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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Проводник Transend для доступа к периферическим сосудам, в
вариантах исполнения



Н и ж е п р и в е д е н н а я  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  с о с т а в л е н а  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  

и н ф о р м а ц и и  в  ц е л я х  ю с у д а р с т в е н н о й  р е т и с ф а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и т д е л и я  « П р о в о д н и к  

r r a n s e n d  д л я  д о с т у п а  к  п е р и ф е р и ч е с к и м  с о с у д а м ,  в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  (см .  

п р и л о ж е н и е ) » .  Д а т а  с о с г а в л е н и я  д о к у м е н т а  0 3  д е к а б р я  2 0 1 9  г.

С в е д е н и я  п р е д о с т а в л я ю т с я  в н е о б х о д и м о м  о б ъ е м е  в  с о о т в с г с т в и и  с  П р а в и л а м и  

р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к о ю  и т д е л н я  ( П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  №  1 4 1 6  o r  27 

д е к а б р я  201 2 I ' , ,  П р и к а з  М и н з д р а в а  Р о с с и и  №  1 In  от 19 я н в а р я  2 0 1 7 i . ) .

Проволипк Cransend для .lociyua к перифсримсч'ким сосудам, в вариантах
исполнении

Ij^O N LY
т о л ь к о  МО ПРЕДПИСАИИК) ВРАЧА
1 Ь ш м а н н е !  в с о о т в е т с т в и и  с  фci^epiL1 Ы lы м  з а к о п о д а т е л ь с т в о м  С Ш А  п р о д а ж а  

д а п п о 1 о  и з д е л и я  р а з р е ш е н а  т о л ь к о  в р а ч а м  и д и  н о  и х  п р е д п и с а п и ю .

1М»ЕДУПРЕЖДЕНМЕ
( ' о д е р ж и м о е  п о с т а в л я е т с я  ( ' Г Р Т П Л И З О В А !  1 П Ы М  т г и л е п о к с и д о м  ( ' ) О ) .  

З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  с т е р и л ь н ы й  б а р ь е р  п о в р е ж д е н .  П р и  о б н а р у ж е н и и  

г ю в р е ж д с п и й  н е о б х о д и м о  с в я з а т ь с я  с 11р е л с 1 а в т е д е м  к о м п а н и и  « Ь о с т о и  С а й е н т и ф у ш » .  

Т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о ю  п р и м е н е н и я .  По и с п о л ь з о в а т ь ,  н е  о б р а б а т ы в а т ь  и не 

с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о .  П о в т о р н ы е  ж е и л у а т а ц и я .  о б р а б о т к а  и л и  с т е р и л и з а ц и я  м о гу т  

н а р у ш и т ь  к о н с т р у к т и в н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и з д е л и я  и п л и  м о г у т  п р и в е с т и  к в ы в е д е н и ю  

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

к бо .лезн и  и д и  с м е р т .  П о в ю р н ы е  з к с п л \ а т а ц и я .  о б р а г ю т к а  и л и  с т е р и л и з а ц и я  м о г \ т  т а к ж е  

с о з д а т ь  р и с к  з а г р я з н е н и я  и з д е л и я  и и.ти п р и в е с т и  к и н ф и ц и р о н а п и ю  п а [ ш с н т а  и л и  

п с р е к р с с т и о й  и н ф е к ц и и ,  в ч а с т н о с т и ,  п о м и м о  п р о ч е г о ,  к п е р е д а ч е  1т п ф с к ц и о п п о г о ( - ы х )  

з а б о л с в а ш 1 я ( - й )  о т  о д н о г о  н а ш т е н т а  д р у г о м у .  3 a ip H 3 } ie n n e  и з д е л и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к 

н а н е с е н и ю  в р е д а  з д о р о в ь ю ,  б о л е з н и  и л и  с м е р т и  п а ц и е н т  а.

Пос.ле испо.тьзования необходимо ути.тизировать изде.тис и упаковку в соответствии 
нормами учреждения здравоохранения, администрации и или opianoB местною

с а м о у п р а в л е н и я .

ОПИСАПШ ИЗДЕЛИЯ
И р о н о д м п к  T r i in s c n d  м р е л а д в л я с т  с о б о й  у м р в н л я с м ы й  п р о в о д н и к  с  г и д р о ф и л ь н ы м  

п о к р ы т и е м  д о с т л т ш ы й  в к о и ф и г у р а н и я х  с  н о м и п а .т ы 1ы м  в н е ш н и м  д и а м е т р о м  

д ю й м а  (р с д ы ь и ы й  в и с и .и и й  д и а м е т р  и р о н о д и и к а  с о с т а в л я е т  и с  б о л е е  0 .0 1 4 5  д ю й м а  (0 .3  _ 

М М )) и л и  0 .0 1 8  д ю й м а  ( р е а т ь н ы й  в н е ш н и й  д и а м е т р  п р о в о д н и к а  с о с т а в д я е т  н е  о о д с е  U.U1 . 

