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These Instructions for Use have been prepared to provide information for registering a medical 
device in the Russian Federation. The information is provided as required in accordance with the Rules on 
Registration of Medical Devices (Decree No. 1416 of the Government of the Russian Federation dated 
December 27, 2012). The contents of the Instructions for Use comply with the requirements of Order No. 
1 1h of the Ministry of Healthcare of the Russian Federation "On Approval of Requirements to the Contents 
of Technical and Operational Documentation of the Manufacturer (Producer) of the Medical Device" dated 
January 19, 2017.

The device is developed, manufactured and sold in accordance with the requirements of DIN EN 
ISO 13485:2016 + AC ; 2017-07, EN ISO 13485:2016 + AC:2016, ISO13485:2016; the device is CE 
marked (complies with the requirements of Annex II, excluding Section 4, Annex П.4 of Directive 93/42 / 
EEC).

1. D evice nam e:

CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries:
Design options:
-  CATCHMINI 3x5;
-  CATCHMINI 3x10;
-  CATCHMINI 3x15;
-  CATCHMINI 3x20;
-  CATCH 4x20;
-  CATCHMAXI 6x20;
-  CATCHMAXI 6x30;
-  CATCHMAXI 6x40;
-  Instructions for Use (supplied with each device).
All devices are supplied as follows:
CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries in the design option -  1 pc, in a sterile package. 
The sterile package and instructions for use are packed in individual cardboard packaging.

Device classification in accordance with the Nomenclature Classifier of Medical Devices approved by 
Order No. 4h of the Ministry of Healthcare of the Russian Federation dated June 6, 2012 -  333980;

OKPD2 -  32.50.50.190 -  Instruments and devices used for medical purposes, not included in other groups;

Class depending on the potential risk degree of medical application in accordance with the Nomenclature 
Classifier of Medical Devices approved by Order No. 4h of the Ministry of Healthcare of the Russian 
Federation dated June 6, 2012 -  3;

Type o f  con tact w ith  the hum an body -  short-term (less than 24 hours) contact with circulating blood.

2. F u ll nam e o f  the m edical device m anufacturer
BALT EXTRUSION SAS, France
10 rue de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France



3.1 Intended use o f  the device: The device is intended for use to restore blood flow in the 
neurovasculature by removing clots in patients experiencing acute ischemic stroke due to a large cerebral 
artery occlusion.

3.2 P rin c ip le  o f  operation o f  the device:
The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries (hereinafter referred to as the 

Device, the CATCH+ Device) is a self-expandable system mounted on its own pusher and designed for 
catching and removing clots in patients. The device is intended for use to restore blood flow in the 
neurovasculature by removing clots in patients experiencing acute ischemic stroke due to a large cerebral 
artery occlusion. The Stentriever design makes it possible to catch a clot within cells and restore blood 
flow. The device is placed and deployed inside an occluded vessel within the thrombus formation and is 
then withdrawn in its deployed state. The mechanical thrombectomy procedure does not take more than 1 
hour.

The appropriate pusher should be used to position the CATCH+ Device so that the effective length 
portion of the device would extend past each side of the thrombus in the vessel when fully deployed. If 
necessary, and if the device is not damaged, the same CATCH+ Device can be used for up to two flow 
restoration procedures in the same patient after cleaning the device with saline solution. The CATCH+ 
Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries should not be used for more than two flow restoration 
procedures and more than three restoration attempts in the same vessel.

The Device and its pusher (also fitted with a radiopaque marker) are placed inside a PTFE 
(polytetrafluoroethylene) insertion tube and packaged in a peelable pouch and a cardboard box, together 
with the instructions for use.

The CATCH+ Device is intended for single patient use only and is sterilized with ethylene oxide. In 
fact, these products are surgically invasive devices intended for transient use (less than 60 minutes) in 
contact with the central circulatory system (arteriae cerebrales).

3.3 In form ation  on poten tia l consum ers
The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries should only be used by medical 

specialists trained in the field of interventional neuroradiology and ischemic stroke treatment. C o nd itio n s o f  

use: Under fluoroscopic control in medical treatment facilities and healthcare centers, only when 
prescribed by a medical specialist.

4. Fu n ctio n a l characteristics o f  the device
The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is a self-expandable device designed 

for capturing and removing clots in patients and mounted on its own pusher designed for delivery of the 
capture device to the site of the clot formation. The Stentriever design makes it possible to catch a clot 
within cells and restore blood flow. The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is placed 
and deployed inside an occluded vessel within the thrombus formation and is then withdrawn in its 
deployed state.

With the pusher, the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is positioned in the 
vessel so that the effective length portion of the device would extend past each side of the thrombus when 
fully deployed.

Note : A l l  dev ices a re  v is u a lly  id e n tic a l a n d  d iffe r o n ly  in  size.



5.1 In d ica tio n s:

The device is intended for use to restore blood flow iii the neurovasculature by removing clots in 
patients experiencing acute ischemic stroke due to a large cerebral artery occlusion. This treatment option 
is possible for patients who fail intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA) therapy or ineligible for 
it

The CATCH+ Device should only be used by physicians trained in interventional neuroradiology 
and treatment of ischemic stroke. The CATCH+ Device should be used under fluoroscopic control and 
with the administration of appropriate anticoagulants.

5.2 C o n tra in d ica tio n s :

The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is contraindicated for use in the 
following cases;

-  Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium alloy.
-  Patients with stenosis located near the thrombus site that may prevent safe withdrawal of the 

CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries.
-  Patients with angiographic evidence of carotid dissection.
-  These devices are contraindicated for use in newborns, premature babies and infants.

5.3 P o te n tia l co n q tlica tio n s

The complications that may occur as a result of the mechanical thrombectomy procedure include all 
possible complications that may occur during or after the intervention. Most adverse effects are attributed 
to clinical progression that may occur in the patient, or to the risks associated with any endovascular brain 
surgery;

- Haematoma and bleeding at the puncture site;
- Perforation, rupture, dissection or other arterial injuries;
- Vessel spasms;
- Vessel dissection;
- Difficulty when removing the device;
- Subarachnoid hemorrhage;
- Cramp of joints;
- Mental change;
- Neurological deterioration, including stroke and death;
- Ischemia;
- Infectious disease;
- Air embolism;
- Intracranial hemorrhage;
- Vascular occlusion;
- Pseudoaneurysm formation, including at the femoral artery access site;
- Postoperative hemorrhage;
- Distal embolization, including embolization of the previously uninvolved area;
- Adverse reaction to antiplatelet/anticoagulant agents or contrast media;
- Deformation, collapse, fracture or malfunction of the device(s);



Thrombosis (acute and subacute); 
Arteriovenous fistula; 
Hemorrhagic conversion.

m

5.4 Precautions
The specific clinical risks associated with the use of the CATCH+ Device for mechanical 

thrombectomy in patients vrith acute ischemic stroke are as follows:
-  Device toxicity;
-  Failure to deploy the device and remove the clot;
-  Traumatic nature of the device resulting in arterial dissection;
-  Device collapse with material dispersion inside arteries;
-  Inadequate sliding within a microcatheter resulting in the system blockage;
-  Radiopaque marker detachment and migration through the vasculature;
-  Failure to perform thrombectomy and thrombus fragmentation;
-  Occlusion of previously unaffected arteries;
-  Device-related adverse events.

6. Tech n ica l specifications o f  the device
6.1. D escription o f  basic fu n c tio n a l cha ra cteristics:

The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is a self-expandable device designed 
for capturing and removing clots in patients and mounted on its own pusher designed for delivery of the 
capture device to the site of the clot formation. The Stentriever design makes it possible to catch a clot 
within cells and restore blood flow. The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is placed 
and deployed inside an occluded vessel within the thrombus formation and is then withdrawn in its 
deployed state.

With the pusher, the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is positioned in the 
vessel so that the effective length portion of the device would extend past each side of the thrombus when 
fiilly deployed.

^ 1 ^  Note: A l l  dev ices a re  v is u a lly  id e n tic a l a n d  d iffe r o n ly  in  size.



Ь г Throm bectom y o f  C e re b ra l A rte r ie s  in  a n  in trod u ce r

Page 6/29



Note: cm introducer is not a component of the medical device cmd is used solely to protect die medical device pom creases,
bends and damage.

Figure 1.4 A ppea ran ce  o f  the C A T C H -r I, p ro x im a l p a r t o f

the p u sh e r



F ig u re  1.5 D ra w in g  o f  the g e n e ra l v iew  o f  the C A T C H +  D e v ice  f o r  Throm bectom y o f  C e re b ra l A rte r ie s  w ith  in d ic a tio n  o f  com ponents

( Ш

F ig u re  2. A pp ea ran ce  o f  the cap tu re  dev ice , lo c a tio n  o f  the m a rty rs  

N o te : «O R X »  - rad io p a q u e  m a rke r

The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries includes a full range of thrombectomy devices for acute ischemic stroke treatment.
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Total length, mm 2013 2018 2024 2028 2031 2031 2043 2051
Pusher length, mm 2000±1.5 2000±1.5 2000±1.5 2000±1.5 2000±1.5 2000±1.5 2000±1.5 2000±1.5
Effective length of the capture device, 
mm

5 10 15 20 20 20 30 40

Total length of the capture device, 
mm

13.67 18.67 23.67 1%.Ы 31.65 31.65 42.85 51.10

Undeployed capture device diameter, 
mm

0.41 0.41 0.41 0.41 0.52 0.60 0.60 0.60

Deployed capture device diameter 
(inside the vessel), mm 4 4 4 4 5 6.5 6.5 6.5

Cell diameter in deployed state, mm 
(max)

3.38 3.38 3.38 3.38 3.40 4.04 4.04 , 4.04

Proximal diameter of the pusher, mm 0  0.38 ±0.005 0  0.38 ±0.005 0 0.38 ±0.005 0  0.38 ±0.005 0.47± 0.005 0.47± 0.005 0.47± 0.005 0.47± 0.005
Distal diameter of the pusher, mm 0O.18±O.O1
Weight, g 0.01 0.01 0.02 0.02 0.02 0.03 0.03 0.03
Conpatible guide catheter diameter, 
mm 1.67 1.67 1.67 1.67 1.67 2 2 2

Number of radiopaque markers at the 
distal end of the Catch+ 3 3 3 3 3 3 3 3

Number of radiopaque maricers at the 
pusher 1 1 1 1 1 1 1 1

Marker dimensions at the distal end 
of the Catch+, mm 0.15x0.27

Overall dimensions of marker at the 
pusher, mm 0.29x0.39x0.50

Min. tear force, N > 6 N
Con^atible delivery microcatheter VASCO+lOor VASCO+lOor VASCO+IO or VASCO+lOor VASCO+18 VASCO+21 VASCO+21 VASCO+21 or



aity
microcafheter 
with a min. 
inner diameter 
of 0.017" (0.41 
mm)

atty
microcatheter 
with a min. 
inner diameter 
of 0.017" (0.41 
mm)

ai^
microcatheter 
with a min. 
inner diameter 
of 0.017" (0.41 
mm)

any
microcatheter 
with a min. 
inner diameter 
of 0.017" (0.41 
mm)

or aity
microcatheter 
with a min. 
inner
diameter of 
0.021" (0.52 
mm)

or any
microcatheter 
with a min. 
inner
diameter of 
0.024" (0.60 
mm)

or any
microcatheter 
with a min. 
inner
diameter of 
0.024" (0.60 
mm)

any
microcatheter 
with a min. 
inner diameter 
of 0.024" (0.60 
mm)

Intended use, max. vessel diameter, 
mm

3 3 3 3 4 6 6 6

Internal diameter of the introducer, mm 218
External diameter of the introducer, mm 220
Introducer length, mm 2250
External diameter of the proximal part of 
the pusher, mm 14 mm in the widest part (see Fig. 6)

Internal diameter of the proximal part of 
the pusher, mm

1.4 mm in the narrowest part (see Fig. 6)

Radial force, N 0.15
Capture device wire diameter, mm 0.09-0.171ШП

N o te : U n sp e c ifie d  to le ran ces a re  ±1%. These des ign  o p tion s o f  the C A T C H +  D e v ice  f o r  Throm bectom y o f  C e re b ra l A rte r ie s  have id e n tic a l stru ctu re s 

a n d  d iffe r o n ly  in  size.

6.2 G en era l requirem ents applicab le  to a ll devices:
D evice  appearance: The device surface has no foreign particles, bubbles or stains. The surface is smooth and free from technological and external 
defects and provides the minimum level of vascular injuries during use. The surface type is atraumatic, the presence of 3 distal radiopaque markers, 
without rupture of pushers. Fixation of the ring on the pusher.
R esistance to b io lo g ica l f lu id s : devices are resistant to biological fluids and body tissue liquids that they come into contact with during operation: 
resistant to aggressive biological fluids (blood).
C o n tro lla b ility : The same form before and after use.
Repeated in sertion  /w ith d ra w a l in to  a com patible m icrocatheter: 100% withdrawal. Good repeated insertion.
D eploym ent: Deploys fully. Uniform and symmetric deployment.
Com pressive strength: During compression the diameter remains unchanged. After the expiration date the characteristics do not change.
R a d ia l fo rc e : After the expiration date the characteristics do not change.

6.3 D escrip tion  o f  subassem blies and  p a rts:



The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries consists of a capture device лv̂ th 3 radiopaque markers at the distal part o f the 
device and its pusher (also with a radiopaque marker). The device is placed inside an introducer designed to protect the device from breakage and 
damage.

