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I
и м е р я  ВВЕДЕНИЯ

UNUR7JFr. лотокРЯ КАТЕТЕРОВ ВНУТРИАОРТАЛЬНОГОБАППОНА

UNEAR 7iFr. КАТНЕР ВНУТРИАОРТАЛЬНОГО БАЛЛОНА

I I. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
А. H(flQouiommiwfHiii)HKii6iUbHU(ifHoupa‘ii
6. Угроза инф̂ркт̂ .
S. Острый инфаркт миоидш

I Г Н(падаа1оша)1илоч(ни10)келудоч1соваимлостак1нность.
' £. Осложнонии острого инфаркта миокароа (например, острая

недооаточность ииграгьною клапана, дефект межкелудошобой 
перегородшни разрыв сосочковой мыш1|ы|.Е Кар11ис1е11ныйшок.

ЙС Пошержкадиагнос1им,пслкожнойреваскхтиризацииидр)ггн( 
кирургическик процедур

3 Ишемическая болезнь, связанная с хронической жегудочкозойаритмией 
И. Сесттическийшок.
к Интраоперационноеобразованиепульсирующегопотока 
Л. Отлучениеотиосусственнсгокровообрашения.
М Пощержкасердаа при олерасаия)с не связанны! с хирургией сердца 

V Н. Про̂ ктическаяподдержкаприоперацияхнасердце.
Ц | О ГУзслеопераиноннаядисфункция миокарда или синдром низкого
Щ  сердечиоговыброа.

П. Миокардиальная контузия.
Р. Механическая связь с другими аспомогатеяьными устройствами 
С. По/шержкасердцапослекоррекцинанатомическихдефекгов 

IL ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
А (ильиаяаортальнаянедопаючнооь
S. Аневризмааортынлибрюшнойаорты.
В (игьнаякалысифицированноаьаортьво&тасгиподвздошнойкостм 

или болезнытериферических сосудов 
Г введение баллонного катетера без использования стилг-категера 

нерекомечоется для пасвтентов с сильным ожирением, образованием 
р у ^  в паковой области или другими грогивоооказачиями 
подкожмговведения

III. ОБЩИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДООЕРЕЖЕНИЯ 
А. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Продолжениеконтрпугъсаииисиспользованиембаллона.вкотором 

произосши утечка, может привести к газовой змбши органов или
к формированию кровяного сгустка в мембране баллона, вследствие 
чего потребугсл яирзргическое извлечение баллонного катетера

2. Не раздувайте баллон с помощью шприца или других средств, если есть 
подозрения на наличие утечки из мембраны баллона

} Пржол мембраны баллона можг i гвидетельствовать о том. что 
соаояние сосудов пациента способно вызвать износ или прокоп 
последуоцих мембран баллона.

А Специйшдслмеи помнить о нежелательных явлениях, связаншх 
с подкожным введением интродьюсера, включая кровотечение в месте 
введения, ишемию конечностеА инфицирование, травмирование 
сосудов и тромбоз.

$. (лециалист должен помнить о вероятности развития возд гшной 
эмболии, связанной с открытыми павильонами игл и интродьюсеров 
или просветами катетера в сосудиаой системе пациента

Б в связи с рйосоы заракния ВИЧ (вирусом иммунодефицита 
человека) или другими патогенными микроорганизмами, 
переносимыми с кровью, медицинские с лециалмты, работая с любым 
паштентом, должны на регулярной основе принимать общие меры 
предоаорожности при работе с кровью и биологическими жидкостями.

7. Не обрезайте проволочный направитель
8. Не извлекайте проволочный направитель, прижимая

его к срезу иглы, чтобы не допилить возможного разрыва 
или повреждения налравитепя

9. Если при установке баллонного катетера без использования 
стилет-катетера возникают сложности, извлеките баллонный катетер 
и введите твттродыосер, входящий а коипгтетст поставкт̂  через 
проеогючный направитель. ватем следуйте дальнейшим инструкциям 
по введению баллонного катетера с использованием стилет-катетера 
и гузовогточного награвитепя

10. Используйте только тот стилет-катетер, который входит в комплект 
поаавки; использование других иметсиишя в прсшаже интродьюсеров 
не рекомендовано

11. Необрезайтеинтродьюсердляизменеттиядгтины
12. Отсоединение гемостатического клапана от стилет-катетера может 

привести к кровяному затеку.
13. Повозможностииаюльзуйтеренттеноскопиювовремя введения 