д ю й м а  ( 0 .4 7  м м ) ) .  П р о в о д н и к  T r a n s e n d  0 ,0 1 4  д ю й м а  д о е г у п е п  и к о н ф и г у р а ц и я х  с  о ш ц е и  

Д.ПШОН 135. 165 и 190 с м .  а  п р о в о д н и к  T r a n s e n d  0 .0 1 8  д ю й м а  - в к о н ф и г у р а ц и я х  с  о ш ц е и

д л и н о й  135 н 165 см .
П о  в с е й  д л и н е  и р о в о д п н к а  п р о х о д и т  С1 а .т ы ю е  я д р о  и р о н о д и и к а .  П р о к с и м а т ы ш я  

ч а с т ь  и р о в о л н и к а  п о к р ы т а  и о л н т е т р а ф т о р п н . т е и о м  ( П Т Ф ') ) .  В .т и с т т ы ь н о и  ч аст  и 

и р о в о ч и и к а ,  д л и н а  ко то р т .й  с о с т а в л я е т  3 8  с м .  н а х о д и т с я  с т а .т ь и о с  я д р о  и р о в о л н и к а  с 
о б о т о ч к о й  в ВИ.ЧС л к с т р т ,т и р о в а н н о й  т р х б к и  ит р с и т 1 с и о к о и т р а с т и о г о  и о д и у р с т а н а  и с



г и д р о ф и л ь н ы м  п о к р ы т и е м  i C t .  Д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  п р о н о д и и к а  х т н о й  2 е а ш и м с ф а  
я в л я е т с я  ф о р м и р у е м ы м .  Д л я  о б л е г ч е н и я  н а п р а в .а е и п ы ч  м а н и п у л я ц и й ,  в к о м п л е к т е  с 
п р о в о д н и к о м  в к л ю ч е н о  у с т р о й с т в о  д л я  в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а .  Д л я  о б л и ч е н и я  в в е д е н и я  

п р о в о д н и к а  в и п г р о д ю с е р 1И и :п 1 п р о в о д н и к о в ы е  к а г е г е р ы  ч е р с т  к 'м о с т а г и ч с с к и й  к л а п а н ,  в 

к о м п л е к т е  с  п р о в о д н и к о м  в к л ю ч е н  и п с т р у .м е ш  д л я  в в е д е н и я  п р о в о д н и к а .

В одни комплект входи г:
• I ( о д и н )  н н с ч р у м е т  д л я  в в е д е н и я

• 1 ( о д н о )  у с т р о й с т в о  д л я  в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а

• 1 ( о д и н ) п р о в о д н и к

• 1 ( о д н а ) и н с т р у к ц и я  п о  н р н м с и е н и ю

НАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р о в о д н и к  T r a n s e n d  д л я  д о с т у п а  к п е р и ф е р и ч е с к и м  с о с у д а м ,  в в а р и а н т а х  

!1с п о л и с н и я  п р с д п а 'ш а ч с и  д л я  о б щ е г о  в н у т р и с о с у д и с т о г о  п р и м е н е н и я ,  в к л ю ч а я  

п е р и ф е р и ч е с к и е  с о с у д ы .  П р о в о д н и к  м о ж н о  в р а щ а т ь  : и я  о б л с 1 ч е и и я  и т б и р а т е л ы ю й  

у с т а н о в к и  д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  т е р а н е в т ч с с к и х  к а т е т е р о в .

НРОТИВОПОКАЗАИИЯ
О т о  н з д е л н е  н е  п р е д н а з и а ч е п о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в к о р о н а р н ы х  а р т е р и я х .

МЕРЫ ПРЕД()ГТ()Р()'/КИ()( 1И
О т о  и з д е л и е  д о л ж н о  иепо.1ЬЗОва1ься ю . и . к о  гем и  в р а ч а м и ,  к о т о р ы е  п р о ш л и  о б у ч е н и е  

и р о н е л е и и ю  ч р е с к о ж н ы х ,  и н т р а в а с к у л я р н ы х  н м с ш а 1 С.1ь е 1 в и и р о ц с д \ р .

П е р е д  п р о в е д е н и е м  и р о ц е д \ р ы  в се  н е и о . 1ь з у е м о е  д л я  п р о ц е д у р ы  о б о р у д о в а н и е  

с л е д у е т  г ш а т е л ь и о  п р о в е р и т ь  н а  ф у н к ц и о п а - и л ю с т ь  и ц е л о с п к к д ь .

