u lti-sn a re »  

Т аб л и ц а 7 .7 .1 .  Д о сту п н ы е разм еры  петли « M u lti-sn a re »

Каталожный Ретривер Г ' т  ;й-: Интрльюсер’ V'..’ - '

N2 Диаметр, мм Длина,'СМ -'й ■■ ^ина ,см :
1 4 7 3 0 2 2 ( 2 - 3 ) 1 7 5 3 1 5 0

1 4 7 3 0 4 4  (4 - 6 ) 1 7 5 3 1 5 0
Минимальная партия -  1 шт.

К аталож ны й ________ -Ш ш т  - ■ ''■'■■1 ИЫВ1ЖП11ВЛ^^ '.'.tv .,-

№ Диаметр, мм Д л и т  см Д л и т см'^'

1 4 7 3 0 5 5 ( 5 - 8 ) 1 2 5 4 1 0 5

1 4 7 3 1 0 1 0  ( 1 0 - 1 5 ) 1 2 5 4 1 0 5

1 4 7 3 1 5 1 5  ( 1 5 - 2 0 ) 1 2 5 5 1 0 5

1 4 7 3 2 0 2 0  ( 2 0 - 3 0 ) 1 2 5 б 1 0 5

1 4 7 3 3 0 3 0  130-401 1 2 5 6 1 0 5

Минимальная партия - 1  шт.



7.8. Биосовместимость
Д ан н ое м еди ц и н ск ое издели е является безо п асн ы м  для м агн и т н о -р езо н ан сн ы х процедур  
Д ан н ое м еди ц и н ск ое изделие не со д ер ж и т о п р ед ел я ем ы х к ол и ч еств  л атек са .
Д ан н ое м еди ц и н ск ое издели е не со д ер ж и т ф тал атов

8. Перечень стандартов применимых к медицинскому изделию

Международный
стандарт Год Наименование

E N I S O
1 4 9 7 1 :2 0 1 2

2 0 1 2
И здели я м еди ц и н ск и е. П ри м ен ен и е м ен ед ж м ен та  

р и ска к м еди ц и н ск и м  изделиям

E N  ISO
1 3 4 8 5 :2 0 1 2 /А С

2 0 1 2
И здели я м еди ц и н ск и е. С и стем ы  м ен ед ж м ен та  

к ач еств а. С и стем н ы е тр еб ован и я  для целей  
регулирования

9 3 /4 2 /С Е Е  A n n e x  
10

2 0 1 2 Д и р ек ти в а Е С  по м еди ц и н ск и м  изделиям

E N  1 8 0 1 4 6 3 0 :2 0 1 2 2 0 1 2
И м п л ан таты  хи р у р ги ч еск и е неактивны е. О бщ ие  

требован и я

E N I S O  1 0 9 9 3 2 0 0 9
И здели я м еди ц и н ск и е. О ц ен ка б и ол оги ч еск ого  

дей стви я м ед и ц и н ск и х изделий

E N  IS O  1 1 6 0 7 2 0 0 9
У п ак ов к а для м ед и ц и н ск и х и здели й , п одлеж ащ и х  

ф иниш ной стер и л и зац и и . О бщ и е тр еб ован и я

E N  IS O  1 1 1 3 5
2 0 0 7

В ал и дац и я и тек ущ и й  кон троль стер и л и зац и и  
о к си д о м  эти л ен а

E N I S O  1 1 1 3 7
2 0 0 6

С тери ли заци я м ед и ц и н ск и х изделий. 
М и к р об и ол оги ч еск и е м етод ы .