F ig u re  3. D ra w in g  o f  the M D  “  C A T C H  + D e v ice  f o r  Throm bectom y o f  C e re b ra l A r te r ie s "  (m odels: C A T C H M IN I3X5, C A T C H M IN l 3X10,

C A T C H M N I 3X15 , C A T C H M IN I  3X20) w ith  in d ic a tio n  o f  the dev ice  com ponents
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Figure 4. Drawing o f the ccpture device o f the MD ‘̂CATCH+ Device fo r Thrombectomy o f Cerebral Arteries “ (models: CATCHMim 3X5.

C A T C H M IN I3X10, C A T C H M IN I3X15, C A T C H M IN I3X20)
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Figure 5. Drawing o f the MD “CA TCH+ Device for Thrombectomy o f Cerebral Arteries ”  (model: CATCH 4x20) w i t h  i n d i c a t i o n  o f t h e  d e v i c e

components
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Figure 7. Drawing o f the MD “ CATCH+ Device for Thrombectomy o f  Cerebral Arteries" (models: CATCHA4AXT6x20. СЛТК7Н млхтехзо с л т т г л у
MAXI6x40) with indication o f the device components

RMHNIeattoni CATCHY PinHnoi 8Ш»в d tw ii <»qriM 
0О,47«&(»в(ОйвШгХ(ОО*1Д

ш г т / т з ш

J j-------- 1.
3 t = ; -

m .

m ■ Ы- !♦-
i«- —

isoti

3C

№пйв1(ЯПГ0.04Ш1
.. ..1оваыенг:аб.

RM«OfttUn0*tAn*
r«f. RT0.04A>^
ech.:2(V1

в.Щ«. I«У¥0в.в«вЛПГ4в

ecMtof:i

m u  tfi.o№

mw«*№ d* rautaga 00  t3

M M A
«ert;2«1

StMuapit

ш с т в т т
ш .ш № :2^ ж (ом  т г 1 Ш ь т > т

m M frM iUpoum etf
е н и ба Ш



'Colooe UV du w tee  0*X (COIC«05)

Керёге ORX
Longueur 8 spires

R1 pldtine 00,06 (FTP0.06)

ORIGINAL

R d iien t М><**евЫа 
s ir  raw Ч u u

STCATCMMAXWOO 4 s it e 1M 1U

ЗТСАТОММАХЮШ 6 42te 29 32A

STCATCMMAXieXW 6 51.10 te te 33«e

___ I R«f-CluproduitSTCATCHMAWK(20/30/40lTKft»E:CR<>-»ie0MB'114;:Rep| êmentdes cgtes tfebiinjduCffiJI . ____„  __ ,
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F ig u re  9. D ra w in g  o f  the com ponent « P ro x im a l p a r t  o f  the pusher»
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I, I  Description o f  accessories and m edical devices used w ith the subject device:
|Hie CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries should only be introduced using the 
pffocatheter indicated on the label. CATCHMINI is compatible with a catheter having a min. inner
*iameter of 0.41 mm (VASCO+10). CATCH 4x20 is compatible with a catheter having a min. inner
iameter of 0.52 mm (VASCO+18). CATCHMAXI is compatible with a catheter having a min. inner
iameter of 0.60 mm (VASCO+21). All CATCH+ models have identical packages and sterilized with
(Aylene oxide gas.
Please refer to the instructions supplied with all interventional devices and materials to be used in 
eanbination with the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries for their intended use, 
contraindications and potential complications. Other accessories compatible with the device which are 
NOT supplied together with the CATCH+ should be selected based on experience and preferences of the 
physician:
- 5-6F balloon guide catheter (1.67-2 mm)
- Microcatheter (use only the microcatheter indicated on the label)
- 0.014” (0.35 mm) or 0.012” (0.30 mm) pusher
- Aspiration device
- Saline / heparin-saline continuous flushing set (syringe from 20 cc to 50 cc)
- Two rotating hemostatic valves (RHV)
- Infusion stand
- Femoral arterial lock

g. Inform ation on the use  o f  a hum an m ed icina l product, a n im al o r hum an o rig in  m aterials in  the 
medical device:
Not applicable. The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries does not contain any 
medicinal products, pharmaceutical substances, animal or human origin materials.

9. Inform ation on the procedure o f  insta llation, assem bly, setting, and ca lib ra tio n  req u ired  to 
commission the m edical device:

The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries (hereinafter referred to as the 
Device, the CATCH+ Device) is a self-expandable system mounted on its own pusher and designed for 
catching and removing clots in patients. The device is intended for use to restore blood flow in the 
neurovasculature by removing clots in patients experiencing acute ischemic stroke due to a large cerebral 
artery occlusion. The Stentriever design makes it possible to catch a clot within cells and restore blood 
flow. The device is placed and deployed inside an occluded vessel within the thrombus formation and is 
then withdrawn in its deployed state. The mechanical thrombectomy procedure does not take more than 1 
hour.

The appropriate pusher should be used to position the CATCH+ Device so that the effective length 
portion of the device would extend past each side of the thrombus in the vessel when fully deployed. If 
necessary, and if the device is not damaged, the same CATCH+ Device can be used for up to two flow 
restoration procedures in the same patient after cleaning the device with saline solution. The CATCH+ 
Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries should not be used for more than two flow restoration 
procedures and more than three restoration attempts in the same vessel.

The Device and its pusher (also fitted with a radiopaque marker) are placed inside a PTFE 
(polytetrafluoroethylene) insertion tube and packaged in a peelable pouch and a cardboard box, together
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j witii the instructions for use.
The CATCH+ Device is intended for single patient use only and is sterilized with ethylene oxide. In 

I kt, these products are surgically invasive devices intended for transient use (less than 60 minutes) in 
ifeontact with the central circulatory system (arteriae cerebrales).

f.I Method o f  application: 
tnparation and application procedure  
fteparation

Administer anticoagulant and antiplatelet agents in accordance with standard clinical practice 
guidelines.

- Use X-ray angiography to determine the location and size of the area which is subject to thrombectomy.
’ - Select the CATCH+ Device of the appropriate size.
- To achieve optimal performance of the C A T C H +  Device and reduce the risk of thromboembolic 

complications, maintain continuous flushing between
a) the femoral arterial sheath and the guide catheter, 

the microcatheter and the guide catheter, 
c) the microcatheter and the guide catheter and the CATCH+ Device;
- Check all connections to make sure that no air enters the guide catheter or the microcatheter during 

continuous flushing.
- Position a suitable balloon guide catheter as close to the thrombus site as possible using a standard 

method. The balloon guide catheter should be appropriately sized to remove a clot if so required in the 
following steps.

- Connect a RHV to the guide catheter fitting, and then connect a tube to the continuous flushing system 
line.

- Select a microcatheter suitable for advancing the CATCH+ Device.
- Connect the second RHV to the microcatheter fitting, and then connect a tube to the continuous flushing 

system line.
- Set the flushing system line rate in accordance with standard clinical practice guidelines.
- Use an appropriate pusher to advance the microcatheter until the end of the microcatheter is positioned 

distal to the thrombus so that the usable length portion of the CATCH+ Device would extend past each 
side of the thrombus in the vessel when fully deployed. Tighten the RHV around the microcatheter.

- Delivery of the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries:
- Partially insert the distal end of a pusher sheath into the RHV connected to the microcatheter. Tighten 

the RHV and make sure that fluid flows out of the proximal end of the pusher sheath.
- Loosen the RHV and advance the pusher sheath until it is firmly seated in the microcatheter hub. 

Tighten the RHV around the pusher sheath to prevent reverse blood flow, but not so tight as to damage 
the CATCH+ Device during its introduction into the microcatheter. Make sure that there are no air 
bubbles trapped in the system.

- Transfer the CATCH+ Device into the microcatheter by advancing the pusher in a smooth and 
continuous manner. As soon as the flexible portion of the pusher enters the microcatheter shaft, loosen 
the RHV and remove the pusher sheath over the proximal end of the pusher. Once completed, tighten 
the RHV around the pusher.

Leaving the pusher sheath in place may interrupt normal supply of flushing solution and allow reverse 
blood flow into the microcatheter.



Visually verify that flushing solution is normally supplied. Once confirmed, loosen the RHV to advance 
the pusher.

[- Carefully advance the CATCH+ Device under fluoroscopy until its distal markers align with the end of 
the microcatheter.

I Ihe CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries should be positioned so that the usable 
I length portion of the device would extend past each side of the thrombus in the vessel when fully deployed. 
(Note: I f  excessive re sistan ce  fo rc e  is  observed  d u rin g  d e liv e ry  o f  the C A T C H  + D e v ice  f o r  Throm bectom y 

f f  Cerebral A rte rie s , stop  the d e liv e ry  p ro ced u re  a n d  determ ine the cause o f  su ch  resistance . Advancem ent 

( f ik  C A T C H  + D e v ice  f o r  Throm bectom y o f  C e re b ra l A rte r ie s  a g a in s t re s istance  m ay re su lt in  dam age to 

к  device and/or in ju ry  to the pa tien t.

Deployment o f  the C A T C H +  D evice  fo r  Throm bectom y o f  C ereb ra l A rte rie s:

- Loosen the RHV around the microcatheter. To deploy the CATCH+ Device for Thrombectomy of 
Cerebral Arteries, secure the pusher to maintain the device position and carefully withdraw the 
microcatheter in a proximal direction.
Extend the microcatheter until it approaches the proximal marker of the CATCH+ Device. Tighten the 
RHV to prevent any movement of the pusher. The usable length of the deployed CATCH+ device 
should extend past each side of the thrombus.

- Tighten the RHV around the microcatheter. Use angiography to assess the thrombectomy status of the 
treated vessel.

- Adjunctive drug therapy can be used in accordance with standard clinical practice guidelines 
(thrombolytics, etc.).

II

Withdrawal o f  the C A T C H +  D evice f o r  Throm bectom y o f  C ereb ra l A rte rie s:
-  Inflate the guide catheter balloon to occlude the vessel as labeled on the balloon guide catheter.
- Make sure that the proximal marker on the CATCH+ Device is positioned inside the microcatheter. 

Loosen the RHV around the microcatheter to permit movement without loss of sealing.
- To remove a thrombus, slowly withdraw the microcatheter and the CATCH+ Device as a unit to the 

guide catheter tip while applying syringe aspiration to the guide catheter. Never advance the deployed 
CATCH+ Device in a distal direction.

Note: M ake su re  that the m icro ca the te r co ve rs the p ro x im a l m arker.

Withdraw the CATCH+ Device and the microcatheter from the guide catheter while applying vigorous 
syringe aspiration to the guide catheter. Continue aspirating the guide catheter until the CATCH+ Device 
and the microcatheter are withdrawn from the guide catheter.

Note: I f  w ith d ra w a l th rough  the gu ide  ca the te r is  d iffic u lt, d e fla te  the b a llo o n  a n d  then w ithd raw  

simultaneously w ith  the C A T C H  + D e v ice  f o r  Throm bectom y o f  C e re b ra l A rte rie s .

Withdraw the guide catheter, microcatheter and CATCH+ Device as a whole through the sheath while 
maintaining aspiration. Remove the sheath if necessary.

Warning: I f  excessive re sistan ce  fo rc e  is  observed  d u rin g  w ith d ra w a l o f  the C A T C H +  D ev ice , stop  the 

procedure a n d  determ ine the cause o f  su ch  resistance .

Do not pe rfo rm  m ore than  three subsequent re tr ie v a l attem pts in  the sam e vesse l u s in g  the C A T C H +
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-  Open the guide catheter RHV so that the microcatheter and the CATCH+ Device could be removed 
without resistance. Be careful to avoid any interaction with the intervention site and to prevent air from 
entering the system.

- Aspirate the guide catheter to make it free from any thrombus material.
- Deflate the guide catheter balloon.
- I f  a d d it io n a lflo w  re s to ra tio n  attem pts a re  re q u ire d :

-  with a new CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries, then repeat the steps described 
above starting with the Preparation section;

- with the same CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries, then:
a. Clean the device with saline solution. Do not use solvents and do not autoclave.
b. Carefully inspect the device for damage. If there is any damage, discard the device and use a new 
CATCH+ Device for subsequent flow restoration attempts following the steps described above starting 
with the Preparation section. Use of the damaged device may result in additional damage to the device or 
injury to the patient.
Warning: D o  n o t use each  C A T C H  + D e v ice  f o r  Throm bectom y o f  C e re b ra l A rte r ie s  f o r  m ore than two 

blood flo w  re s to ra tio n  p rocedu res.

Repositioning of the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries:
If repositioning (e.g., redeployment) of the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is 
necessary, proceed as follows:
- Loosen the RHV around the microcatheter and the pusher. Hold the pusher firmly in its position under 

fluoroscopy to prevent the CATCH+ Device from moving.
- Carefully reposition the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries by advancing the 

microcatheter over the CATCH+ device until the distal markers of the CATCH+ device appear at the 
end of the microcatheter.

Note: I f  s ig n ifica n t re s istan ce  is  observed  d u rin g  the re p o s itio n in g  p ro cess, im m ed ia te ly  stop  a n d  p ro ceed  

to the Throm bectom y D e v ice  W ith d raw a l se ction  above.