бшлсннсго катетера, что  ̂обеспечить его правильное размещение.
1А. Не вводите баллонный катетер, если внутренний просвет 

не поддерживается лровогюнным направителем
15. При введении баллонного катетера не прилагайте излишма 

усилий. Излишние усилия при введении 6a>viOHHOfOKaieiepa могут 
привести к разрыву артерии, ее рмсечечю или повреждению 
мембраны баллона

16. Любое скручивание или повреждение внутреннего просвега может 
приводить к последующему усталостному разрущент внугретмего 
проснта при контрпугьсащм

17. Если при введении баллонного катетера ренпенмколия 
неиспопьзупся, НЕОБХООИМО как иожн: скорее дуепать 
рйнпеновсп1й<нивмк,чтобыубеди1ыявправнгъиос1и размещения 
бвлпонног: катетера Если балпотнай катетер размещается в аорте 
сгвшж высэд 310 может гривести к окклюзии левой пмивочичной 
артерии Если баллонный катетерразмещапсяваортслишком 
низко, го может привести к возмкновечис сщного IIV неасолысих 
следующихсострямй иеалгишьноеповвявениедмспгвмеского 
давления, оккгкзия почечной/брыжеечной артерич утечка из баллона, 
смеиимнебаАлом

18. Нелсмиай выход мембраны баллона из стшет-катетерагреЛ1ггствуе1 
надлежщему разбрао и сдугию мембраны

19. Не вкувтгеунеерсапыьй герметичный интрюциосер w e гвиин кош
20. НИ ПРИ КАКИХ ОЕСТСШЬОВАХ НЕ вЮМЕ воздух ВО ВНУТРЕ№1ИЙ 

ПРОСВЕТ (люровскув канплп).
21. Невыполкяйтераздуг>>еба(1лоиа1ручнуюприпоаи'фчечной 

к баллонному катетеру удлиняющей трубке
22. При аспирации крови из твозровского наконечника зксракорпцнгыной 

трубки рекомендовано немедпенное извлечение баллонного 
катетера в связи с возможным повреждением мембраны баллона 
веще введения

23. Если наблкдаются кaки̂ rlибo ограничивающие факторы, 
нестандартные схемы складывания мембраны баллона или 
изгиб внутреннего просвета незамедлительно переместите 
баллонный катетер Ограничивающие факторы могут приводить 
кнестандартныи схемам складывания мембраны баллона или 
изгибувнутреннего просвета двуютросвекзабаллонньот катетеров 
В результате возникновения ограничивающих факторов, которые 
зяогут приводить к утечке, срок службы мембраны баллона может 
непредвиденно сократиться

24. Не пытайтесь извлечь мезлбрану баллона через стилет-катетер
25. Если в ходе извлечения баллонного катетера ощ лцается чрезмерное 

сопрошеление, прекраппе извлечение и оцените возиояоюстъ 
извлечения баллонного катетера меюдом артериошмии. 1руднопи 
при всзвлеченйи зисгя возникнуть из-за фиксации в результате 
формирования высохиеп) кровяного сгуака в мемС̂ не баплсна 
BCAeAaBHefe4KHH3Hee.

26. Если после извлечения баллонного «тетера набляхнается ишемия 
конечносей, можетбыть показана трургичкыя операция на сосудах.

27. Не создавайте чрезмерное давление при введении контрастного 
вещесты через внутренний прогвет. Не используйте ангнографичегпзй 
шприце возможностью зигновенного изменения скорости и об ьема 
вводмиого кснтрастного вещества. Высокое давление, создаваемое 
шприцем, может привести к гхзвреждению внутреннего просвета
Не используйте шприцы объемом менее 20 к^ см для инъекции через 
внугре-нмй г^вет. Если ощущается сопропзвление, расезиатривайте 
зто «к нapylll̂ tиe проходимоаи внутреннего проевпа и изолируйте 
его на постоянной основе.

28 Баллон предназначен и утвержден исключительно для одноразового 
применения При контрольных испытаниях продукта не было 
получено ниыких данных, подтверждающих возможностьего 
повторного использования, вне зависимоепт от восстановления 
аерильиости; при повторном использовании возможем отиз в работе 
изделия (например, прокол мембраны баллона или невоззяожность 
ттслучезм сигнала артериального давленил). Нарушение инструкций 
позксллузтации при введении и извлечении баллона может 
приводить к травмированию пациента {например, к рассечению 
сосуда или инфицированию).