П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  с л е д у е т  п р о в е р и т ь  п р о в о д н и к  и а  и а з и ч и с  н е р о в н о с т е й  

и о в е р х и о е т и .  з а ш б о в  и л и  и с к р и в . 1е и и й .  П о в р е ж д е н н ы е  и н ;ш  н е р о в н ы е  п р о в о д н и к и  

н е  д о .ч ж н ы  н с н о л ь з о в а в ь с я .
С’о б л ю л а г ь  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  о б р а щ е н и и  с п р о в (> д и и к о м  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы ,  ч т о о ы  

с н и з и т ь  в е р о я т н о с т ь  с л у ч а й н о г о  п о в р с ж д с и и я .  и и н б а н и я  и л и  п е р е к р у ч и в а н и я .  Н е  

и с п о л ь з о в а т ь  п о в р е ж д е н н ы й  п р о в о д н и к .
В о  и з б е ж а н и е  п о в р с ж д с и и я  п р о в о д н и к а  н в о з м о ж н о г о  с р е з а  п л а с т и к а  з а п р е щ а е т с я  

в ь п я н ш а г ь  п а н  о с у ш е с т в л я г ь  м а н и п у а я ц и н  с м р о в о д н н к о м  ч е р е а  м е т а а л и ч е с к у ю  

к а ш о .п о  и г л ы .
М а н и п у л я ц и и  с н р о в о . ц ш к о м ,  н а х о д я ш п м с я  в о р г а н и ч м е  п а ц н е н т а ,  н е о б х о д и м о  

ВЫН0.1НЯ гь нек.аючи'1е.1Ы10 п о л  р с и т г с и о с к о н и ч е с к н м  кч нггролсм .

Н е  н е р с м е и ш а ь  н р о в о .ч и н к  бел  н а б л ю д е н и я  аа  о т к л и к о м  .ч и с г а л ь и о г о  к о н ц а .  

Ч а п р е т е ц о  ц р о л в и ж е ц и е  и л и  и а в л е ч е и и е  в и у  г р и с о с у д и с г о г о  у с т р о й е т в а  п р и  н а л и ч и и  

с о п р о т и в л е н и я ,  п о к а  п р и ч и н а  с о 11р о 1 н в . 1е н н я  н е  oy .ao i  0 1 1 р е .д е л е н а  п р и  
р с н п е н о с к о н и ч е с к о м  к о н т р о л е .  П р н м е н е н н е  н а .лн ш н ен  с и л ы  п р и  с о н р о т и в .л е н и и  

м о ж е т  п р и в е с т и  к от д е л е н и ю  д н е т а т ы ю 1 0  к о н ц а  н р о в о ,ч и н к а ,  п о в р е ж л е н и ю  к а т е т е р а  

ИЛИ п е р ф о р а ц и и  с о с у д а .
Н с .те .тствнс  р а т л и ч и н  в о  в н у т р е н н и х  .т и а м е т р а х  к о н ч и к о в  к а т е т е р о в  в о  в р е м я  

м а и и п у л я ц и н  м о ж е г  п р о и с х о д и т ь  с т и р а н и е  г и д р о ф и л ь н о г о  п о к р ы т и я .  Н с л у ч а е  

в о а н и к н о в е н н я  с о и р о т и в л е м н я  п р и  в в е д е и и н  к а т е т е р а ,  м о ж е т  н о г р е о о в а 1 ь ся  

и с п о л ь з о в а н и е  д р у г о г о  к а т е т е р а .



•  П н  и и с г р у м с н т  л.'1Я в в е д е н и я  п р о в о д н и к а ,  н и  ч с г р о й с т в о  д л я  в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а  

ПС п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  в в е д е н и я  в  о р г а н и з м .

•  Ч р е з м е р н о е  з а г ш  и в а п и е  у с т р о й с 1 ва  д л я  в р а щ е н и я  н а  п р о в о д н и к е  м о ж е т  п р и в е с т и  к 
и с т и р а н и ю  п о к р ы т и я  п р о в о д н и к а .

•  П р о в о д н и к ,  и п е г р у м е н т  д л я  в в е д е н и я  п р о в о д н и к а  и у с т р о й с т в о  ; 1л я  в р а щ е н и я  
п р о Е ю д н и к а  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  « Ь о е т о п  С а й е н т и ф и к »  п о с т а в л я ю т с я  
С Г Н Р И Л Ь Н Ы М И  и а п и р о г е н п ы м и  в п с Е к к р ь п ы х ,  п с п о в р е ж д е т н л х  у п а к о в к а х .  
У б е д и т ь с я ,  ч т о  с т е р и .з ь н о с т ь  и з д е л и я  н с  н а р у ш е н а ,  i iy ic M  п р о в е р к и  с о х р а н е н и я  

ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и .