Precautions for use
- Do not use if package is opened or damaged. The devices are sterile if package is undamaged.
- The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is intended for single use only. Do not 

reuse. Reuse of the device may result in a high risk of contamination to the patient and performance 
degradation.

- Do not resterilize the devices.
- Store in a dry and dark place at room temperature.
- Do not use past the expiration date.
- These devices should only be used by medical specialists trained in the field of interventional 

neuroradiology and/or interventional radiology.
- The catheter and CATCH+ Device should be used together with fluoroscopic control and appropriate 

anticoagulants.
- Follow the instructions for use provided with the corresponding systems and injectants.
- Be careful not to touch the basket during various operations, such as removal from package or insertion



into the guide catheter, as this can cause its displacement or damage.
- Do not advance the CATCH+ Device through the stent, since there is a significant risk of stent 

displacement.
- Perfuse the guide catheter throughout the entire procedure.

Ш Requirem ents to the prem ises in ten d ed fo r in sta lla tio n  o f  the m edical device:
Hie CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries should be used under the following 
conditions: Ambient temperature from 0 °C to +40 °C, relative humidity from 0%  to 90%  (non-

I jeondensing), and atmospheric pressure from 700 hPa to 1,060 hPa. All basic sterility requirements to the
II premises and medical personnel clothes should be met to avoid the risk of contamination to the patient.

II. Inform ation f o r  ch ecking  correctness o f  insta lla tion  o f  the m edical device and  p o ssib ility  o f  safe 
eperation/use, in c lu d in g :

Scope and freq u en cy o f  m aintenance, in c lu d in g  clean in g  and d isin fection  o f  the m edica l device: The 
'CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is not subject to maintenance, cleaning or 
disinfection.

i) The list o f  inform ation, keys and access passw ords req u ired  f o r  assem bly a n d  m aintenance o f  the 
mdical device p ro vid ed  by the m anufacturer: The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral 
Arteries does not contain any software, information, keys or access passwords required for assembly and is 
not subject to maintenance.

c)Ust o f consum ables, as w ell as procedure  fo r  use and  replacem ent thereof: The CATCH+ Device for 
Thrombectomy of Cerebral Arteries does not contain any consumables.

Need in  ca lib ra tin g  the m edical device to ensure appropriate and  safe operation throughout the 
service life : Not applicable. The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries does not require 
calibration to ensure appropriate and safe operation throughout the service life.

e) Methods o f  m itigating risk s  related to insta lla tion, ca lib ra tio n  o r m aintenance o f  the m edical device:
To mitigate the risks related to installation of the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries, 
read the Instructions for Use carefully. For additional information please refer to Section 9 "Information on 
the Procedure for Installation, Assembly, Setting, and Calibration Required to Commission the Medical 
Device".

The device is intended for single use and does not require maintenance. Calibration is also not required, all 
the necessary settings are preset by the manufacturer.

fi Information on assem bly, adjustm ent, setting, ca lib ra tio n  and  other actions req u ired  to com m ission  
Ae medical device a n d  fo r  correct use (operation) thereof: Not applicable. The CATCH+ Device for 
Thrombectomy of Cerebral Arteries does not require assembly, adjustment, setting, calibration and other 
actions to commission the medical device and for correct use (operation) thereof.
g) Information on the lis t o f  m ain sp ecifications fo r  the use o f  the m edical device, transportation and  
storage conditions:



Transportation conditions: Ambient temperature from 0°C to +40°C, relative humidity from 0 % to 90 % 
(non-condensing), and atmospheric pressure from 700 hPa to 1,060 hPa, keep dry. The devices should be 
transported by air, rail, water or road transport in covered vehicles in accordance with the rules of 
transportation applicable to this type of transport.

Storage conditions: Store the device in its original manufacturer’s package in a dry and clean place at 
controlled temperature. The shelf life is indicated on each device label. Ambient temperature from 0°C to 
40°C, relative humidity from 0 % to 90 % (non-condensing), and atmospheric pressure from 700 hPa to 
1,060 hPa.

Operation conditions: Ambient temperature from 0°C to +40°C, relative humidity from 0 % to 90 % (non­
condensing), and atmospheric pressure from 700 hPa to 1,060 hPa. The device is operated in the human 
body at a temperature from + 32°C to + 42°C. The product is resistant to body fluids (see paragraph 6.2.).

h) List o f the nation a l standards used by the m anufacturer o f  the m edical device:
The medical device "CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries” is a disposable 
iterUe product that meets the requirements of standards and control methods envisaged by the 
standards of the Russian Federation:
GOST R 50444-92 "Devices, apparatuses and equipment for medical use. General specifications"
GOST EN 556-1-2011 "Sterilization of medical devices. Requirements for medical products in the 
category "sterile". Part 1. Requirements for medical devices subject to final sterilization"
GOST ISO 11607-1-2018 "Packaging for medical products subject to final sterilization. Part 1. 
Requirements for materials, barrier systems for sterilization and packaging systems"
GOST ISO 11607-2-2018 "Packaging for medical products subject to final sterilization. Part 2. Validation 
requirements for formation, sealing and assembly processes"
GOST R lEC 62366-2013 "Medical products. Design of medical devices with regard to operational 
usability"
GOST R ISO 15223-1-2014 "Medical products. Symbols used for marking on medical products, labels and 
accompanying documentation. Part 1. Basic requirements"
Requirements for the Instructions for Use and Technical Documentation
GOST R ISO 10993-2-2009 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 2. 
Requirements for the treatment of animals"
GOST ISO 10993-1-2011 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 1. 
Evaluation and Research"
GOST ISO 10993-4-2011 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 4. 
Research of products associated with blood"
GOST ISO 10993-5-2011 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 5. 
Cytotoxicity studies: in vitro methods"
GOST ISO 10993-7-2016 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 7. 

: Residual content of ethylene oxide after sterilization"
[GOST ISO 10993-10-2011 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 10. 
1 Research of irritating and sensitizing action"
iGOSTISO 10993-11-2011 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 11. 
Studies of general toxic effects"

[cost ISO 10993-12-2015 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 12.



Preparation of samples and control samples"
GOST ISO 10993-13-2016 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 13. 
Identification and quantification of degradation products of polymeric medical devices"
GOST ISO 10993-15-2011 "Medical products. Evaluation of biological effects of medical devices. Part 15. 
Identification and quantification of degradation products of metals and alloys"
GOST R 52770-2016 "Medical products. Safety requirements. Methods of Sanitary and Chemical and 
Toxicological Testing"
GOST 31214-2016 "Medical products. Requirements for samples and documentation submitted for 
toxicological, sanitary and chemical tests, tests for sterility and pyrogenicity"
GOST 31209-2003 "Containers for blood and its components. Requirements for chemical and biological 
safety and test methods "p. 5.3
State Pharmacopoeia ХШ edition, OFS 1.2.4.0005.15 Pyrogenicity.
State Pharmacopoeia ХШ edition, OFS 1.2.4.0003.15 Sterility.

12. Inform ation on the sterile  condition o f  the m edical device, sterilizatio n  m ethod and procedure in  
i case o f breach o f  sterile  p a cka g in g : Each CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is 

as a disposable sterile product. The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries is 
. into a terminally sterilized package and is sterilized with ethylene oxide gas. The device should not 

be used and should be disposed of immediately if the package sterility is compromised. Resterilization of 
the device may result in a high risk of contamination to the patient and performance degradation.

13. Inform ation on p ro cessin g  o f  the m edical device f o r  reu se: The device is supplied sterile and should 
not be subject to processing, disinfection or resterilization. After use, the device should not be reused and 
should be disposed of immediately. Reuse of the device may result in a high risk of contamination to the 
patient and performance degradation.

14. Inform ation req u ired  to identify m edical devices to obtain a safe com bination and inform ation on 
the known restrictions o f  co n cu rren t use o f  m edical devices:
Section 7 "Description of Accessories and Medical Devices Used with the Subject Device" contains the 
information on the devices which may be used with the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral 

 ̂Arteries. Please refer to the instructions for use for each BALT medical device for all the necessary 
information on the use and known restrictions.

15. Inform ation on the nature, type, intensity and  d istribution  o f  radiation d u rin g  the use o f  the 
mescal device:
Not applicable. The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries does not require RF energy 
and therefore does not create electromagnetic fields and interference induced thereby.

16. Inform ation on the preca u tion s taken i f
14) The m edical device is  defective, m alfunctions o r featu res deviations o f  operation w hen these issues 
\щ  affect safety o f  the m edical device, in c lu d in g  v isu a l defects:
[Please refer to Section 9 for the information on identifying potential failures, malfunctions or deviations in 
[operation that may affect safety of the medical device, including those identified by means of visual 
[inspection for the possibility of their elimination.
I B) The medical device is exposed to extern a l fa cto rs related to the use o f  the m edical device w ith other



ш£са1 devices:
[Refer to the instructions for use of the devices used with the CATCH+ Device for Thrombectomy of 
aCerebral Arteries (Section 7 of the Instructions for Use)
10 A risk  o f  electrom agnetic interference created by the m edical device affecting  other m edical 
кщшртеШ: N ot applicable. The CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries does not require 
IRF energy and therefore does not create electromagnetic fields and interference induced thereby.

11 W arnings and  precautions taken by the consum ers w hen u sin g  the m edical device contain ing  a 
kuman m edicinal product, carcinogenic, m utagenic o r to xic m aterials, p ossib le  extraction o r leaching  
whereof results in  sensitization, a lle rg ic  reaction o r negatively affects fe rtility : Not applicable. The 
CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries does not contain any medicinal products, 
pharmaceutical substances, animal or human origin materials, carcinogenic, mutagenic or toxic materials, 
possible extraction or leaching whereof results in sensitization, allergic reaction or negatively affects 
fertility.

|iR W arnings and  precautions taken by the consum er w hen d isposing  o f  the m edical device, 
Kcessories and consurturbles used  therew ith:
Dispose of the device as Class В waste (epidemiologically hazardous waste) in accordance with SanPiN 
2.1.7.2790-10. After physical decontamination and waste appearance change excluding the possibility of 
raise, Class В waste can be accumulated, temporarily stored, transported, destroyed and buried together 
with Class A waste (epidemiologically safe waste with the composition similar to that of municipal solid 
waste). Package of decontaminated Class В medical waste should have a label indicating that the waste has 
been decontaminated.
If the product has been damaged before use, or the product has expired, it must be disposed of in the same 
manner and conditions.

19. Inform ation on the circum stances re q u irin g  consultation o f  the consuttter w ith a health care 
professional:
The device should only be used by medical specialists trained in the field of interventional neuroradiology 
and/or interventional radiology. Conditions of use: Medical treatment facilities and healthcare centers, only 

I when prescribed by a medical specialist. In view of the foregoing, it follows that in any case, the consumer 
should consult with a health care professional to determine the necessity to perform the procedure, and as a 
consequence, the use of the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries prior to the cerebral 
embolization.

Inform ation on the f ir s t  issue  o r the latest revision  o f  the operating docum entation:
-------

Version No. Revision details
hstmctions for Use (version 1) March 2015
lesion (version 2) September 2017
[Revision (version 3) May 2018

21. Layout o f  the term inally sterilized  package la b e l and the in d iv id u a l cardboard box la b el fo r  the 
I CATCH+ D evice fo r  Throm bectom y o f  C ereb ra l A rte rie s f o r  d istribution  in  the R u ssia n  Fed era tio n :
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Ifote; The la b el layout is  applicab le  to a ll design options o f  the M D  С Л Т С Н +  D evice  f o r  Throm becton^  
if  Cerebral A rteries.

I Hu label contm ns the fo llo w in g  inform ation:
Logo of the manufacturer;
Device name and model;
Expiration date;
EAN barcode;
Quantity;
Schematic drawing of the device, including explanatory text: 

о 3xORX (location of 3 distal radiopaque markers); 
Length of capture device (i.e. 31 mm);
Information; Nominal (max.) vessel diameter;
Informaticm: Capture device in deployed state;
Information: Device length;

'  • Information: Min. inner diameter of the microcatheter;
• Information; Compatible delivery microcatheter;
• Warning; "Do not overtorque the CATCH+ Device for Thrombectomy of Cerebral Arteries"
• Information on the manufacturer;

Ai well as the following conventional sym bols

Ir e f I Catalogue number

Lot number

у Use by

Date of manufacture

1
CE marie

У  STERILE EO Sterilized with ethylene oxide

1 A Caution! Consult instructions for use

1 ® Do not reuse

1 Do not use if package is damaged

1 Ш Consult instructions for use

1 ^ Keep away from sunlight

Щ ^ Keep dry

p i i i i i i i i i i i i
H  an'ooaai ^  31Ш8 " European Article Number



1 i d
Manufacturer

Do not resterilize

! Fragile

5?I QR code

X Apyrogenic

HE ТОКСИЧНО -
Р У № Registration Certificate Number

Hete: The m arkings applied  to the p o u ch  a n d  the box are id e n tica l

ilppearance o f  the box:

ICedboard packages with devices are placed into a corrugated cardboard shipper box. 
I One ̂ pper box contains max. 20 cardboard packages.

ITTie shipper box label contains the following information:
• Device name and model;



• Information on the manufacturer,
• Quantity;
• Lot number;
• Batch number;
• Date of manufacture;
• Expiration date;
• "Keep away from sunlight" symbol;
• "Keep dry" symbol.