Б. ПРЕДОаЕРЕШИЯ
I. По возмомтости используйте рентгеноскопию во время введения 

проволочного направителя и стилет-итетера
1 Бал.понз«ь)е «тетеры ЦНЕААможно использовать только 

с прсеолочнын направителем 0,06 см (0,025 дюйма).
3. Проявляйте осторожность, чтобы не перегнуть интродьюсер 

во врем введения.
4. Защемление и ли перегиб усиленного стилет-мтетера может привести 

к его повреждению и невозммности введения баллонззото «тетера
5. Извлеийте Т-образную ручсутогько непосредственно перед 

введением.
6. Проявллйтео̂ торвжностьинедзлусийтеперегибабаллоннога 

«тетера или воздействия на него чрезмерных усилий
7. Обязательно поддермзвайте Т-образнуо ручку, чтобы не допустить 

перегиба «тетера или воздействия на него чрезмерных уоиМ.
8. Извлеийте баллонный «тетер из Т-образной ручки в ПРЯМОМ 

направлении во избежание повреждения
9. НЕ дерттеа за мембрану баллона и НЕ протирайте «тезер 

передеведением.
10. Всегда продвигайте баллонный «тетер короткими непрерывными 

движениями по 2,5 си {1 дюйму) во избежание перегиба «тетера
II. НЕ перекручивайте «тетер во время введения
12. Прииоюльзсваииирентгвюгр̂ груднойклеткидляслределемия 

положенм балпонного «тетера рекомендуется перевести 
контрлупьсацию в режим оящания дгя улучше-ия виэуализащы, 
а затем незаиедпитеяьно кзобиомг» ионтрпульсацво.

13 Ненакла1майтешвыилиП1га1уруво1ругнаруттогошиме1ра 
ттродьюсера во избежание его перегиба или повреждения

14 Если внутретий проект был закуперен, НЕ гьпайтесь снова палуч|гь 
к нему доступ.

15. Для достижения оптимального начесы сигнала дша гвижи высокого 
давлении иеяи)у датчиком и лоэровскей камолей У-образного 
креллепи датна составляа не более 2.5 метра (8  футов).

16 Ноюиыуйтес1андартноеугрсйс1вопромм»ыидтямони1срииа 
артериального давлечйя во внутреннем гросвете. Одуг проявлять 
предельную склоромюсть при усаиовке и промывании устройства 
монитортига артериалыв'о давяения, чтобы свести к минимуму 
возмоажсть артериа,ль<юй змбогм в иесе воамежмго ввш 
в сомтую мы коронарную артертв)

17. Отберите и утшвтзтфуйтеЗ куб. си крови из Внутреннего'роевпа
перед подсоедмтением устройства 1РОМЫВХИ к лк1зравской канюле 

18 Убедитесь, что из внутреннего просвета и упройства промывки 
удалены все пумрыатвоиуи Креме того, закройте У-обраэное 
кретюемте для уяале>м веек пузырьков воздуха 

19. Перед выполнением быстрой промывки ocTaHOSH*eKOHTpnynbcai|HO 
дм смижетм рткм попадания зиболов в дугу аорты в случае в ы ^  
амбопов TU внутреннего просвета 

20 Для достижения огттииальногокачестыоимапа не следует 
ислогтьзовать внутретвмй пр«1е1для забора крови.

21. Всегда изначально отбирайте 3 иуб см в случае затухания см нала 
по магистрали виутриаорального давления внутреннего грссвета 
или по внутреннему просвету Есм в ходе acTBipauHH отцуявается 
согтротмпсние, рассматривайте го как нарушение гроиаииопи 
wyipeHHerofVocieia Претфаттгтетюпгьзованйевнупретмго 
просвета в закройте ли»ровскую ннкпо люзровским колпа«ои 

2 2  Мсгкльзов»1ие1нугреим1 фильтров игыдрутттхупрайс-в может
гривдыть к иамеиетвтевтеиятего вида фивой аотцжального давгмтя

23. Недопуасай1ечрезмернойза1«ккиссф|инений
24. Баллон не должен оставаться пас̂ твным (несть не раздуваться

и не дууваться) на протяжемм бапее 30 минут, посксиыу существует 
вероятнооьо̂ зования тромба.