•  Е с л и  ц е л о с т н о с т ь  у п а к о в к и  б ы л а  п а р у ш е п а ,  i i c i i o . i b t o B a m i c  i i . u i  п о в т о р н а я  

с т с п и . и п а ц и я  н е  д о п у с к а ю л  е я . О б р а з  и т е с ь  к м с с з п о м у  п р с л с з а в и т с л ю  к о м п а н и и  

« Б о с т о н  С а й е н т и ф и к » .

•  П е р е д  и с п о л ь з о в а п н е м  п р о в е р и т ь  д и а м е т р  д н а т п о с ш ч е с к о г о  и.зп т е р а п е в т и ч е с к о г о  

к а т е т е р а ,  у к а з а н н ы й  п а  э т и к е т к е ,  и у б е д и т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  н а р у ж н о г о  д и а .м етр а  

п р о в о д н и к а .

11КЖЕЛЛТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕН ИЯ
О с л о ж н е н и я ,  с в я з а н н ы е  с  п р и м с п е п и е м  и зд е .ти я .  я в . е я ю к я  с л е д у ю щ и м и ;

О с л о ж н е н и я ,  с в я з а н н ы е  с  п р о ц е д у р о й ,  в к л ю ч а ю н ш е .  в гом  ч и с л е ,  с л е д у ю щ и е ;  

Г р а в м и р о в а н и е  с о с у д а  

П о в р е ж д е н и е  с о с у д а  

В о з д у ш н а я  э м б о л и я ,  т р о м б о э м б о .т и я

П о с т э .м б о .т и з а ц и о н н ы й  с и н д р о м  (бо .ть  в ж и в о т е ,  л и х о р а д к а  и т о ш н о т а  р в о т а )  

Г е м а т о м а  в м е с т е  п у н к ц и и  

И н ф е к ц и я  

П е р ф о р а ц и я  с о с у д а  

С п а з м  с о с у д а  

К р о в о и з л и я н и е  

Т р о м б о з  с о с у д а  

Л е т а т ь н ы й  и с х о д  

К р о в о т е ч е н и е  

11 е э ф ф е к т н в п о с т ь  .теч е н и я  

Н е в о з м о ж н о с т ь  у с т а н о в и т ь  п р о в о д н и к  

1 к т в р е ж д е н и е  к а т е т е р а

П р и м е н е н и е  и з л и н ш е й  с и л ы  п р и  с о п р о т и в л е н и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к о т д е л е н и ю  

д и с т а т ы ш г о  к о н ц а  п р о в о д н и к а

Обращение п хранение
ХранитЕ. в ЕфохладЕЕом сухом темЕЕом месте. ЗаЕЕрешается исЕюльзовать, сели упаковка 
siCKpbiTa н/илн поврежлена. ИсЕюльзовать изделие до даттл истечения срока годности, 
указанной на упаковке. Запрещается испол1>зовать. если маркировка ЕЕСполная или 
ЕЕСразборчивая.

ПОДГОТОВКА К ПСПОЛЬЮВЛНИК)
Перед ЕЕЗвлечеписм проЕюдпика из трубки-держателя промЕлть трубку-держатель 
ЕСЕЕарИПИЗИрОВа1ЕНЫМ фиЗЕЮЛОГИЧССКИМ р а с т в о р о м  для уНЛаЖПСЕШЯ ЕНДрофиЛЬИОЕО 
сегмента ЕЕроводнЕжа. Па дистальном к о е щ с  трубки-держателя ЕЕроводинка установлен 
коЕЕнектор Л у э р а .  прс;и1азЕ1ачсЕЕПый для облсЕчения еереесосдииспия  EiinpHEia с



iciiupUHirtiipoHaHHbiM  ф и 'ш о л о г и ч с с к и м  р а с т в о р о м .  П р о в о д н и к  r r a n s e n d  д л я  д о с т у п а  к 

п е р и ф е р и ч е с к и м  с о с у д а м ,  в вар и аи та .ч  и с п о л н е н и я  м о ж е т  п о с г а в л я г ь с я  с  д в у м я  

в а р и а н т а м и  .м о д и ф и к а ц и и  к о н н е к т о р а  Л у т р а :  к о ш к ж т о р  Л у т р а  с  н а р у ж н ы м  к р е п л е н и е м  к 
ф \ л ' 'ж е - л е р ж а т е л ю  и л и  к о н н е к т о р  Л у т р а  с в н у т р е н н и м  к р е п л е н и е м  к  т р у б к е - д е р ж а т е л ю .  В 
с л \ ч а е  в о т н и к н о в с п и я  ч а т р у д н с и и й  п р и  и т в л е ч е и и и  г ф о в о д н и к а  п о в т о р и г ь  в в е д е н и е .  
О с т о р о ж н о  и з в л е ч ь  п р о в о д н и к  и з  ф у б к и - д е р ж а т с . з я  с ц е .т ы о  с н и ж е н и я  в е р о я т н о с т и  

п о в р е ж д е н и я  ;u ic  i a . ib n o i  о  к о н ц а .