22. Procedure and conditions o f  d ispo sa l o r destruction o f  the m edical device: Dispose of the device as 
Qass В waste (epidemiologically hazardous waste) in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10. After 

ffsical decontamination and waste appearance change excluding the possibility of reuse. Class В waste 
[ can be accumulated, temporarily stored, transported, destroyed and buried together with Class A waste 
(q)idemiologically safe waste with the composition similar to that of municipal solid waste). Package of 

Idecontaminated Class В medical waste should have a label indicating that the waste has been 
f decontaminated.

i 23. Guarantees
Shelflife- 5 years. Sterilization validity -  5 years.

Address for complaints:
Center for Perinatal Medicine, Limited Liability Company 
Legal/actual address: 20/4 Tovarishchesky per., 109004, Moscow 
INN 7709063317, KPP 770901001, OKPO 40286236.
Manufacturer:

BALT EXTRUSION SAS, France
10 me de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France 
+33(011 39 89 46 41 
+33(011 37 17 03 46



[П еревод  с  ан гли й ско го  и ф ран ц узско го  я зы ко в  н а  р у с с к и й  язык]

УТВЕРЖДЕНО 
Inodnucb l 

Софи РРТХО
Директор по контролю качества и нормативно-правовому регулированию 
БАЛТ ЭКСТРУЖН САС 
05 ноября 2019 г.

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

« У стр о й ство  д л я  тр о м б эк то м и и  ар т е р и й  гол овн ого  м озга  С А Т С Н + »

Производитель:
БАЛТ ЭКСТРУЖН САС, Франция
10 ше de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France 
Тел.;+33 (0)1 39 89 46 41 
Факс: +33 (0) 1 37 17 03 46 
silvana.brown@balt-usa.com

Место производст ва:
БАЛТ ЭКСТРУЖН САС, Франция
10 ше de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France
Тел.:+33 (0)1 39 89 46 41
Факс: +33 (0) 1 37 17 03 46
silvana.bro wn@balt-usa. com

[Ш та м п :

БАЛТ ЭКСТРУЖН САС
10 ше de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France 
Торгово-промышленный реестр г. Понтуаз 315 633 081]

[Ш та м п :

Торгово-промышленная палата парижского региона Иль-де-Франс 
Свидетельствуется исключительно подлинность подписи г-жи Р и хо  

(свидетельствуется исключительно подлинность вьппеуказанной подписи)
За Председателя, Надя ЧИКРИ]

подпись/

[П еч а ть  Т оргово -пром ы ш ленной  п а л а т ы  п а р и ж ск о го  р е ги о н а  И л ь -д е -Ф р ан с]
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Настоящая инструкция по применению подготовлена для предоставления сведений 
в целях регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации. 
Сведения представлены в объеме, требуемом в соответствии с Правилами регистрации 
медицинских изделий (постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416). 
Содержание инструкции по применению соответствует требованиям Приказа 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.01.2017 г. № П н  "Об 
утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации 
производителя (изготовителя) медицинского изделия".

Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям DIN EN 
ISO 13485:2016 + АС : 2017-07, EN ISO 13485:2016 + АС:2016, 18013485:2016; изделие 
имеет маркировку СЕ (соответствует требованиям Приложения II, за исключением 
Раздела 4, Приложения II.4 Директивы 93/42 / EEC).

1. Н аименование изделия:
«У стройство  д л я  тр о м б эк то м и и  ар т е р и й  гол овн ого  м озга  С А Т С Н + »
В ар и ан ты  и сп о л н ен и я :
- CATCHMINI 3x5
- CATCHMINI 3x10
- CATCHMINI 3x15
- CATCHMINI 3x20
- CATCH 4x20
- CATCHMAXI 6x20 
-CATCHMAXI 6x30 
-CATCHMAXI 6x40
- инструкция no применению (поставляется с каждым устройством).
Все устройства поставляются в следующем составе:
Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ в варианте исполнения -  
в количестве 1 шт упакованное в стерильный пакет. Стерильный пакет и инструкция по 
применению упаковываются в индивидуальную картонную упаковку.

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором 
медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н -  333980;

ОКПД2 - 32.50.50.190 - Инструменты и приспособления, применяемые в 
медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки.

Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских 
целях в соответствии с номенклатурньпу! классификатором медицинских изделий, 
утвержденньпи приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 
июня 2012 г. № 4н -  3;

В и д  к о н т а к т а  с  о р ган и зм о м  человека — кратковременный (менее 24 часов) контакт 
с циркулирующей кровью.

2. П олное наим енование производит еля м едицинского изделия
BALT EXTRUSION SAS (БАЛТ ЭКСТРУЖН САС), Франция 
10 т е  de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France



3. Н азначение изделия и принципы  дейст вия
3.1 Н азначение изделия: Устройство предназначено для воеетановления 

кровотока в нервно-сосудистой системе путем удаления сгустков у больных, перенеспшх 
острый ишемический инсульт вследствие окклюзии большой мозговой артерии.

3.2 П ринцип дейст вия изделия:
«Уетройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+» (далее -  

Устройство, САТСН+) представляет собой самораскрьшаюшуюся систему для захвата и 
удаления сгуетков у больных, раеположенную на собственном проводнике доставки. 
Устройство предназначено для восстановления кровотока в нервно-сосудистой системе 
путем удаления сгустков у больных, перенесших острый ишемический инсульт 
вследствие окклюзии большой мозговой артерии. Конструкция «Stentriever» позволяет 
захватьшать сгусток внутри клеток, восетанавливая кровоток. Устройетво размешают и 
устанавливают в окклюзированном сосуде при тромбообразовании и затем вьгоодят в его 
развернутом состоянии. Процедура механической тромбоэктомии занимает не более 1 
часа.

С помошью соответствуюшего проводника доставки устройство САТСН+ должно 
располагаться таким образом, чтобы участок рабочей длины устройства распространялся 
на каждую из сторон тромба в сосуде, когда устройство полностью развернуто. При 
необходимости, и если устройство не повреждено, то одно и то же устройство САТСН+ 
может использоваться для двух процедур восстановления потока у одного и того же 
пациента после очистки устройства с помошью солевого раствора. Устройство для 
тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ не должно использоваться для более чем 
двух процедур восстановления потока, и не более чем для 3 попыток восстановления в 
одном и том же соеуде.

Устройетво и его проводник доставки (также оенашенный рентгеноконтрастным 
маркером) помешают во вставную трубку из ПТФЭ (политетрафторэтилена) и 
упаковывают в расслаиваюшийея пакет и картонную корбку, вместе с инструкцией по 
применению.

Устройство САТСН+ используют для одного пациента и стерилизуют 
этиленоксидом. Фактически, это хирургически инвазивные изделия, предназначенные для 
временного использования (менее 60 минут) в контакте с центральной системой 
кровообращения (артериальные церебраты).
З.З.Информация о пот енциальны х пот ребит елях

Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ должно 
использоваться только врачами-специалистами, прошедшими обучение интервенционной 
нейрорадиологии и лечения ишемичеекого инсульта. Условия прим енения: лечебные и 
лечебно-профилактические медицинские учреждения в условиях рентгеноскопического 
контроля, только по назначению врача-специалиста.

4. Ф ункциональны е характ ерист ики изделия
Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ представляет 

собой самораскрьшающееся устройство для захвата и удаления сгустков у больных, 
расположенное на собственном проводнике доставки, предназначенном для доставки 
устройства захвата к месту образования тромба. Конструкция «Стентривер» позволяет 
захватывать сгусток ячейками и восстанавливать кровоток Устройство для тромбэктомии



артерий головного мозга САТСН+ размещают и раскрывают в окклюдированном сосуде в 
участке образования тромба, а затем извлекают его в развернутом виде.

С использованием проводника Устройство для тромбэктомии артерий головного 
мозга САТСН+ располагают в сосуде таким образом, чтобы рабочая длина устройства 
захвата простиралась за пределы обеих сторон ■^омба при полном раскрытии изделия.

П ри м еч ан и е : визуально все изделия и д е н ти ч н ы  и р а зл и ч а ю т ся  то л ь ко  

ти п о р а зм ер ам и .

5. Р и с к и  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я , п р о т и во п о к а за н и я , 

ож и даем ы е и  п р е д с к а зу е м ы е  п о б о ч н ы е  эф ф е к т ы :

5.1.Показания к  применению :
Устройство предназначено для восстановления кровотока в нервно-сосудистой 

системе путем удаления сгустков у пациентов, перенесших острый ишемический инсульт 
вследствие окклюзии большой мозговой артерии. Данный вариант терапии возможен у 
пациентов, у которых тканевый активатор плазминогена внутривенно (тАП в/в) не привел 
к удовлетворительному результату или противопоказан.

Устройство САТСН+ должно использоваться только врачами, которые прошли 
обучение интервенционным нейрорадиологическим техникам и техникам лечения 
ишемического инсульта. Устойство САТСН+ должно использоваться под 
рентгеноскопическим контролем и при введении надлежащих антикоагулянтных 
препаратов.

5.2. П рот ивопоказания к  применению :
Использование Устройства для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ 

противопоказано при следующих случаях:
- Пациенты с известной гиперчувствительностью к сплаву никеля и титана
- Пациенты со стенозом, расположенным близко к месту тромба, что может 

препятствовать безопасному выводу устройства САТСН+.
- Пациенты с ангиографическими подтверждениями диссекции сонных артерий.
- Эти изделия противопоказаны для новорожденных, преждевременно рожденных 

и младенцев.
3.3. П от енциальны е ослож нения

Осложнения, которые могут возникнуть в результате процедуры механической 
тромбэктомии, включают все возможные осложнения, которые могут возникнуть во время 
или после вмешательства. Большинство побочных эффектов либо связаны с клинической 
прогрессией, которая может возникнуть у пациента, либо с рисками, связанными с любой 
эндоваскулярной операцией на головном мозге:

- Гематома и кровоизлияние на месте прокола;
- Перфорация, разрьш, рассечение или другие артериальные поражения;
- Спазм сосуда;
-Расслоение сосуда;
- Сложность при извличении устройства;
- Субарахноидальное кровотечение;
- Судороги суставов;
- Изменение психического статуса;



- Неврологическое ухудшение, включая инсульт и смерть;
- Ишемия;
- Инфекционное заболевание;
- Воздушная эмболия;
- Внутричерепное кровотечение; -
- Сосудистая окклюзия;
- Образование псевдоаневризмы, в том числе в участке доступа через бедренную 

артерию;
- Послеоперационное кровотечение;
- Дистальная эмболизация, в том числе до ранее невостребованной территории;
- Побочная реакция на антиагреганты / антикоагулянты или контрастные среды;
- Деформация, спадение, излом и неисправность устройства;
- Тромбоз (острый и подострый);
- Артериовенозный свищ;
- Геморрагическая трансформация.

5.4.Меры предост орож ност и
Существуют следующие специфические клинические риски, связанные с 

применением устройства САТСН+ для вьшолнения механической тромбэктомии 
пациентам, перенесшим острый ишемический инсульт:

Токсичность устройства;
Невозможность развертывания стента и удаления сгустка;
Травматическая конструкция стента, которая может привести к расслоению

артерии;
Разрыв устройства и распределение материалов внутри артерий; 
Неправильное скольжение в микрокатетере, которое может привести к 

блокаде системы;
Утрата рентгеноконтрастного маркера и миграция в сосудистой сети; 
Невозможность выполнения тромбэктомии и фрагментации тромба; 
Окклюзия ранее незатронутых артерий;
Связанные с устройством нежелательные изделия;

6. Технические характ ерист ики изделия  
бЛ.Описание основны х ф ункциональны х характ ерист ик:
Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ представляет собой 
самораскрьтающееся устройство для захвата и удаления сгустков у больных, 
расположенное на собственном проводнике доставки, предназначенном для доставки 
устройства захвата к месту образования тромба. Конструкция «Стентривер» позволяет 
захватьшать сгусток ячейками и восстанавливать кровоток Устройство для тромбэктомии 
артерий головного мозга САТСН+ размещают и раскрьшают в окклюдированном сосуде в 
участке образования тромба, а затем извлекают его в развернутом виде.
С использованием проводника Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга 
САТСН+ располагают в сосуде таким образом, чтобы рабочая длина устройства захвата 
простиралась за пределы обеих сторон тромба при полном раскрытии изделия.



П рим ечание : визуально все изделия и д е н ти ч н ы  и р а зл и ч а ю т ся  т о л ь к о  ти п о р а зм е р а м и .
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Р и сун о к  1.1. В неш н ий  вид  У с т р о й с т в а  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головно го  м о з га

C A T C H +

9Ш

Р и сун о к  1.2. В неш н ий  вид У с т р о й с т в а  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головно го  м о з га

С А Т С Н +  в з а щ и т н о м  ободе



Примечание: защитный обод не является компонентом медицинского изделия и применяется 
исключительно для защиты медицинского изделия от заломов, изгибов и повреждений.