25. Дли федотврашем обрезки бамсн-<ко «тетера мм штрещьссеоа 
не используйте нояомць дня отятия повязки

26 При извлечении тщательно осматривайте весь и̂ трсдьюсес
и баллонный «тетер, чтобы убедиться, что изьтечено все угройсчо 

IV. НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ 
А. Протмяяиибрвиыбамом 
Прокоп мембраны баллона может бьпь вызван:
■ контактом с острым инструментом;
■ усталостным разрушением по причине нестандартного складывания 

(складывания по двум осям) мембраны баллона в ходе использования,
• контактомс кальци̂ фованной бляшкой, которая приводит к износу 

повервюсти и последующему проколу.
В случае прокола в баллонном «тетере может наблхшаться кровь.
Если предполагается, что произошеп прокол мембраны баллона, о чем 
сбидетельствуют; 1) сигналы тревоги по утечке из помпы баллона, 2) частицы 
сухой крови или серознтнфсвянистаяжидкось в зкетракорпоральной 
трубке или удлиняющей тр^е «тетера или 3) внезапное изменение кривой 
повышения диааолического давления — необходимо незамедлительно 
выполнить следлещую процедуру
1. (Заановитеконтрпугьсацно.
2. Извлекитебаллонныйнтетер
3. Еслипредполагаетслвозмикновениеутечки.слелуетрассмотреть 

возмояоюсть помещения пациента в положение Трендепенбурга
4. Сассмотрите возможность замены баллонного «тетера, если соаояние 

пациента допуккает зто.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• контрпугьсации с использованием баллона, а котором 

произошла утечи, может привеои к газовой эмболии органов или 
кформированию кровяного сгуака в мембране баллона, вследовие 
чего потребуется хирургическое извлечение баллонногс «тетера



Не раздуыйте бшпон с помощью шприц) или лр/гих сродст), 
кш кть подсзрония н) на-личие угечхи из мемЬрзны баптюш.
Прокол мембраны баллона можеквидетельствоеагь о том, что состояние 
сннюе пациента способно вызвать износ или прокол последующих 
иембран баллона.
МНЖ. Некзмом сг̂ опецировать. скотью времени сможет лрослуимть 
ч (атом в (Дучае 1Шакта с блясокой или неаандартното смшывания 
liiamHHCM катетерев кровокже паииента может привсфть к пеладанию 
мтхлацша и нанесем» пацаенту травмы Болыше проколы слумаютсл 
ovouy небольшая утечка газа, как правило, проходит бессимптомно, 
кнпаовения мецидентов в каждой отдельной больнице можг зависеть 
ыесьезности сосудистых заболеванийу конкретной категории пациентов, 

1[чаыеи|ения баллонного катетера в аорте и от неправильного подбора 
ийтбраны баллона с учетом особегиюстей конкретного пациента, 
йшсаяияиоисчнопей 
«оеиг (алленной ■ш'рлульсации шч после нее может развиваться 
енк> конечностей. Это может быть вызвано обструкцией вследствие 
збразования тромба, 
расслоения интимы или лоскута, 
пркутствия стилет'катетера или баллонного катетера 
bioiiieH3BnNeHHB6annoHHO(OKareiepa мабляшетсиишемия 
кикстей. может быть показана хирургическая операция на сосудах, 
тивайте г хтояние дистальной конечности дгн выявлении развития 
сема травматического сдавливания. 
|р1нтечвмвв1ист(вв* *деяи1 
кттчение в месте введения может быть обусловлено, 
раяшроеанием артерии в хсле введении баллона,
■збыточным движением дтетера в месте введения, 
агликоатуляцией

aL^exae в месте еведенм можно конфолироиагь путем создания 
j в̂ впения в месте введения при обеспечении доааточносо 

'bVayoxpoeoToiu Если кровотечениенеудастсясстановить, может быть 
таио реконструктивное хирургическое вмешательство в месте введения 
Кибожрвввии*
щ̂крование может возникать вследтвие нарушения целостмоаи коме 

иле введения баллонного итетера. flpu введении баллонного ытетера 
1П!' 1иревя ПК следует применягь стерильные методы работы, 
гикаероятность развития инфекционного лоражения вследствие 
о«я баллонного гсатетера и при необходимости проведите 
tircnycuiee лечение 
.1рвнбо1| 1>топения
■Оголения может развиватеся вследавие механического 
сеяде-ия тромбоцитов Отслемгвайте количество тромбоиловилри 
ггко<исх1и проводите заммтительную терапию тромбоцитами 
йкслоеиие аорты