ИМС ГРУКЦМЯ п о  ПРИМКНКНИЮ
1. П е р е д  в в е д е н и е м  п р о в о д н и к а  в K a ie i e p  i ip o M ia ib  к а т е т е р  i е н а р и н и з и р о в а н н ы м  

ф и з и о л о т н ч е с к и .м  р а с т в о р о м .  О т о  п о з в о л и т  з а и о л н и т ь  KaiCTcp. а  т а к ж е  о б е с п е ч и т  п л а в н о е  

д в и ж е н и е  п р о в о д н и к а  в н у т р и  к а т е т е р а .  Д л я  о б л а ч е н и я  п р и с о е д и н е н и я  ш п р и ц а  с 

т е п а р и н н з м р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а е з в о р о м .  н а  д и с к и ь н о м  к о н ц е  т р у б к и -  

д е р ж а т е л я  п р о в о д н и к а  у с т а н о в л е н  к о н н е к ю р  Л у  тра .
2. А к к у р а и ю  и з в л е ч ь  п р о в о д н и к  и з  ф \ б к и - д с р ж а т с л я  и в н и м а т е л ь н о  о с м о т р е т 1> е ю  

п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м ,  ч т о б ы  у б е д и  ться, ч ю  о н  н е  п о в р е ж д е н .
П р и  н е о б х о д и м о с т и  а к к у р а з н о  ш м е н и т ь  ф о р м у  т б к о г о  к о н ц а  п р о в о д н и к а  в 

е о о т в е т е з в и и  с о  с т а н д а р т н о й  п р а к т и к о й .
4. О с т о р о ж н о  в в е с т и  и п р о д в и н у т ь  п р о в о д н и к  в K a icT cp .  Д л я  о б л е г ч е н и я  в в о д а  

п р о в о д н и к о в  в с о е д и и п т е л ь н ы е  вту .зки  и и з р о д ю с е р о и .  к а т е т е р о в  и г е м о с т а т и ч е с к и е  

к л а п а н ы ,  м о ж е т  и с п о л ь з о в а з ь с я  п о с т а в л я е м ы й  и н е з р \ м с и т  д .зя в в е д е н и я .

5. П р и  н е о б х о д и м о е з и  п р о в о д н и к  м о ж н о  и е и о .з ь з о и а з ь  с  п о с т а в л я е м ы м  у с т р о й с т в о м  

д л я  в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а .  Д .зя  и с н о .з ь з о в а и и я  у с т р о й с т в а  д.тя в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а  

у с т а н о в и т ь  е г о  н а  п р о к с и м т ы ь н ы й  к о н е ц  п р о в о д н и к а .  К о т д а  у с т р о й с т в о  ; 1.зя в р а щ е н и я  

п р о в о д н и к а  б у д е т  н а х о д и т ь с я  в н е о б х о д и м о м  м е с т е  п а  н р о в о д п н к е ,  з а т я н у т ь  к о л п а ч о к  д л я  

ф и к с а ц и и  у е з р о н с т в а  д л я  в р а щ е н и я  п р о в о л н и к а .  У е з р о й с з в о  д.зя в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а  

м о ж н о  п е р е м с с т и з ь  и л и  и з в л е ч ь  п у т е м  о е .таб .[ен и я  и п о в т о р п о ю  з а т я т и и а н и я  к о .тп ач к а .

6. Д л я  n o B o p o i a  к о н ч и к а  п р о в о д н и к а  с  ц е л ь ю  о о л е г ч е п и я  в ы б о р а  с о с у д а  м с д л с и и о  и 

о с т о р о ж н о  п о в о р а ч и в а т ь  у с т р о й е з в о  х з я  в р а щ е н и я  [ ф о в о д и и к а .  и р и с о е д и и е н н о е  к 

п р о в о д н и к у .
7. П р и  п е и е п о .з ь з о в а и и и  и р о в о л и и к а  в х о л е  1ф о ц е л у р ы  п р о т е р е т ь  е г о  

I е и а р и п и з и р о в а м и ы м  ф и з и о д о т ч е е к и м  р а с т в о р о м  и х р а и и з ь  в т р у б к е - д е р ж а т е л е  в 

е м к о с т и  е  ф и з и о .з о г и ч е с к и .м  р а с т в о р о м .  ’) з о т  и р о а о д п и к  д о .з ж е п  и с м о д ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  

д л я  т о го  ж е  п а и и с и з а  в х о д е  т о й  ж е  п р о ц е д у р ы .