Р и сун о к  1.3. В неш н ий  вид У с т р о й с т в а  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головного  м о зга  

С А Т С Н + , к о м п о н е н т  за х в а ты в а ю щ е е  у с т р о й с т в о

Р и сун о к  1.4. В н еш н и й  вид У с т р о й с т в а  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головно го  м о зга  

С А Т С Н + , к о м п о н е н т  пр окси м ал ьн ая  ч а с т ь  проводника  д о с т а в к и



С А Т С Н +

B a g u e  in o x  /  S ta in le s s  s te e l r in g  

R e s so rt tungstene /  Tungsten  S p r in g  

G a in e  P E H D  /  H O P E  sh ea th  

In tro d u c te u r P E H D  /  In ro d u ce r H D P E  

P o u s s o ir  n it in o l / N it in o l p u sh e r 

S o u d u re  /  W eld

L o n g u e u r p o u s s o ir  /  P u sh e r le n g h t 2000± 1.5

C A T C H +  у с т р о й с т в о  з а х в а т а  

К о л ьц о  из н ер ж а вею щ ей  с т а л и  

В о л ьф р а м ов ая  п р у ж и н а  

З а щ и т н а я  оболочка  из П Э Н Д  

З а щ и т н ы й  обод  из П Э Н Д  

Н и ти н о л о в ы й  проводник д о с т а в к и  

С в ар н о й  ш ов  

Д л и н а  проводн ик  д о с т а в к и  2 0 0 0  ± 1 ,5

Р и сун о к  1.5. Ч е р т е ж  о бщ его  ви да  изделия У с т р о й с т в а  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головно го  м о з га  С А Т С Н ±  с  у ка за н и е м  к о м п о н е н то в

ORX

Р и сун о к  2: В н еш н и й  вид  за х в а ты в а ю щ е го  у с т р о й с т в а , р а сп о л о ж е н и е  м а р кер о в  

П р и м е ч ан и е : « О И Х »  - Р а д и о к о н т р а с т н ы й  м а р кер

Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ включает полный модельный ряд устройств для тромбэктомии, для 
лечения оетрого ишемичеекого инеульта.
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Общая длина, мм 2013 2018 2024 2028 2031 2031 2043 2051
Длина проводника доставки, мм 2000±1,5 2000±1,5 2000±1,5 2000±1,5 2000±1,5 2000±1,5 2000±1,5 2000±1,5
Рабочая длина устройства захвата, мм 5 10 15 20 20 20 30 40
Общая длина устройства захвата, мм 13,67 18,67 23,67 28,67 31,65 31,65 42,85 51,10
Диаметр устройства захвата в 
неразвернутом состоянии, мм

0,41 0,41 0,41 0,41 0,52 0,60 0,60 0,60

Диаметр устройства захвата в 
развернутом состоянии внутри сосуда, 
мм

4 4 4 4 5 6,5 6,5 6,5

Диаметр ячейки в развернутом 
состоянии, мм (макс)

3,38 3,38 3,38 3,38 3,40 4,04 4,04 4,04

Проксимальный диаметр проводника 
доставки, мм

0  0,38 ±  0,005 0  0,38 ± 0,005 0  0,38 ± 0,005 0  0,38 ±  0,005 0,47± 0,005 0,47± 0,005 0,47± 0,005 0,47± 0,005

Дистальный диаметр проводника 
доставки, мм

0  0,18 ±0,01

Масса, г 0,01 0,01 0,02 0,02 0,02 0,03 0,03 0,03
Совместимый диаметр направляющего 
катетера, мм

1,67 1,67 1,67 1,67 1,67 2 2 2

Количество рентгеноконтрастных 
маркеров на дистальном конце Catch+ 3 3 3 3 3 3 3 3

Количество ретгеноконтрастных 
маркеров на проводнике доставки

1 1 1 1 1 1 1 1

Размер маркеров на дистальном конце 
Catch+, мм 0,15x0,27

Габаритный размер маркера на 
проводнике доставки, мм 0,29x0,39x0,50

Минимальное усилие на разрыв, Н > 6 Н
VASCO±10 или VASCO±10 или VASCO±10 или VASCCH-10 или УА8СО±18или V A SC 021 или VASCO±21 или VASCCH-21 или
любой любой любой любой любой любой любой любой
микрокатетер с микрокатетер с микрокатетер с микрокатетер с микрокатегер С микрокатегер с микрокатегер С микрокатегер с

Совместимый микрокатетер доставки минимальным минимальным минимальным минимальным минимальным минимальным минимальным минимальным
внутренним внутренним внутренним внутренним внутренним внутренним внутренним внутренним
диаметром диаметром диаметром диаметром диаметром диаметром диаметром диаметром
0,017” (0,41 мм) 0,017”  (0,41 мм) 0,017” (0,41 мм) 0,017” (0,41 мм) 0,021” (0,52 мм) 0,024” (0,60 мм) 0,024” (0,60 мм) 0,024” (0,60 мм)

Назначение, максимальный диаметр 
сосуда, мм

3 3 3 3 4 6 6 6



Наружный диаметр проксимальной 
части проводника доставки, мм
Внутренний диаметр проксимальной 
части проводника доставки, мм

14 мм в самой широкой части (см. рис. 6)

1,4 мм в самой узкой части (см. рис. 6)

Радиальная сила, Н
Диаметр проволоки захватывающего 
устройства, мм

0,15

от 0,09 до о, 17 мм

Примечание: не указанные допуски в таблице равны: ±1. Конструктивных отличий между представленными вариантами исполнения Устройство для 
п1ромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ не имеет. Различается только типоразмерами.

6 .2 .0 б щ и е  т ребования прим еним ы е ко всем изделиям:
В н е ш н и й  вид изделия: Поверхность изделия не имеет посторонних включений, пузырьков или потеков. Поверхность гладкая, не имеет 
технологических и поверхностных дефектов и обеспечивает минимальное травмирование сосудов в процессе использования. Вид 
поверхности-атравматичный, наличие Зх дистальных рентгеноконтрастных маркеров, без разрыва проводников. Удержание кольца на 
проводнике доставки.
У ст ой ч и вост ь к  воздейст вию  биологических ж идкост ей: изделия устойчивы к воздействиям биологических жидкостей и выделений 
тканей  организма, с которыми они контактируют в процессе эксплуатации: устойчивы к воздействию агрессивных биологических 
Ж идкостей (кровь). i
У п р а вл я ем о ст ь:  Одинаковая форма до и после использования.
П о в т о р н о е  введение/вы ведение в  совм ест им ы й м икрокат ет ер: 100% выведение. Хорошее повторное введение.
Р а зв е р т ы в а н и е :  Развертывается полностью. Равномерное и симметричное развертывание.
П р о ч н о с т ь  на сж ат ие: При сжатии диаметр остается неизменным. При истечении срока годности характеристики не изменяются. 
Р а д и а л ь н о е  уси ли е:  При истечении срока годности характеристики не изменяются.

^ '^ •О п и с а н и е  сост авны х узлов, част ей:
Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга С АТСН+ состоит из устройства захвата с 3 рентгеноконтрастными маркерами 

П а дистальной части устройства и его проводника доставки (также оснаш;енным радиоконтрастным маркером). Устройство помещается в 
за щ и т н ы й  обод, предназначенный для защиты изделия от изломов и повреждения.

Р и с у н о к  3 : Ч е р т е ж  м е д и ц и н ско го  изделия У с т р о й с т в о  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головно го  м о з га  С А Т С Н +  (для м оделей : C A T C H M IN I

3X5 , C A T C H M IN I  3X 10 , C A T C H M IN I  3X15 , C A T C H M IN I  3 X 2 0 ) с  у ка за н и е м  к о м п о н е н то в  изделия



0  0.38±^0.005 lo n g u e u r 2000± 1.5  

re f. F N O . 3 8 X 2 0 0 0

L
G a in e  P T F E  th e rm o re tra c ta b le  

0  0 .20x0 .50  r e f  GAIO . 5 0 X 0 .2 0  

R e s so rt RTO. 04/0.21 

lo n g u e u r 9 6  

0  0 .3 7  a  0 .40  

0  0 .30  a  0 .33

0  0 ,38  ± 0,005, длина  20 0 0  ± 1 ,5  

а р ти к у л  F N O . 3 8 X 2 0 0 0

Gaif» PTFE thermoritractabie
0  0.20 X O.SO m. GAK).SOX0.20

r̂ wKsrt RT0.0«D.21 
longueur 96

,—  ........................... .... -----------------------------------------------------г ,-.^ _________ I j
1

2000

(00.371 0Ж» 

♦10
100

З а щ и т н а я  обол очка  п о л и т е т р а ф т о р э т и л е н о в а я  те р м о у са д о ч н а я

0  0 ,20  X  0,50, а р т и к у л  G A 10 .5 0 X 0 .2 0

П р у ж и н а  R T 0 .04/0 .21

длина 9 6

0  0 ,3 7  до  0 ,40

0  0 ,30  до  0 ,33



В1гр.яшс.авх1>л т ё ^ ш р е ш т »CATCHMINI3X5
CATCHMINtaxiO
CATCHMINI3X15
CATCHMINi3X20

Eciwit«1:1

R e sso rt tungstene 

ref. RTO .04/0.21 

e c k :  20/1 

f i lW  0  0 .040  

E c h e lle  1:1

m a n d rin  de ro u la g e  0  0 .13  

D e ta il A  

e c k :  20/1 

S e rtis sa g e  2 

S e rtis sa g e  1

B a g u e  in o x  0 .2 9 x0 .3 9 x0 .5 0  

r e f  B 1 2 F .2 9 X .3 9 X 0 .5  

soud u re

extrem ite  d u  p o u s s o ir  

0O .18± O .O 1 

S ten t C A T C H M IN l 

C A T C H M IN I3 X 5  

C A T C H M IN l 3 X 1 0  

C A T C H M IN l 3 X 1 5  

C A T C H M IN l 3 X 2 0  

O R IG IN A L

extr6fntt6 du poussoir 
00.18 «0.01

ORIGINAL
В о л ьф р а м ов ая  п р у ж и н а  

а р т и к у л  RTO .04/0 .21  

м а с ш т а б :  20/1 

н и т ь  W  0  о, 040  

М а с ш т а б  1:1

м ан д р ен  скручиваю щ и й  0  0 ,13

Д е т а л ь  А

м а с ш т а б :  20/1

О б ж и м к а  2

О б ж и м к а  1

К о л ьц о  из н ер ж а вею щ ей  с т а л и  0 ,29x0 ,39 x0 ,50

а р т и к у л  В П К . 2 9 X 3 9 X 0 .5

сп а й ка

конец  проводн ика  д о с т а в к и  

0  0 ,18  ± 0 ,01  

С т е н т  C A T C H M IN l 

C A T C H M IN l 3 X 5  

C A T C H M IN l 3 X 1 0  

C A T C H M IN l 3 X 1 5  

C A T C H M IN l 3 X 2 0  

О ригинал



I „ 1_......г€з&елчя Устройство для тромбзктомйи артерий головного мозга САТСН-^
(для моделей: С А TCHMINI3X5, С А TCHMINI3X10, СА TCHMINI3X15, С А TCHMINI3X20)

СЕЧЕНИЕ А  
М АСШ ТАБ 30:1 

ML

Припой рентгеноконтрастного маркера ORX

Рамтганоконтрастнмй м аркер ORX

Количество витков; 8  
Платиновая проволока 0 0 ^  {FTP0.06)

А рти кул Кол-во ячеек 
Haoot U L2 и

8ТСАТШ ММ»С9 1 13Д7 4,17 X

«ТСЛТСНМИ^Ю 2 18Д7 «,17 S

% гздг 14.17 10

«rrCATCHMIHf»?» 4 п т 18.17 11

Ред Е; CRQ -20180628-114: изменение размеров проволоки CATCH  

|Отметка Прим. Исходные материалы: NiTI 

;Комментарий: использование трубки НШ , арт. TUN4.00X3.84

КОПИЯ ВЕРНА
СЕЧЕНИЕ В 

М АСШ ТАБ 12:1
Артикул иэдалия: STCATCHMtNI3X5 /1^5/20 

I Йшолнитет»: К. Yaf^are 
Ш т а :т 0 7 .а а 8 г.

’ М асштаб: 6:1 Стент CATCH Mini

i Прсяерено: Е. Laqsm  
Дата:19Л 7.2018г.