О цен ка популяции м и к р оор ган и зм ов на продукции

E N  5 5 6 - 1 :2 0 0 1 2 0 0 1

С тери ли заци я м ед и ц и н ск и х издели й. Т р еб ован и я  к 
м еди ц и н ски м  и здели ям  к атегор и и  "стер и л ьн ы е". 
Ч асть 1. Т р еб ован и я к м еди ц и н ск и м  и здели ям , 
подлеж ащ и м  ф иниш ной стер и л и зац и и

E N I S O  1 5 2 2 3 :2 0 0 0
2 0 0 0

И здели я м еди ц и н ск и е. С и м вол ы , пр и м еняем ы е при  
м аркировании на м ед и ц и н ск и х и здел и ях, э ти к етк ах  и 
в со п р о в од и тел ьн о й  док ум ен тац и и

9. Метод стерилизации.
М ето д  стер и л и зац и и  в с е х  изделий -  эти л ен  ок си д.
М етод ы  стери ли заци и  со о т в е т ст в у ю т  тр еб ован и я м  ст ан д ар т а  E N  1 8 0  1 1 1 3 5 - 1 .  

Т аб л и ц а - И нф орм ация по стер и л и заци и :

Метод стерилизации Места стерилизации Цикл стерилизации

эти л ен ок си д. pfm medical msg gmbh 
Am Soeterberg 4 
6 6620  Nonnweiler / 
Германия

ZM  5.2



10. Транспортирование и хранение

11. 1 И зделия тр ан сп ор ти р ую т в сем и  ви дам и  тр ан сп о р т а  в кры ты х тр ан сп ор тн ы х с р е д с т в а х  
в со о тв ет ст в и и  с  тр еб ован и ям и  и прави лам и п ер евозки  гр у зо в , д ей ств у ю щ и м и  на к аж дом  виде  

тр ан сп ор та.
11 . 2  И зделия долж ны  хр ан и ть ся  в с у х о м  м е ст е , в уп ак овк е предп р и яти я-и зготови тел я. О ни  
не долж ны  п од вер гаться  в о зд ей ств и ю  со л н еч н ы х лучей .
11. 3 С р ок  го д н о сти  в с е х  изделий -  2  год а. С м . д а т у  на уп ак овк е.
11. 4 .  С р ок  со хр ан ен и я  стер и л ь н о сти  -  2  год а.

Т аб л и ц а 11 . 4 . 1 .  У сл о в и я  для тр ан сп ор ти р овк и  м ед и ц и н ск ого  изделия:

Т ем п ер ату р а  окр уж аю щ ей  ср еды О т 5 д о  3 0 ° С

А т м о сф ер н о е  давлен и е О т 7 0 0  д о  1 0 6 0  гП а

В л аж н о сть О т 3 0  д о  7 5 % , б ез  к он ден сац и и

Т аб л и ц а 1 1 .4 .2 . У сл ови я  для хр ан ен и я м ед и ц и н ск ого  изделия:

Т ем п ер ату р а  окруж аю щ ей  ср еды О т 5 д о  3 0 ° С

А тм осф ер н о е давлен и е О т 7 0 0  д о  1 0 6 0  гП а

В л аж н о сть О т 3 0  д о  7 5 % , б ез  к он ден сац и и

Н е использовать продукт с  повреж денной, открытой, мокрой упаковкой и/или после 
истечения срока годности, либо если повреж дены  от дельные компоненты системы. В  
указанных выше случаях, пож алуйст а, свяж ит есь с  производит елем или дистрибьютором.

11. Меры безопасности и предосторожности.
• Д о  им плантации н ео б х о д и м о  п р ои звести  ан ги огр аф и ю  для и зм ерен и я длины  и 

д и ам етр а  О А П .

• П руж ину нельзя затя ги вать  о б р атн о  в и н тр о д ью сер , и спол ьзуя ч р езм ер н ое у си л и е.

• И н тр од ь ю сер  н ео б хо д и м о  сп о л о сн у т ь  (геп ар и н и зи рован н ы м ) ф и зи ол оги ческ и м  
р аств ор о м  д о  введения и во врем я пр оц едур ы , о со б ен н о  п осл е проведени я аортограф и и .

• Н е и сп ол ьзуй те и н тр одью сер ы  д р у г и х  бр ен д ов.

• Н е вводи те к он тр аст  ч ер ез и н тр о д ью сер .