1ЛРЛНТИЯ
К о м п а н и я  « Б о е з о и  С а й е п т и ф и к  К о р п о р е й ш н »  («Ь С ’К » )  г а р а н т и р у е т ,  ч т о  п р и  

п р о е к т и р о в а н и и  и п р о и з в о д с т в е  д а н н о ш  i m c i p y M c m a  б ы л и  п р и н я т ы  д о л ж н ы е  м е р ы  

п р е д о с т о р о ж н о с т и .  Н а с ю я ш а н  г а р а н т и и  з а м е м я с !  и  н с к м ю ч а с г  в е с  и н ы е  i а р а и т и и ,  и е  

у к а з а н н ы е  п р я м о  в  и а с т о я ш е . м  д о к у м е н т е ,  и  в ы р а ж а е м ы е  и л и  п о д р а з у м е в а е м ы е  в  

e i i . iy  д е й с т в и я  з а к о н а  и л и  н о  и н о й  п р и ч и н е ,  в к л ю ч а я ,  п о м и м о  п р о ч е г о ,  л ю б ы е  
B b i . i a i i i ib ic  l a p a i i r i i i i  г о д н о с т и  н з д е л и н  д л я  н р о д а ж м  i i . i i i  l a p a i i r i i i i  е г о  г о д н о с г и  д .т я  
д р у г о й  к о и к р е т и о н  ц е л и .  О б р а щ е м и е .  x p a n c i i n e .  о ч и с т к а  и е з е р ш ш з а ц и я  д а н н о г о  

и п е т р у м е п т а .  а  т а к ж е  л р у т и е  ф а к т о р ы ,  с в я з а н н ы е  с п а ц и е н т о м ,  д и а г н о з о м ,  д е ч е н и е м ,  

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

« Ь С К » ,  о к а з ы в а ю !  н е п о с р е д с т в е н н о е  в л и я н и е  н а  Ш 1с 1 р у м е и г  и р е з у л ь т а з ы ,  п о л у ч е н н ы е  

п р и  е г о  и е п о л ь з о в а н н и .  О б я з а т е л ь с т в а  к о м п а п н н  « \ > С К »  п о  д а н н о й ^  г а р а н т и и  

о г р а н и ч и в а ю т с я  р е м о и з о м  и л и  з а м е н о й  д а н н о г о  и и е г р у м е и з а .  К о м п а н и я  « Б С К »  и е  п е с е т  

о з в с т с т в е п и о е т и  з а  л к з б ы е  п о б о ч н ы е  и л и  к о е в е и м ы е  у о ы з к и ,  у щ е р б  и л и  р а с х о д ы ,  !!ря.мо 
и л и  к о е в с и п о  с в я з а н н ы е  е  н с п о л ь з о в а н и е м  л а н н о ю  и п с з р у .м е н з а .  К о м п а н и я  « Б С К »  н е  

б е р с !  н а  с е б я  и н е  у п о л н о м о ч и в а е т  к а к о е  б ы  т о  н и  б ы л о  л и ц о  б р а т ь  н а  с е б я  о т  е е  и м е н и  
л ю б ы е  лрут и е  и л и  д о п о л н и т е л ь п ы е  о б я з а т е л ь с т в а ,  и.ти о з в с з с т в е н н о с т ь  в с в я з и  с  д а н н ы м



н и с т р у м с н ю м .  К о м п а н и я  « Б С К »  н с  н е с с г  н и к а к о й  о г в е т с т в е н н о с т н  l a  п о в т о р н о  

|1С11о.1М ован11ые, п о в т о р н о  о б р а б о т а н н ы е  i i . i i i  п о в т о р н о  с т е р н л 1 П О в а ш 1 ы е  
и н с т р у м е н т ы  и  н е  н р с ' 1о с т а в л я с г  в  o t h o h i c h i i h  т а к и х  и н с т р у м е н т о в  н и к а к и х  я в н ы х  
и л и  п о д р а з у м е в а е м ы х  l a p a i i i H H ,  в к л ю ч а я ,  п о м и м о  п р о ч е ю ,  l a p a i i n i H  г о д н о с т и  д л я  

п р о д а ж и  и л и  н р и !  о д н о с т и  д л я  KoiiKpCTiioi'i  ц е л и .