■ Дата: 19.07.2018 г.
Дата вступления в силу: 19

А4 10, ш е Croix Vigrreron 95160 McMTtmorency Арт.; D810.06 Ред-Е



г>ля тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ (Оля моОели: С ЛРС'Н 4x20^ с
указанием компонентов изделия

0  0 .47± 0.005 lo n g u e u r 2000± 1.5  

re f. F N 0 .4 7 X 2 0 0 0

0  0 ,4 7  ± 0,005, длина 20 00  ± 1 ,5  

а р т и к у л  F N 0 .4 7 X 2 0 0 0

Oaine PTFE ttwmorttractabte Ressoft я т о « о ^ 1

G a in e  P T F E  th e rm o re tra c ta b le  

0  0 .20x0 .50  r e f  G A I0 .5 0 X 0 .2 0  re tre in te  

R e s so rt RTO. 04 /0 .21 

lo n g u e u r 96  

0  0 .2 7  a  0 .42

З а щ и т н а я  о бол очка  п о л и т е т р а ф т о р э т и л е н о в а я  т е р м о у са д о ч н а я  

0  0 ,20  X  0,50, а р ти к у л  G A I0 .5 0 X 0 .2 0  о б ж а т а я  

П р у ж и н а  R T 0 .04/0 .21 

длина 9 6  

0  0 ,3 7  до  0 ,42



rtf. КТ0.04Ю Л
ec»t. :2(V1

aojtt *алюв

WW0O.O«>rtr.rr4O mwidtin d* nxMige СЮ.1Э

EcMNI.'l

0 * М А
ech.: 2iVt

Bagu* i?wx 2 f̂ me* 
Ш. BI2F.28X49IX0.S

Stent CATCH 
CATOH

axtr^Hi du pounofr 
0 0.18 ±0.01

R e sso rt tu n g s tem  

re f. R TO .04/0 .21  

e c h :  20/1

f i l  W 0  0 .0 40  r e f  F T 4 0  

E c h e lle  1:1

m a n d rin  de ro u ta g e  0  0 .13  

D e ta il A  

e c h :  20/1 

S e rtis sa g e  2  

S e rtis sa g e  1 

B a g u e  in o x  2  fe n te s  

r e f  B 1 2 F .2 9 X .3 9 X 0 .5  

so u d u re

ex trem ite  du  p o u s s o ir  

0O .18± O .O 1 

S ten t C A T C H  

C A T C H +

O R IG IN A L

В о л ьф р а м ов ая  п р у ж и н а  

а р т и к у л  R TO .04/0 .21  

м а с ш т а б :  20/1

н и т ь  W  0  0 ,040, а р т и к у л  F T 4 0  

М а с ш т а б  1:1

м ан д р ен  скручиваю щ и й  0  0 ,13

Д е т а л ь  А  i

м а с ш т а б :  20/1 

О б ж и м к а  2 

О б ж и м к а  1

К о л ьц о  из н ер ж а вею щ ей  с т а л и  с  2  о т в е р с т и я м и  0 ,29x0 ,39 x0 ,50

а р т и к у л  B 1 2 F .2 9 X 3 9 X 0 .5

сп а й ка

конец  проводн ика  д о с т а в к и  

0  0 ,18  ± 0 ,0 1  

С т е н т  C A T C H  

С А Т С Н +

О ригинал



г j%*̂d>t̂ *4*4̂crccfzo г4̂ с̂лгля Ъ̂ строИсггюо д л л  mfyojŝ Ĝ pcrrtojŝ r̂ u сжр>тер>ьлИ ^оло^могго С 7 ^  '

(для модели: CATCH 4x20)

СЕЧЕНИЕ А

Припой рентгеноконтрастного маркера 
ORX (COLC 4305)

Рснтгеноионтрастный маркер ORX
Количество витков: 8 

Платиновая проволока 00,06  (FTP0.06)

Й0.02 Sm. ■ ^

V  iJp/ \o

СЕЧЕНИЕ В 
МАСШТАБ 10:1

КОПИЯ ВЕРНА 
ОРИГИНАЛ

Ред G: CRQ-20180628-114: изменение размеров проволоки CATCH 
Отметка Прим. Исходные материалы: НП1

Комментарий; использование трубки NiTi, арт; TN5.00X4.79-105 

Масштаб 5:1 Стент CATCH + 4x20

А4 10, rue Croix Vigneron 95160 M ontmorency Арт.: D810.01

Артикул изделия: STCATCH+

: Исполнитель: К. Yappar^
I Дата: 19.07.2018 г.

' TIpoeejseiKj: Е̂  Largeri 
Д^тр: 19.07.2018 г.

‘ |¥ШержденоГ Й."Ва 
Дата: 1907.2018 г.

Дата вступления в силу: 19.(

РЕД- S



mm y^crrtpot4crrtGO ^ля. трол^ Сж то^ ы гл сж^утерилИ голосяо^^о л^озгсж d^TXZTff^
САТСНМАХ1бх20, CATCHMAJCI6x30, CATCH\iAXI6x40) c указанием компонентов изделия

0  0 .47± 0.005  lo n g u e u r 2000± 1.5  

re f. F N O . 4 7 X 2 0 0 0
0  0 ,47  ± 0,005, длина  20 0 0  ± 1,5 

а р ти к у л  F N O .4 7 X 2 0 0 0

Game PTFE thamMrMfactM*
0 O^x Oi» г#Г.ШЮ4ЮШ»

Gain* PTFE tharmorttnoMta Reesort RT0.(M/0̂ 1 
0 0.1S X 0J{5 m .  GAIQJ»I№15

Д

G a in e  P T F E  th e rm o re tra c ta b le  

0  0 .2 0 x0 .5 0  r e f  G A I0 .5 0 X 0 .2 0  

G a in e  P T F E  th e rm o re tra c ta b le  

0  0 .15x0 .25  r e f  G A I0 .2 5 X 0 .1 5  
R e s so rt RTO. 04/0 .21 

lo n g u e u r 9 6  

0  0 .3 7  a  0 .43  

0  0 .49  a  0 .52

З а щ и т н а я  обол очка  п о л и т е т р а ф т о р э т ш е н о в а я  т е р м о у са д о ч н а я  

0  0 ,2 0 x 0 ,5 0 , а р т и к у л  G A I0 .5 0 X 0 .2 0

З а щ и т н а я  о бол очка  п о л и т е т р а ф т о р э т и л е н о в а я  т е р м о у са д о ч н а я
0  0 ,15x0 ,25 , а р т и к у л  G A I0 .2 5 X 0 .1 5

П р у ж и н а  R T 0 .04/0 .21

длина 9 6

0  0 , 3 7 до  0 ,43

0  0 ,49  д о  0 ,52



rftf. 1
; 2W1

m jt%  ±о.и®

«  W 0  0.040 Ш .  FT40
m»i<irtn d» rcMdase 00.13

echett«<;1

R e sso rt tungstene 

ref. RTO .04/0.21 

e ch .: 20/1

f i l W Q  0 .040  r e f  F T 4 0  

E c h e lle  1:1

m a n d rin  de ro u la g e  0  0 .13 

D e ta il A  

e c h  : 20/1 

S e rtis sa g e  2 

S e rtis sa g e  1 

B a g u e  in o x  2  fe n te s  

r e f  B I2 F .2 9 X .3 9 X 0 .5  

soud u re

extrem ite  du  p o u s s o ir  

0O .18± O .O 1 

S ten t C A T C H M A X l 

C A T C H M A X I 6 X 2 0  

C A T C H M A X l 6 X 3 0  

C A T C H M A X I  6 X 4 0  

O R IG IN A L

«xtr6mK4i<lu rxxissoir

В о л ьф р а м ов ая  п р у ж и н а  

а р ти к у л  R T 0 .0 4 /0 .2 I 

м а с ш т а б :  20/1

н и т ь  W  0  0 ,040, а р т и к у л  F T 4 0  

М а с ш т а б  1:1

м ан д р ен  скручиваю щ и й  0  0 ,13 

Д е т а л ь  А  

м а с ш т а б :  20/1 

О б ж и м к а  2

О б ж и м к а  1 '
К о л ьц о  из н е р ж а ве ю щ е й  с т а л и  с2  о т в е р с т и я м и  0 ,29x0 ,39x0 ,50

а р ти к у л  B 1 2 F .2 9 X .3 9 X 0 .5

сп а й ка

конец  проводн ика  д о с т а в к и  

0  0 ,18  ± 0 ,01  

С т е н т  C A T C H  

C A T C H M A X I  6 X 2 0  

C A T C H M A X I  6 X 3 0  

C A T C H M A X I  6 X 4 0  

О ригинал



(для моделей: САТСНМАХ1бх20, CATCHМАХ16хЗО, CATCHМАХ16х40)

II

Артикул Ячеек ма оси И L2 U

гтсАТсммосмшо 4 31 1вЛ « л

STCATCNMAXMXW в « лв 28 22.4

STCATCtHMXiWMO 8 81,10 з а з ЗЗД

Ред Е: CRQ-20180628-114: изменение размеров проволоки CATCH Артикул изделия: STCATCHMAXiex^ /30 /40
^aioiwin-eflbric тадраге'

Отметка ‘ Прим. Исходные материалы: NiTi
I Комментарий: использование трубки NiTi, арт. TUN7.00X6.79-105 

: Масипаб 4:1 Стент CATCH Maxi

Дата:19.07.2018 г. 
ПТТрбверёно: irX argeh  

|Датв: 19.07.2018 г. 
|Утверждё1ад

19.07.2018 г.
'Дата вступления в силу:

А4 10, rue Croix Vigneron 95160 Montmorency Apr.: D810.09
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7. О писание принадлеж ност ей, м едицинских изделий, используем ы х совм ест но с 
заявленны м  изделием:

Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ следует вводит] 
только с использованием микрокатетера, указанного на этикетке. САТСНМГК! coBMecTHN 
с катетером с минимальным внутренним диаметром (ID) 0,41 мм (VASCO+10). САТСБ 
4x20 совместим с катетером с минимальным внутренним диаметром 0,52 мм 
(VASCO+18). CATCHMAXI совместим с катетером с минимальным внутренним 
диаметром 0,60 мм (VASCO+21). Все модели САТСН+ системы упакованы в одинаковой 
упаковке и стерилизованы газовым методом стерилизации оксидом этилена.

Обратитесь к инструкциям, прилагаемым ко всем интервенционным изделиям и 
материалам, которые будут использоваться в сочетании с Устройством для тромбэктомии 
артерий головного мозга САТСН+ для их предполагаемого использования, 
противопоказаниям и потенциальным осложнениям. Другие принадлежности для 
выполнения процедуры совместимые с изделием и которые НЕ поставляются совместно с 
САТСН+ должны выбираться на основе опыта и предпочтений врача:

- Проводниковый катетер с баллонном 5-6F (1.67-2 мм);
- Микрокатетер (используйте совместимый микрокатетер, с размером, указанным 

на этикетке);
- Проводник 0,014”  (0,35 мм) или 0,012” (0,30 мм)
- Аспирационное устройство,
- Солевой раствор/гепарин-солевой набор для непрерывной промывки (шприц от 20 

куб. см. до 50 куб. см.)
- 2 ротационных гемостатических клапана (РГК)
- Инфузионный стенд
- Блокировка бедренной артерии

8. И нф орм ация о наличии в м едицинском  изделии лекарст венного средства  
для м едицинского применения, м ат ериалов ж ивот ного или человеческого  
происхож дения: Не применимо. Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга 
САТСН+ не содержит в составе изделия лекарственные препараты или фармацевтические 
субстанции, а также материалов животного или человеческого происхождения.

9. Информация о порядке установки, монтажа, настройки и калибровки, 
необходимые для ввода медицинского изделия в эксплуатацию:

«Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+» (далее -  
Устройство, САТСН+) представляет собой самораскрывающуюся систему для захвата и 
удаления сгустков у больных, расположенную на собственном проводнике доставки. 
Устройство предназначено для восстановления кровотока в нервно-сосудистой системе 
путем удаления сгустков у больных, перенесших острый ишемический инсульт 
вследствие окклюзии большой мозговой артерии. Конструкция «Stentriever» позволяет 
захватывать сгусток внутри клеток, восстанавливая кровоток. Устройство размещают и 
устанавливают в окклюзированном сосуде при тромбообразовании и затем вьшодят в его 
развернутом состоянии. Процедура механической тромбоэктомии занимает не более 1 
часа.

С помощью соответствующего проводника доставки устройство САТСН+ должно 
располагаться таким образом, чтобы участок рабочей длины устройства распространялся



на каждую из сторон тромба в сосуде, когда устройство полностью развернуто. При 
необходимости, и если устройство не повреждено, то одно и то же устройство САТСН+ 
может использоваться для двух процедур восстановления потока у одного и того же 
пациента после очистки устройства с помощью солевого раствора. Устройство для 
тромбэктомии артерий головного мозга CATGH+ не должно использоваться для более чем 
двух процедур восстановления потока, и не более чем для 3 попыток восстановления в 
одном и том же сосуде.

Устройство и его проводник доставки (также оснащенный рентгеноконтрастным 
маркером) помещают во вставную трубку из ПТФЭ (политетрафторэтилена) и 
упаковывают в расслаивающийся пакет и картонную корбку, вместе с инструкцией по 
применению.

Устройство САТСН+ используют для одного пациента и стерилизуют 
этиленоксидом. Фактически, это хирургически инвазивные изделия, предназначенные для 
временного использования (менее 60 минут) в контакте с центральной системой 
кровообращения (артериальные церебраты).