ваеаеедения баллонного ытетера можг происходить расслоение аорты 
мгомам зтосо ссаояния относятся боли в спине и/кли облааи живота, 
ноичный уровень гематскрип и гемодинамячккая нестабильность
;Цнбез
Baru-rp-yvauMi может ка&«шться:бразование тромбов Симптомы, 
хичные с гронбообразованкеч и лечебные процедуры зависят 
ц'рсыут'.й сипемы органов 
ШШХОБОРУДОМНИЕ 
■ лряеден список севмепимыя консолей для ытетерое 
гиагр'а.'Ьнж 3 ба-тм ИА(7. [UKEAR кемпами Оатакоре Согр лри 
тгтсеущечща сокращений до 1Я0уд7мин ИсгнЛ|Зование катетеров 
pj илЬиП кзмгтании батакоре Согр с неко'осьши кзнсолтми 
я &-ее высокей частоте сердечнш сокращений может привещить 

зловыщення

(ишны1ДВГ>К1АОиП hoMflbiARROW’

(SW,(S3KrHC*OTSAVF AueCAWAVE*

тзехчм батщенного ытехера требуети следующее перильное 
<ма-ие Осмотрите все компоненты перед использованием

■вааммпы мламмта в yneeoeiw бшониогв 
UNUR:

(Ьж стерильный ойнояааовой клапан и ишриц объемам 30 куб см 
lineiT I ктмстт лопавки баллон̂юто ызетеса)
С№ перильный комплект для введения, включаоций следукяцее:
• Окта ансиографичесыя игла ТВ калибра
• Оввнсосудорасширитель
• Оамаялет-ка'етерсгемостатическймкла'аном
• Оы-диляторингродьюсера• Ояь-З'ходс̂кран
• Омниозровский колпачок
■ Qsia удлиняющая трубка ытетера
■ Гямавысоксисдавлетм

—Цяе пинии вмокото давления длиной 1,< м (4 фута)
• Пржлочныйнаправитетъ

- От гровщточый налраянтель с ШФЗ-локрыгием 0,06 си 
(D.02SjK*M)i14ScM 

|вввлитейыьм вввиоиеиты
• Опт стерияьиый адаптер ПОИТЬ! AlStOW*
(ведуицм тмяямиеиш ив ■«спимтса в я**вв*ие 
1втттйт«пнтете|>в LINEAR:■ ||ксчйанепепасоияфищм>"''''ой
• Отстфяиьныйсяамтельияезвие
• Рмтмкзтттрастный материал

■ Один стерильный шприц объемом 20 куб. см
■ Стерильныебезворсовыегубки
■ Один шприц с пюзровским наконечником объемом 60 куб см 

РАЗМЕРЫ БАЛЛОННЫХ КАТЕТЕРОВ
выберите баллотвтый катетер надлежащего размера, подходящий для конкретного 
пациента, в следутехдей таблице размеров мембран баллона.
Объем
мембраны
баллона 
(иуб. см)

Размеры мембраны 
баллона

Длина
(ми)

Диаметр
(ми) (Ф>уты) (си)

165 15 <5 футов <152
явка

221
ню
15 s«rW6)« iw i- '

5фупа4дюйма
258 15 5футов4дюйма-

бйтовОдюймов 162-183

ПРИМЕЧАНИЕ. Зту информацию следует использовать только в качеаве 
рекомендаций Пригюд6сребаллоннс1лока1геранадлежащегоразмераследует 
руководствоваться клинической оценкой и параметрами пациента (например, 
длиной гутювища).
VI. ИНСТРЛЩИИ 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Спеииапипдолженпоимигьонежелательныхявлениягрсвязанныя

с подкожным введением иитродьюсера, включая кровотечение в месте 
введения, ишемию конечноаей, инфицирование, травмирсвание сосудов 
и тромбоз

■ Специалист должен помнить о вероятности развития воздушной 
змболин, связатыой с откры'ыми гцвильонами игл и интродыосеров или 
просветами катетера в сосудиаой системе пациента.