ШЕЕ

С®

ЕС REP

LOT

Н о м е р  НО к а т а ю г )

С м .  и л с т р у к ш п о  п о  п р и м е н е н и ю

С о д е р ж и м о е

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и г е .т ь  в Е С

0 ф и п и а : 1 ь п ы й  п р о и з в о д и т е л ь

UPN

•  ®

С е р и я

Н о м е р  и з д е л и я

11 с р е р а б а т ы в а е м а я  у п а к о в к а

AUS

С р о к  г о д н о с т и

А д р е с  а в с т р а л и й с к о г о  с п о н с о р а

К о н т а к т н о е  л и ц о  в A p i е н т и н е

К о н т а к т н о е  л и ц о  в Б р а з и л и и



ИНФОРМАЦИЯ О ИАЛИЧ11И ЛРКАРСТВЕИНЫХ СРЕДСТВ
В с о с т а в  п р о в о д н и к а  ' I ' r a n s c n d  н с  в х о д я г  в е щ е с т в а ,  к о т о р ы е ,  н с л у ч а е  н х  о т д е л ь н о г о  

!1р н м е и с н и я .  м о г л и  б ы  р а с с м а т р и в а т ь с я  в к а ч е с т в е  л е к а р с т в е н н о г о  с р е д с т в а  в 

с о о т в е т с т в и и  с  о н р е д е л е н и с м .  п р и в е д е н н ы м  д л я  д а н н о ю  т е р м и н а  в  с г а т ь е  I Д и р е к г и в ы

2 0 0 1 /S 3 /E C

ИНФОРМАЦИЯ О МАТЕРИАЛАХ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО И ЖИВОТНОЮ 

ШЧ)ИСХОЖДЕНИЯ
Д л я  п р о в о д н и к а  T r a n s e n d  в в а р и а н т а х  и с п о л н е н н я  н е  п р и м е н и м о .

СРОК г о д н о с т и
М р о в о д н п к  T r a n s e n d  и м е е т  с р о к  г о д н о с 1 И 2 г о д а  ( 2 4  м е с я ц а )  п о с л е  с т с р и л и - ш и и и  

) т и л с н о к с и д о м .  Г а р а и т и н н ы н  с р о к  х р а н е н и я  р а в е н  с р о к у  ю д н о с ш .

О с н о в ы в а я с ь  н а  к о р п о р а т и в н о й  н о л и г и к с .  с и м в о л  « И с и о л ь ч о в а т ь  д о »  и л и  « Д а г а  

и ч г о ю в л с н и я »  м о ж е т  п р и м е н я т ь с я  к с т е р и л ь н ы м  п р о д у к т а м ,  В с л у ч а е  п р и м е н е н и я  

« И с и о л ь ч о в а т ь  д о »  \ к а ч ь ш а е т с я  д а т а ,  в  к о т о р > ю  п р о д \ к т  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь ч о в а п  ( д а т а  

и с т е ч е н и я  с р о к а  д е й с т в и я ) ,  п о с л е  п о й  д а т ы  н с в о ч м о ж н о  и с и о л ь ч о в а т ь  п р о д у к т .  В э т о м  

с л у ч а е  д л я  о п р е д е л е н и я  д а т ы  п р о и ч в о д с т в а  н е о б х о д и м о  п р и н я т ь  o 6 i im i i  с р о к  х р а н е н и я  

п р о д у к т а ,  ч а я в л е н п о г о  и ч 1 0 т о в и г е л е м  (2  г о д а ) ,  ич д а т ы  < 4 1 с и о л ь ч о в а и .  д о » .

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХГГИЧЕСЖО.МУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ

МЕДИЦИНСКОЮ И ШТН1Я
*7
I

1



ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ НОТРЕЬИТЕЛЬ
П р о в о д н и к  T r a n s c n d  д л я  д о с т у п а  к  п е р и ф е р и ч е с к и м  с о с у д а м ,  в в а р и а н т а х  

и с п о л н е н и я  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  « Ь о с т о н  С а н с т и ф и к »  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  

1СМИ в р а ч а м и ,  к о т о р ы е  п р о ш л и  о б у ч е н и е  п р о в с л с и и к !  ч р е с к о ж н ы х ,  и н г р а в а с к у л я р н ы х  

в м с ч п а т с л ь с т в  и п р о ц е д у р

МАТЕРИАЛЫ, т  КОТОРЫХ ИИОТОВЛЕИО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
И ЕГО ОСНОВНЫЕ КОМПОНЕНТЫ

1 а б л н ц с  н и ж е  п р е д с т а в л е н  п е р е ч е н ь  и о п и с а н и е  м а т с р и а - з о в ,  и с п о л ь з о в а н н ы х  в 

и з ю г о в л е н и и  п р о в о д н и к а  T r a n s c n d *

Компоиеш / Химическое нанмсиовяиие / сосзав /

название Ma i e p i i a . i a марка

Я д р о  п р о в о д н и к а 11сржавсю1 цая езизь

П о к р ы т и е  п р о в о д н и к а 1 1о . 1и з е т р а ф т о р  п  и .зеп  (1 Г 1 Ф ') )

Т и л р о ф и л ы ю е  п о к р ы т и е 11 о л и у р е з а н .  п о л и в и п и л п и р р о л и л о н

Э к с з  р у д и р о в а ш 1ая  з р у б к а 11 о л и \ р е з а п ,  п л а т и н а