9.1 С пособ применения:

П одгот овка и процедура использования  
П одгот овка
- Ввести антикоагуляционные и антитромбоцитарные препараты в соответствии со 
стандартными общепринятыми клиническими методическими рекомендациями;
- При помощи ангиографической рентгенографии определите местоположение и размер 
области, подлежащей тромбэктомии;
- Выберите Устройство САТСН+ подходящего размера;
- Для достижения оптимальной эффективности устройства САТСН+ и снижения риска 
развития тромбоэктомических осложнений поддерживайте непрерывную промьшку 
между
a) бедренной артериальной оболочкой и направляющим катетером,
b) микрокатетером и проводниковым катетером,
c) микрокатетером и проводниковым катетером и устройством САТСН+;
-Проверьте все соединения, чтобы убедиться, что во время непрерывной промывки воздух 
не попадает в проводниковый катетер или микрокатетер;
- Поместите подходящий проводниковый катетер с баллоном как можно ближе к месту 
тромба, используя стандартный метод. Проводниковый катетер с баллоном должен иметь 
надлежащий размер для извлечения сгустка, если это необходимо в последующих шагах. 
-Соедините РГК через разъём с проводниковым катетером, а затем подсоедините трубку к 
линии системы постоянной промывки;
- Выберите микрокатетер, подходящий для продвижения устройства САТСН+.
- Соедините второй РГК с разъёмом микрокатетера, а затем подсоедините трубку к 
постоянной промывке.
- Установите скорость линии системы промывки в соответствии со стандартными 
общепринятыми клиническими методическими рекомендациями.
- С помощью соответствующего проводника продвигайте микрокатетер до тех пор, пока 
конец микрокатетера не будет расположен на дистальном уровне от тромба, так что



полезная длина участка устройства САТСН+ при его полном развертьшании будет 
проходить через каждую сторону тромба в сосуде. Затяните РГК вокруг микрокатетера. 
Доставка устройства для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+.
- Вставьте дистальный конец оболочки проводника частично в РГК, подключенный к 
микрокатетеру. Затяните РГК и убедитесь, что жидкость выходит из проксимального 
конца оболочки проводника доставки.
- Ослабьте РГК и продвиньте оболочку проводника доставки до тех пор, пока он не будет 
плотно вставлен в ступицу микрокатетера. Затяните РГК вокруг оболочки проводника 
доставки, чтобы предотвратить обратный поток крови, но не настолько туго, чтобы 
повредить устройство САТСН+ во время его введения в микрокатетер. Убедитесь, что в 
системе нет воздушных пузырьков;
- Перенесите устройство САТСН+ в микрокатетер, продвигая проводник плавно, 
непрерывно. Как только гибкая часть проводника войдет в стержень микрокатетера, 
ослабьте РГК и уберите оболочку проводника доставки над проксимальным концом 
проводника. После завершения затяните РГК вокруг проводника. Оставляя оболочку 
проводника доставки на месте прерывало бы нормальное поступление промьшочного 
раствора и позволило бы обратному потоку крови в микрокатетер;
- Визуально проверьте, что раствор для промьшки нормально поступает. После 
подтверждения ослабьте РГК, чтобы продвинуть проводник;
- С помощью рентгеноскопического мониторинга тщательно продвигайте устройство 
САТСН+ до тех пор, пока его дистальные маркеры не выровняются с концом 
микрокатетера.
Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ должно располагаться 
таким образом, чтобы часть используемой длины устройства превышала длину каждой 
стороны тромба в сосуде, когда устройство полностью развернуто.
Примечание: при  появлении чрезм ерного  уси л и я  со п р о ти вл ен и я  во врем я д о с т а в к и  

у с т р о й с т в а  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головно го  м о з га  С А Т С Н + , п р е к р а т и т е  

процедуру д о с т а в к и  и о п р ед ел и те  причину сопр оти вл ени я . П р о д в и ж ен и е  вперёд 

у с т р о й с т в а  С А Т С Н + , преодолевая сопр оти вл ени е , м о ж е т  п р и в е с ти  к  полом ке  изделия 

и/или нанесению  вреда  п а ц и ен ту .

Разверт ы вание уст ройст ва для т ром бэкт ом ии арт ерий головного м озга С А Т С Н + :
- Ослабьте РГК вокруг микрокатетера. Для развертьшания устройства для тромбэктомии 
артерий головного мозга САТСН+ закрепите проводник доставки для поддержки 
положения устройства и осторожно извлеките микрокатетер в проксимальном 
направлении;
- Вьщвигайте микрокатетер до тех пор, пока он не окажется ближе к проксимальному 
маркеру устройства САТСН+. Затяните РГК, чтобы предотвратить движение провода 
проводника доставки. Используемая длина развернутого устройства САТСН+ должна 
превышать длину каждой стороны тромба;
- Затяните РГК вокруг микрокатетера. Ангиографически оценивайте состояние 
тромбэктомию обработанного сосуда;
- Адъективная медикаментозная терапия может использоваться в соответствии со 
стандартными общепринятыми клиническими методическими рекомендациями 
(тромболитики и т. д.).



В ы во д  уст ройст ва для т ром бэкт ом ии арт ерий головного м озга С Л Т С Н + :
- Накачайте баллон проводникового катетера, чтобы закупорить еосуд, как указано на 
маркировке баллонного проводникового катетера;
- Убедитесь, что проксимальный маркер на устройстве САТСН+ находится внутри 
микрокатетера. Ослабьте РГК вокруг микрокатетера достаточно для движения, сохраняя 
при этом герметичность;
- Чтобы извлечь тромб, медленно извлекайте микрокатетер и устройство САТСН+ в 
качестве одного целого в направлении к наконечнику проводникового катетера, применяя 
к проводниковому катетеру аспирацию шприцем. Никогда не продвигайте дистально 
развернутое устройство САТСН+;
П р и м еч ан и е : у б е д и те сь , ч т о  м и к р о к а т е т е р  з а к р ы в а е т  п р о кси м ал ьн ы й  маркер. 

Энергично применяя к проводниковому катетеру аспирацию шприцем, вьшодите 
устройство САТСН+ и микрокатетер проводникового катетера. Продолжайте аспирацию 
проводникового катетер до тех пор, пока устройство САТСН+ и микрокатетер не будут 
выведены из проводникового катетера.
П р и м еч ан и е : если вы вод  в проводн иковы й  к а т е т е р  за тр уд н е н о , с к а ч а й т е  баллон, а  

з а т е м  одноврем енно  у с т р о й с т в о  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  головно го  м о з га  С А Т С Н + . 

Удалите проводниковый катетер, микрокатетер и устройство САТСН+ в качестве единого 
целого через оболочку, поддерживая при этом аспирацию. При необходимости удалите 
оболочку.
П редупреж ден ие: при  появлении чрезм ерно го  уси л и я  со п р о ти вл ен и я  во врем я вы вода 

у с т р о й с т в а  С А Т С Н + , п р е к р а т и т е  процедуру  д о с т а в к и  и о п р ед ел и те  причину 

сопроти влени я , не в ы п о л н я й те  больш е, чем  т р и  последую щ их п о п ы т к и  вы вода  в т о м  ж е  

сосуде, используя у с т р о й с т в о  С А Т С Н + .

- Откройте РГК проводникового катетера, чтобы позволить микрокатетеру и устройству 
САТСН+ выйти без сопротивления. Будьте осторожны и избегайте взаимодействия с 
участком вмешательства и не допускайте проникновения воздуха в систему;
- Аспирируйте проводниковый катетер, чтобы гарантировать, что проводниковый катетер 
очищен от любого материала тромба;
- Сдуйте баллон проводникового катетера;
-Е с л и  т ребую т ся дополнит ельны е п о п ы т ки  восст ановления кровот ока:
- в случае использования нового устройства для тромбэктомии артерий головного мозга 
САТСН+, повторите затем описанные вьппе шаги, начиная с раздела «Подготовка»;
- в случае использования того же устройства для тромбэктомии артерий головного мозга 
САТСН+:
а. Очистите устройство с помощью солевого раствора. Не используйте растворители или 
автоклав.
б. Осторожно осмотрите устройство на предмет повреждений. Если есть какие-либо 
повреждения, не используйте устройство и используйте новое устройство САТСН+ для 
последующих попыток восстановления потока, следуя инструкциям, описанным вьппе, 
начиная с раздела «Подготовка». Использование поврежденного устройства может 
привести к дополнительному повреждению устройства или нанесения травмы пациенту. 
П р е д уп р е ж д е н и е: не и сп о л ьзуй те  к а ж д о е  у с т р о й с т в о  для т р о м б э к т о м и и  а р т е р и й  

гол овно го  м о з га  С А Т С Н +  для больш е, чем  двух во сста н о вл ен и й  к р о в о то ка .



Р еп о зи ц и о н и р о ван и е  у стр о й с тв а  д л я  тр о м б эк то м и и  ар т е р и й  го л о вн о го  мозга 
САТСН+:
Если необходимо репозиционирование устройства для тромбэктомии артерий головного 
мозга САТСН+ (например, перепозиционирование), вьшолните следующие действия:
- Ослабьте РГК вокруг микрокатетера и вокруг проводника доставки. С помощью 
флюороскопического контроля прочно держите проводник доставки в своем положении, 
чтобы предотвратить перемещение устройства САТСН+.
- Осторожно переустановите устройство для тромбэктомии артерий головного мозга 
САТСН+, продвигая микрокатетер по САТСН+ до тех пор, пока дистальные маркеры 
САТСН+ не появятся в конце микрокатетера.
П р и м еч ан и е : если во врем я  п р о ц есса  репозиц ионирования  о б н а р у ж и в а е т с я  зн ач и тел ьн о е  

сопр оти вл ени е , нем едленно о с т а н о в и т е с ь  и п е р ей д и те  к  вы ш е оза главленном у разделу 

«В ы вод  у с т р о й с т в а  т р о м б э к т о м и и » .

М е р ы  предосторож н ости  п р и  и сп о л ьзо в ан и и
Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. При неповрежденной 

упаковке изделия стерильны.
- Устройства для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ предназначены для 
одноразового использования. Не использовать повторно. Любое повторное использование 
изделия приводит к высокому риску заражения пациента и к ухудшению рабочих 
характеристик изделия.
- Устройства не подлежат повторной стерилизации|
- Хранить в сухом, защищенном от света месте при комнатной температуре.
- Соблюдать срок годности.
- Эти изделия должны применяться только врачами-специалистами в области 
интервенционной нейрорадиологии и/или интервенционной радиологии.
- Катетер и устройство САТСН+ должны использоваться вместе с флюороскопическим 
контролем и соответствующими антикоагулянтами.
- Следуйте инструкциям для используемых систем и вводимых веществ.
- Следите за тем, чтобы не касаться «корзинки» во время различных операций по 
использованию, таких как извлечение из упаковки или вставка в проводниковый катетер; 
это может нанести смещение или повредить её.
- Не пропускайте устройство САТСН+ через стент, потому что существует значительный 
риск смещения стента.
- Перфузируйте проводниковый катетер на протяжении всей процедуры.

10. Требования к  п ом ещ ениям , в кот оры х предполагает ся уст ановка  
м ед и ц и н ско го  изд елия:

Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ должно 
использоваться при температуре воздуха от 0°С до +40°С при относительной влажности 
от 0% до 90% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 700 -  1060 гПа. Должны 
быть соблюдены все основные условия стерильности помещения, а также одежды мед 
персонала для исключения риска заражения пациента.

11. И н ф о р м а ц и я для проверки правильност и уст а н о вки  м ед иц инского  изделия и  
его гот овност и к  безопасной работ е эксплуат ац ии, вкл ю чая:



-

а) С о д ер ж а н и е  и  периодичност ь т ехн ического  о б сл уж и ва н и я, вкл ю чая 04u cm i^  
и дезинф екцию  м ед и ц и нско го  и зд ел и я: Устройство для тромбэктомии артерий головного 
мозга САТСН+ не подлежит техническому обслуживанию, очистке или дезинфекции.

б) П ер ечен ь предост авленны х производит елем  м ед и ц и н ско го  изд елия сведений, 
клю чей  и паролей дост упа нео б ход и м ы х для м о н т а ж а  и  т ехн и ческого  о б сл уж и ва н и я: 
Устройетво для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ не еодержит ПО, 
сведений, ключей или паролей доступа необходимых для монтажа и не подлежит 
техническому обслуживанию.

в) П ер ечен ь р а схо д н ы х м ат ериалов, а т а кж е процедура и х  прим енен ия и 
зам ены : Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ не содержит в 
соетаве расходных материалов.

г) Н еобход им ост ь калиб ровки для обеспечения над леж ащ ей и  безопасной  
работ ы  м ед и ц и н ско го  изделия в т ечении  срока  его сл у ж б ы : Не применимо. Для 
Устройства для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ нет необходимости в 
калибровке для обеспечения надлежащей и безопасной работы медицинского изделия в 
течении срока его службы.

д) М ет оды  сн и ж е н и я  р и ско в , связа н н ы х с  уст а н о вко й , калиб ровкой  или  
т ехн и чески м  обслуж и ва ни ем  м ед и ц и нско го  изд елия:

Для снижения рисков, связанных с установкой Устройства для тромбэктомии 
артерий головного мозга САТСН+, следует внимательно ознакомиться с Инструкцией по 
эксплуатации на данное изделие. Подробно в Пункте 9 «Информация о порядке 
установки, монтажа, настройки и калибровки, необходимые для ввода медицинского 
изделия в эксплуатацию».

Изделие является одноразовым и не подразумевает технического обслуживания. 
Калибровка так же не требуется, все необходимые настройки уже предуетановлены 
производителем.

е) И н ф о р м а ц и я о м о нт а ж е, наладке, наст ройке, калибровке и  ины м  
дейст виям , необходим ы м  для ввода м ед и ц и н ско го  изделия в эксплуат ац ию  и  его 
п равильной эксп л уа т а ц и и  (п р и м ен ен и я): Не применимо. Для Устройетва для 
тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ нет необходимости в монтаже, наладке, 
настройке, калибровке и иным действиям, необходимым для ввода медицинского изделия 
в эксплуатацию и его правильной эксплуатации (применения).

ж ) И н ф о р м а ц и я  о перечне о сн о вн ы х хар а кт ери ст и к по  прим енению  

м ед иц инского  изделия, усл о в и я м  т рансп орт ировки и хр а н е н и я :
Уеловия транспортирования: температура воздуха от 0°С до +40°С при 

относительной влажности от 0% до 90% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 
700 -  1060 гПа, беречь от попадания влаги. Транспортировать изделия следует 
воздушным, железнодорожным, водным или автомобильным видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.

Уеловия хранения: хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, 
чистом месте, при контролируемой температуре. Срок хранения указан на этикетке 
каждого изделия. Температура воздуха от 0°С до 40°С при относительной влажности от 
0% до 90% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 700 -  1060 гПа.