• Н е ж ел ател ьн о п р оводи ть N M R  и ссл ед о в ан и е в теч ен и е 2  недел ь п о сл е процедуры .

• Р ек ом ен д уется  д оп ол н и тел ьн ое введен и е 5 0  ед  геп ар и н а на кг м а ссы  тел а.

• Р ек о м ен д у ет ся  п р оводи ть прикры тие ан ти б и оти кам и  (Ц еф ал осп ор и н ы  или 
А м м ок си ц и л л и н ) п ер ед  (о д н а  д о за ) и п осл е им плантации (2  д о зы ) для предотвращ ения  
супери нф екц и и  и м п лан та. К ак  и при и сп ол ьзован и и  д р у г и х  ок к л ю зи он н ы х у стр о й ств  
н ео б хо д и м о  п р оводи ть ан ти би оти ко-п р оф и л ак ти ку для предотвращ ения  
и н ф екци онного эн д о к ар д и та в первы е 6  м есяц ев  п осл е им плантации.

• В  первы е дни п о сл е им плантации н ео б хо д и м о  огр ан и ч и ть ф и зи ч еск ую  ак ти вн ость  для  
предотвращ ен и я см ещ ен и я пруж ины .

• Х р ан и т ь  в с у х о м  м е ст е  при тем п ер ату р е  о т  5 °С  д о  3 0 ° С  (41  - 8 6 ° F )  Н е п одвер гать  
д ей ств и ю  прям ы х со л н еч н ы х лучей . Н е и сп о л ьзо в ать , есл и  у п ак ов к а отк р ы та или 
повр еж ден а. Не стер и л и зов ать . Н е и сп о л ьзо в ать  есл и  ср о к  го д н о сти  и стек  (см  д ату  на 
уп ак ов к е).

• Т ол ьк о  для о д н о р азо в о го  и сп ол ьзован и я.

• П р о д ук т стер и л ен  и ап и р оген ен  есл и  у п ак ов к а не отк р ы та и не повр еж ден а.



12. Срок годности

С р ок  го д н о сти  в се х  изделий -  2  год а.
С м . д ату  на уп ак овк е.
С р ок  со хр ан ен и я  стер и л ьн ости  м ед и ц и н ск ого  изделия -  2  го д а .

Н е использовать продукт с  повреж денной, открытой, мокрой упаковкой и /ш и  после 
истечения срока годности, либо если повреж дены  от дельные компоненты сист емы. В  
указанных выше случаях, пож алуйста, свяж ит есь с производит елем или дистрибьютором.

13. Упаковка

П р о ц есс  уп аковки  прош ел вали дац и ю  в со о т в е т ст в и и  с  тр еб ован и ям и  ЕЫ 1 8 0  1 1 6 0 7 :2 0 0 9 .

Р и сун ок  14. 1.  Ф отогр аф и я уп ак овк и  Ык-Осс1ис1 Р О А -Я



Р и су н о к  1 4 .3 . Ф отогр аф и я уп аковки  N 1 1 -0 0 0 ^ (1  А 8 0 - К



Р и су н о к  1 4 .4 . Ф отогр аф и я уп ак овк и  N it-O cclu d  L e  V S D

fí’ яаш ж »  Mill V  
s y  ■ «•owi Д  ®

f. вчг »«U».«

Ipteneftiii

Рисунок 14.5. Фотография упаковки Nit-Occlud PFO
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Р и су н о к  1 4 .7 . Ф отогр аф и я уп ак овк и  к атетер а O C C L U -M A R K E R

15. Маркировка:
15.1 М ар к и р овк а дол ж н а со д ер ж ать :

• н аи м енован и е предп р и яти я-и зготови тел я;

• наи м енован и е изделия;



• идентиф икационны й код п р едп р и яти я-и зготови тел я изделия;

• ном ер партии;
15 . 2  Н а п отр еб и тел ьск ой  уп ак овк е д ол ж н о бы ть у к азан о ;

• наи м енован и е и ад р ес и зготови тел я;