* п олроб н ы и  е о с гав  м а зер и ал о в  изделия и его  ч паковки  указан  в вы п и ск е  из технической  

д о к \ м е т а н и и  на м е д и ц и н ск о е  изделие  и можсз б ь п ь  предс^сзавлен п о ль зо в ате лю  по  тапрос)

МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ОЧИСТКИ
Н е п р и м е н и м о  д л я  п р о в о д н и к а  T r a n s e n d ,  т а к  к а к  о н  п о с т а в л я е т с я  в  с т е р и л ь н о м  

с о с т о я н и и  и н р с л и а з и а ч а е т с я  т о л ь к о  .гзя  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  Н с  и с п о л ь з о в а т ь  

п о в т о р н о .  Н с  п о д л е ж и т  п о в т о р н о й  е з е р и л и з а п и и .  Н с  п о д л е ж и т  п о в т о р н о й  п е р е р а б о т к е .  

1 [ о в т о р н а я  п е р е р а б о т к а  м о ж е т  п а р у т и т ь  с т е р и л ы ю с т ь ,  о и о с о в м о с  i н м о с т ь  и 

ф у н к ц и о и а з ь н у ю  ц е л о с т н о с т ь  у с т р о й с т в а .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАИЕИИЯ
У с л о в и я  тп ан с п о р г п р о в к и :

Х р а н и т е  п р и  т е м п е р а т у р е :  - 2 9 ° С  ( - 2 0 ^ F )  6 0 ° (  ( 1 4 0 ° 1 )

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь :  2 0 %  - 8 5 %

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е :  4 8  к Н а  -  108 к Н а

^ 'с л о в и я  х р а н е н и я :

Т е м п е р а т у р а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы :  ( 6 2 “ F) - 2 7 4 ’ (S()°F)

О т н о с и  т е л ы ш я  в л а ж н о с т ь :  2 0 %  - 6 0 %

.А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е :  9 7  к Н а  (1 4 .0 7  p s i )  - 105 к1 la ( 15 .2 3  p s i)



УСЛОВИЯ ЗКЧПЛУЛТАЦИИ
Т е м п е р а т у р а  о к р у ж а ю ш е й  с р е д ы :  н е  б о л е е  2 5  ° С

ДиапатоЕ1 i c M i ie p a iy p  п р и  и с п о д ь ю в ш т и  -  г е м п е р а п р а  гел а  o r  32  д о  4 2 ^ С  

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь ;  100  %  ( к о н т а к т  с к р о в ь ю )

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е :  8 6 - 1 0 6  к И а

УТИЛИЗАЦИЯ
П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  у т и л и з и р о в а т ь  и з д е л и е  и с ю  у п а к о в к у  в с о о т в е т с т в и и  с 

б о л ь н и ч н ы м и ,  а д м и н и с т р а т и в н ы м и  и (и л и )  м е с т н ы м и  р е г л а м е н т а м и .

С о г л а с н о  к л а с с и ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  к а т е т е р  о и ш с и г с я  к к л а с с у  К. 

У т и л и з и р у й т е  з а г р я з н е н н ы е  и з д е л и я  в с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  и л и  г о с у д а р с т в е н н ы м и  

п р а в и л а м и  > г и л и з а ц и и  б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы х  о т х о д о в .

П р и  у т и л и  зан и и  з а г р я з н е н н ы х  ч а с т е й  о д е в а й  ге п е р ч а т к и ,  

i ! с з а г р я з н с н н а я  у п а к о в к а  у т и л и з и р у е т с я  к а к  б ы т о в о й  о т х о д .

lIEPF.MFJIb ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИПСК010 ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
К о м п а н и я  « Ь о с т о н  С а й е п т и ф и к  К о р п о р е й ш н »  зая вл я сч .  ч т о  « П р о в о д н и к и  T r a n s e n d  т л я  

д о с т у п а  к п е р и ф е р и ч е с к и м  с о с у д а м ,  в в а р и а н т а х  и с п о д н е и и я »  о т в е ч а ю т  г р с б о в а и п я м  E N  
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Перепад дшшого шекспш сделан мной, переводчиком Панковым Андреем Виктороничем.
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Российская Федерация
Город Москва
Второго нюня две тысячи двадцатого года
Я. .-k'Kuofl /  led  Борисович, иопшриус города Москвы, свидетельствую иодлшшость подписи 
переводчика Панкова Андреи Викторовича.
По<тись сделана в .аое.а присутствии 
.1ичность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: '7./09-Н ’̂ ~-202()- ' •
Вшскаио государственной пошлины (по тарифу): ИЮ руб.
) п.1ачено_̂ ц£1 д)<дЗаш(е ус.п г  правового и технического характера: 300 руб.
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