Условия эксплуатации: температура воздуха от 0°С до +40°С при относительной 
влажности от 0% до 90% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 700 -  1060 гПа.



Изделие эксплуатируется в теле человека при температуре от +32°С до +42°С. Изделие 
устойчиво к биологическим жидкостям организма (см. п. 6.2.)

з) П ер ечен ь п р и м ен яем ы х производит елем  м ед и ц и н ско го  изделия национальны х  
ст андарт ов:
М ед и ц и н ское издели е У стр о й ство  д л я  тр о м б эк то м и и  ар т е р и й  гол овн ого  мозга 
С А Т С Н + . стер и л ьн о е , одноразовое со о тветству ет  т р еб о в ан и я м  стан д а р та м  и 
М етодам  к о н т р о л я  в  стан д а р та х  Р осси й ской  Ф ед ерац и и :
ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»;
ГОСТ EN 556-1-2011 «Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским 
изделиям категории «стерильные». Часть 1. Требования к медицинским изделиям, 
подлежа-щим финипшой стерилизации»
ГОСТ ISO 11607-1-2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финипшой 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации 
и упаковочным системам
ГОСТ ISO 11607-2-2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, герметизации и 
сборки
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Ос-новные требования»
Требованиям Инструкции по применению и Технического документа
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными»
ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»
ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью» 
ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»
ГОСТ ИСО 10993-7-2016 Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации 
ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия»
ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»
ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы»
ГОСТ ISO 10993-13-2016 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение 
продуктов деструкции полимерных медицинских изделий»



г о с т  ISO 10993-15-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 15. Идентификация и количественное определение 
продуктов деградации изделий из металлов и сплавов»
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 
санитарно-химических и токсикологических испытаний»
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требованры к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на 
стерильность и пирогенность»
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и 
биологической безопасности и методы испытаний» п. 5.3 
Государственная Фармакопея XIII издания, ОФС 1.2.4.0005.15 Пирогенность. 
Государственная Фармакопея XIII издания, ОФС 1.2.4.0003.15 Стерильность.

12. И н ф о р м а ц и я  о ст ерильном  со ст о ян и и  м ед и ц и н ско го  изд елия, м ет оде его 
ст ерилизац ии  и  о поряд ке дейст вий в случа е наруш ен ия ст ерильной у п а к о в к и : Каждое 
Устройство для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ поставляется в виде 
одноразового стерильного изделия. Устройство для тромбэктомии артерий головного 
мозга САТСН+ упакован в финипшую упаковку для стерилизации и стерилизован 
газовым методом стерилизации оксидом этилена. В случае нарушения стерильной 
упаковки изделие запреш,ено использовать и необходимо немедленно утилизировать. 
Повторная стерилизация изделия приводит к высокому риску заражения пациента и к 
ухудшению рабочих характеристик изделия.

13. И н ф о р м а ц и я  о п оряд ке обработ ки м ед и ц и нско го  изделия для его повт орного  
исп о л ьзова н и я: Изделие поставляется стерильным и не подлежит обработке, дезинфекции 
или повторной стерилизации. После использования изделие запрещено к повторному 
использованию и подлежит немедленной утилизации. Любое повторное использование 
изделия приводит к высокому риску заражения пациента и к ухудшению рабочих 
характеристик изделия.

14. И н ф ор м а ц и ю , необходим ую  для и д ент иф икац ии м е д и ц и н ск и х  изд елий с  
целью  п о л учен и я безопасной ком б и н а ц и и , и инф орм ацию  об извест ны х о гр а н и чен и ях  
п о  совм ест ном у использованию  м е д и ц и н ск и х  и зд елий: В пункте 7. «Описание 
принадлежностей, медицинских изделий, используемых совместно с заявленным 
изделием», указаны изделия, с которыми Устройство для тромбэктомии артерий 
головного мозга САТСН+ может быть использовано. Всю необходимую информацию по 
использованию и известных ограничениях можно найти в инструкциях по применению, 
прилагаемых к каждому медицинскому изделию копании BALT.

15. И н ф о р м а ц и я о природе, т ипе, а т а кж е об инт енсивност и и  распределении  
и зл учен ия в процессе эксп л уа т а ц и и  м ед и ц и нско го  и зд елия: Не применимо. Устройство 
для тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ не использует РЧ-энергию, поэтому 
не может создавать электромагнитного поля и его помех.

16. И н ф о р м а ц и я о м ерах пред ост орож ност и, пред прин им аем ы х в сл уча е:



A )  Н еи сп р а вн о ст и  м ед и ц и нско го  изделия, сбоя в его работ е и л и  от клон ен ий  в 

ф ун кци о ни р о ва н ии , кот оры е м огут  влият ь на  безопасност ь м ед и ц и н ско го  изделия, в 

т ом чи сл е  определяем ы х по  внеш ним  п р и зн а ка м : Следует обратиться к Пункту 9 для 
получения информации по выявлению возможных неисправностей, сбоев в работе или 
отклонений в функционировании, которые могут повлиять на безопасность медицинского 
изделия, в то числе определяемых по внешним признаком для возможности их 
устранения.

Б ) В озд ейст вия на ф ун кционирован ие м ед и ц и н ско го  изделия внеш них  
ф акт оров, связа н н ы х с  прим енением  м ед и ц и н ско го  изд елия в ко м б и н а ц и и  с  другим и  
м ед и ц и н ски м и  изделиям ш Спещ ст  обратиться к инструкциям по применению к 
изделиям, которые используются совместно с Устройством для тромбэктомии артерий 
головного мозга САТСН+ (Пункт 7. Инструкции по применению);

B ) Р и с к  элект ром агнит ны х пом ех, создаваем ы х м е д и ц и н ски м  изделием , 
оказы ваю щ ие вл и ян и е на другое оборудование: Н е  прим еним о. Устройство для 
тромбэктомии артерий головного мозга САТСН+ не использует РЧ-энергию, поэтому не 
может создавать электромагнитного поля и его помех.

i

17. П р ед уп р еж д ен и я и  м еры  пред ост орож ност и, пред приним аем ы е  
пот ребит елям и п р и  п рим енен ии м ед и ц и н ско го  изделия, содерж ащ его лекарст венное  
средст во для м ед и ц и н ско го  пр и м енен и я, м ат ериалы , кот оры е явл яю т ся  

канцерогенны м и, м ут агенны м и, т о кси чн ы м и , возм ож ное вы деление и л и  вы м ы вание  
кот оры х приводит  к  сен си б ил иза ц и и, аллергической  р еа к ц и и  и  от рицат ельно влияет  
на репродукт ивную  ф ун кц и ю : Не применимо. Устройство для тромбэктомии артерий 
головного мозга САТСН+ не содержит в составе изделия лекарственные средства, 
фармацевтические субстанции, материалы животного или человеческого происхождения, 
материалы, которые являются канцерогенными, мутагенными, токсичными, возможное 
вьщеление или вымывание которых приводит к сенсибилизации, аллергической реакции и 
отрицательно влияет на репродуктивную функцию.

18. П р ед уп р еж д ен и я и  м еры  пред ост орож ност и, предприним аем ы е  

пот ребит елем  п р и  ут и л и за ц и и  м ед и ц и н ско го  изд елия, п ринад леж ност ей и  р а схо д н ы х  
м ат ериалов: Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для 
отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов 
обеззараживания с применением физических методов и изменения внешнего вида 
отходов, исключающего возможность их повторного применения, отходы классов Б могут 
накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться и захораниваться 
совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна 
иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов.

В случае, если у изделия была повреждена упаковка до использования, либо истек 
срок годности изделия, его необходимо утилизировать в таком же порядке и условиях.

19. И н ф о р м а ц и я об обст оят ельст вах, п р и  кот оры х пот ребит ель долж ен  
проконсульт ироват ься с  м ед и ц и н ски м  р а б о т н и ко м : Изделие используется только 
врачами-специалистами в области интервенционной нейрорадиологии и/или 
интервенционной радиологии. Условия применения: лечебные и лечебно-



профилактические медицинские учреждения, только по назначению врача-специалиста. 
Исходя из этого следует вывод, что в любом случае потребитель должен 
проконсультироваться с медицинским работником, для определения необходимости в 
проведении операции, и как следствие использование Устройства для тромбэктомии 
артерий головного мозга САТСН+, перед проведением операции по эмболизации сосудов 
головного мозга.

20. И н ф о р м а ц и я о первоначальном  вы пуске и л и  последнем  пересм от ре 
эксп луа т а ц и он но й  д о/^м ент ац ии:
Версия № Детали изменений
Инструкция по применению (версия 1) Март 2015
Пересмотр (версия 2) Сентябрь 2017
Пересмотр (версия 3) Май 2018

\
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21. М акет  м а р ки ро вки  ф и н и ш н о й  уп а к о в ки  и  индивидуальной  карт онной  
коробки  Уст ройст ва для т ром бэкт ом ии арт ерий головного м озга С Л Т С Н +  для 
расп р ост р а нен и я на  т еррит ории Р Ф :
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Устройство для тромбэктомии артерий 
головного мозга САТСН+
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Не перекручивать Устройство для тромбэктомии артерий головного 
мозга САТСН+
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Диаметр
Номинальный (максимальный) 

диаметр сосуда

4 мм
Устройство захвата в 

развернутом состоянии

5 мм
Длина

20 мм
Минимальный внутренний диаметр микрокатетера .021” (0,52 мм) 

Совместимый микрокатетер доставки V A S C O + 18
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6AN13:

П р и м е ча н и е: М акет  м а р ки ро вки  п рим еним  для всех и сп о л н ен и й  м едицинского  
изделия Уст ройст ва для т ром бэкт ом ии арт ерий головного м озга С А Т С Н + .

М аркировка сод ерж ит :

•  Логотип производителя;
•  Наименование и модель изделия;
• Дату истечения срока годности;
• Штрих код «Европейский номер товара»;



Количество;
Схематическое изображение изделия, включая пояснения:
- ЗхОКХ (местонахождение 3-х дистальных рештеноконтрастных маркеров)
- Длина устройства захвата (например, 31 мм.)
Информация: Номинальный (максимальный) диаметр сосуда;
Информация: Устройство захвата в развернутом состоянии;
Информация о длине устройства;
Информация: Минимальный внутренний диаметр микрокатетера; 
Информация: Совместимый микрокатетер доставки;
Предупреждение: «Не перекручивать Устройство для тромбэктомии артерий 
головного мозга САТСН+»;
Информацию о производителе;

А также следующие условные обозначения:

r e f I Номер по каталогу

kmlштттшшт
Номер партии

Использовать до

Дата изготовления

а Маркировка ЕС

S T E R IL E  1 ЕО Стерилизовано оксидом этилена

А Внимание! Обратитесь к инструкции по 
применению

Не использовать повторно

( § )
Не использовать при поврежденной 
упаковке□а Обратитесь к инструкции по применению

Не допускать воздействие солнечного света

Беречь от влаги!

p i i i i i i i i i i i i i l
з" 7W481 " 315538 ”

Европейекий номер товара

а ! Производитель

Повторная стерилизация запрещена

!
Хрупкое



ш QR-код

ж Апирогенно
хГ Ч

НЕ ТОКСИЧНО

РУ № Номер регистрационного удостоверения

П р и м е ча н и е : М аркировка, нан есенн ая на  пакет  и  к о р о б :^  идент ична.

В н еш н и й  вид коробки :

Картонные упаковки с изделием упакованы в транспортную коробку из гофрированного 
картона.
Одна транспортная коробка содержит -  не более 20 картонных упаковок.

Маркировка транспортной коробки содержит:
Наименование и модель изделия;
Информацию о производителе;
Количество;
Номер партии;
Номер серии;
Дату изготовления;
Дату истечения срока годности;
Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
Символ «Беречь от влаги!».

22. П о р я д о к  и усл о в и я  ут и л и за ц и и  и л и  ун и ч т о ж е н и и  м ед и ц и н ско го  изд елия:
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов 
класса Б (эпидемиологичесю! опасные отходы). После аппаратных способов 
обеззараживания с применением физических методов и изменения внепшего вида



отходов, исключающего возможность их повторного применения, отходы классов Б могут 
накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться и захораниваться 
совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна 
иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов.

В случае, если у изделия была повреждена упаковка до использования, либо истек 
срок годности изделия, его необходимо утилизировать в таком же порядке и условиях.

23. Га р а н т и и
Срок годности -  5 лет. Срок сохранения стерильности -  5 лет.
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Центр Перинатальной Медицины» 
Юридический/Фактический адрес: 109004, г. Москва, Товарищеский пер., д. 20, стр. 4 
ИНН 7709063317, КПП 770901001, ОКНО 40286236.
Производитель:
BALT EXTRUSION SAS (БАЛТ ЭКСТРУЖН САС), Франция 
10 ше de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France 
+33 (On 39 89 46 41 
+33 (011 37 17 03 46



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Алексеевым Алексеем Александровичем.
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Российская Федерация
Город Москва
Четырнадцатого ноября две тысячи девятнадцатого года
Я, М ар ты н ова  Н а та л и я  Андреевна, временно исполняющая обязанности  но тариуса  
города М осквы  Аким ова  Глеба Борисовича, свидетельствую  подлинность подписи переводчика 
Алексеева Алексея Александровича.
Подпись сделана в м оем  присутствии .
Л ичность  подписавшего докум ен т  установлена.
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