• наи м енован и е изделия;

• о б озн ач ен и е м одел и ;

• идентиф икационны й код и зготови тел я;

• го д  вы п уск а;

• ном ер партии, позвол яю щ и й  п р осл ед и ть п о сл ед о в ат ел ь н о сть  и зготовл ен и я к он кр етн ого  
у стр о й ств а ;

• заклю чен и е о стер и л ьн о сти  и ап и р оген н о сти , а так ж е инф орм аци ю  о стер и л ь н о сти  
в сего  со д ер ж и м о го  уп ак овк и ;

• м есяц  и го д  стер и л и зац и и  с  то ч н о ст ь ю  д о  3 0  д н ей , начиная с ф акти ч еской  даты  
стер и л и зац и и ;

• указан и е об  одн ок р атн ом  и сп ол ьзован и и ;

• н адп и сь «П р о ч ти те и н струкци и  п ер ед  п р и м ен ен и ем ».
1 5 .3  Н а каж дой эти к етке п р одук та и м ею тся  отры вны е м аркировки для точ н ой  

идентиф икации изделия.

И нф орм ацию  о б  изделии н ео б хо д и м о  со х р а н и т ь ; сл е д у е т  у дал и ть кл ейкую  эти к етк у  и 
наклеить ее на м еди ц и н ск ую  карточку п ац и ен та.

С и м вол О бозн ач ен и е
И зготови тел ь

Д а т а  п р о и зв о д ств а

И сп ол ьзов ать  д о  у к азан н ой  даты

ют К од партии

НЕР Н ом ер  по к атал огу

8 Н Серийны й ном ер

1э Т Ш и Е ЕС) С тери лизаци я о к си д о м  эти л ен а

Н е стер и л и зов ать  п овтор н о



Н е и сп о л ьзо в ать  при повреж дени и упаковки

Н е д о п у ск ать  возд ей стви я  со л н еч н ого  св е т а

Б ер еч ь о т  влаги

З ап р ет на п овтор н ое при м енение

0
Н е со д ер ж и т л атек с

Н е со д ер ж и т ф талатов

А Б езо п асн о  для м агн и тн о -р езо н ан сн ы х п роцедур

С® О б р ати тесь  к инструкци и  по при м енению

16. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия

М еди ц и н ск ое и здели е при и сп ол ьзован и и , тр ан сп ор ти р овк е и хр ан ен и и  не ок азы вает  
н егати вн ого  в оздей стви я на ч ел овек а и о к р уж аю щ ую  ср ед у .

17. Утилизация после использования.
И сп ол ьзован н ы е м еди ц и н ск и е изделия и в сп о м огател ьн ы е у ст р о й ст в а  п р ед став л я ю т  

п отен ц и ал ьн ую  б и ол о ги ч еск у ю  о п а сн о ст ь . П о это й  причине об р ащ ать ся  с изделиям и и 
в сп ом огател ьн ы м и  к ом п он ен там и  и у ти л и зи р овать и х  н ео б хо д и м о  в со о т в е т ст в и и  с 
устан овл ен н ы м и  м еди ц и н ск и м и  п р оц едур ам и  и со гл а сн о  со о т в е т ст в у ю щ е м у  зак о н о д ател ьств у  
и м естн ы м  р егул и р ую щ и м  н орм ам .

П о к л ассу  о п асн о сти  м ед и ц и н ск и х о т х о д о в  при ути л и заци и  и схо д я  из хар ак тер и сти к и  
м о р ф ол оги ч еск ого  с о ст а в а , изделия м о г у т  бы ть о тн есен ы  к эп и д ем и ол оги ч еск и  оп асн ы м  
о т х о д а м  (И нф и ци рованн ы е и п отенци ал ьн о инф ицированны е о т х о д ы . М атер и ал ы  и 
и н стр ум ен ты , предм еты  загр язнен ны е кровью  и/или д р уги м и  би ол оги ч еск и м и  ж и д к остям и ).



в  со о т в е т ст в и и  с  С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  к л асс о т х о д о в  д ан н о го  м еди ц и н ск ого  изделия -  Класс х 
Б -  Э п и д ем и ол оги ч еск и  оп асн ы е о тхо д ы . (И нф и ци рованн ы е и потенци альн о инфицированные 
о тхо д ы . М атер и ал ы  и и н стр ум ен ты , п р едм еты  загр язнен ны е кровью  и/или другими 
би ол оги ч еск и м и  ж и дк остям и . П ато л о го ан ато м и ч еск и е о т х о д ы . О рган и ч еск и е операционные 
о тхо д ы  (ор ган ы , ткани и так  д а л е е )).

18. Подтверждение качества продукции.
С и ст е м а  управлени я к ач еств о м  к ом п ан и и -и зготови тел ей  «p fm  m ed ica l a g »  и «p fm  

m ed ical m ep ro  g m b h » (Г ер м ан и я ) сер ти ф и ц и р ован а по ст ан д ар т у  IS O  9 0 0 1 :2 0 0 8  и 1 3 4 8 5 :2 0 1 0 .  
И зделия со о т в е т ст в у ю т  тр еб ован и ям  Е Э С  к м еди ц и н ск и м  и здели ям  9 3 /4 2 ,  что п одтверж ден о  
сер ти ф и к атам и  полной си стем ы  контроля к ач еств а  M D D  9 3 /4 2  E E C .

19. Резюме по управлению рисками
С м . при лож ение №  3 к техн и ч еск о й  док ум ен тац и и  изделия.

20. Гарантийные обязательства
П р ои зводи тел ем  не п р ед оставл я ю тся  никакие явны е или п о д р азум ев аем ы е гар ан ти и , в том  
ч и сл е, б ез  ограни чен и й , лю бы е п о д р азум ев аем ы е гар ан ти и  го д н о ст и  к пр одаж е или 
п р и год н ости  для конкретной цели. Н и при к аки х о б ст о я т е л ь ст в а х  ком п ани и  «p fm  m ed ica l a g »  
и «p fm  m ed ical m ep ro  gm b h » (Г ер м ан и я ), не н е су т  о тв ет ст в ен н о сть  за  к аки е-л и бо ф ак ти ч еск и е, 
прям ы е, к освен н ы е, побочны е или д р уги е убы тк и , кром е явно у к азан н ы х в д ей ств у ю щ ем  
зак он од ател ьств е .

Название и юридический адрес уполномоченного представителя на территории России
О О О  « " В А Н И  Д е в а й с е з "» , 1 1 5 1 8 4 ,  М о ск в а , пер. В и ш н як овск и й , д . 15 

Т ел : ( 4 9 9 )  6 8 5  11 8 6 , ф акс ( 4 9 9 )  6 8 5  11 8 6
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Я, нижеподписавшийся нотариус, др. Ральф Теннис, настоящим подтверждаю 
подлинность подписи, поставленной в моем присутствии

Г-ном Хартмутом Симоном, дата рождения; 18 февраля 1963 г., компания pfm 
medical ag, Ванкельштр. 60, 50996 г. Кельн, Германия.

Г-н Симон знаком мне лично.

Г. Кельн, 14 октября 2016 г.
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П е р е в о д  в ы п о л н ен  п е р е в о д ч и к о м  К р ап л и н ы м  Д е н и с о м  А л е к са н д р о в и ч е м

---------------------------------------------------------- --------------------------------------------------------------------------------

Город Москва.
Четырнадцатого декабря две тысячи шестнадцатого года.

Д  П рокош енкова Е л ен а  Евгеньевна, нот ариус го ро да  М осквы, свидет ельст вую  
подлинност ь подписи, сделанной переводчиком  К раплины м  Д ен и со м  Александровичем  в 
м оем  присут ст вии. Л и чн ост ь его уст ановлена.

Зарегист рировано в р е е с п ^ е , за  №  
В зы скано по т а р и ф у :/ ’' ‘

Н от ариус /