■ Вевлзи с риском заражения ВИЧ (вирусом иммунодефицита человека) 
или/ругимя пагогетыыиимикроор1аиизиами, переносимыми (кровью, 
медицинсюте специалисты, работая с любым пациентом, должны
на регулярной основе принимать общие тиеры предостср:жнос1и 
ттри рабстес кровью ибислогическими жидкостями 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ По еозможнорти используйте рентгеноскопию во время введения 

проволочноло налравителя и стилет-катетера
А. ВВЕДЕНИЕ БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА
nPHME4AHHL (екника введения лодзазумевает введение баллона без
твттродыхера, ес/вт не показано иное

). Выполните стандартные процедуры гкщготовки к чрескожной 
ка'перизации и введите надлежащий местный анестетс

2. Введите ангиографическую иглу в общую бедренную артерию под
угломнеболееАВградусов (См.рис.1 )

3. ПроведитеЗ-образныйксиеиттроволочногонаправитепя 
0,06 см (0.025 дюйма), входящело в комплект поставки, 
через атгкграфмескую иглу и продвитьте его в 1 >удную аорту

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ Необрезаитегфоволочтвайнатрави'ель.
■ Не извлекайте лровотючный налраеитель, прихотиая его к срезу иглы, 

чтобы не допустить возможного разрыва итм повреждения налравителя
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ ( 6а.'.'э»Ы|1йказетерам1иНЕАЯ7 5Гт.моявто1Кпатьзова1ЫОПько 

проюлтмтые чатфзавигели 0,06 эи (0,025 дейиа)
4. Удерживая проволочный налрамтель на меле. изв.лекиге 

иугилнзмруйгеигяу
5. вытрите тфовь с проволочного налравителя влакюй 

безвфсовой 'убкой
6 . Сдзтайте невгтюй надрез на выходе провалзчното направители 

для упрощетм введения сосудорасшири'еля через кожу.
7. Поместите конический конец стхудорасширитезя над лравалоч1«м 

направителеи и раоштрьте артерию, вставив сосудорасширитель 
просвет артерии.

8. Удержтаяпроволочныйна1рави1еяьнаместе,извлеките 
иуилизируйтесосудораоифитель Окамттедавление на место 
разреза для контроля кровотечетая

9. вытумтетфовьспмвотючнхоналравитетивлажнайбезворсжйгубжой
ТО. ввежчие без «ттродыкера растравьте ткань в неге разреза

дипяторсм ткани
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Если при уааиовхе баллонно'о катгера без ислользевамм кттродыосера

вохткают слотми. изалеките баллен-ьй катетер и введите 
■wpcytbKKep, входящий а комплвст *praBKii. через тровавочный 
направитель Затемследуйтедалы-етВииминструкииямповвейению 
faHTCTWo катетера т иаютьзовашемспиет-катетера__________

А1. ИНСТРУКЦИИ ПО ВВЕДЕНИЮ аИЛЕТ-КАПТЕРА
1. 6ьгю.пнитестанйарпыетроиед)ры1Юдготс1П1кчрессядт:й 

катетеризации и введле надлежащий меептый анестеж
2. Введ|геан-ивграфи4ескую1Илувобшуюбедречмукар'ер1кп:д)ГЛом 

неболее45градуссв (См рис 1J

3. Проведите )-образный конец проволочного налравителя 0,06 см 
(0,025 дюйма) через ангиографичесхую иглу и продвиньте 
еовтрудную аорту.

4. Улгрживаяпроволочныйнатравительнаместе.извпскито 
и утилизируйте иглу

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ )(е обрезайте проволочный натрави'ель.
■ (4еизвлекайте проволочный направитель, прижимая его к срезу иглы, 

чтобы не допуанть возмоююго раз[ьва или певреждения натравителя.
■ Используйте только диляториктродьюсера и иитродыосер, входящие 

в комплект для введения.
■ Необрезайтеинтродыхердляизиенениязрины.
5. Бведитедилятор интродыосера вканюлюинтродьюсера и поверните 

для фжеации на месте
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
и Отсоединение гемостатмчесиоюклапана от стилет-катетера может 

привести к кровяному затеку
6 . Ломеститеконнчесотйконеидипятсраинтрсдыосеранадпроволочным 

направителем и прсдвиньтеинтрошюсер вращательным движением 
впросветартерии.(См рис.2)

7. Извпе1щтеднлятор,оаавивин1р1иыосернаместе.
8. ПродолжитепроцедурусдействияНраздела 

А. ВВЕДШИЕ БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Проявляйте осторожнопь, чтобы не перегнуть интродыосер 

вовремя введения.
■ Защемпение или перегиб усмленио'остнлет-катетера может тринги 

к его повреждению и невсзиохоюсти введения баглонного катетера 
nPHME4AHHL вжще введения баяптмтотокатетера и после извлечения 
ДИЛЛ юра интрщихера ноже* набчматься кроемой затек после 
гемостатического «лапана. Зтот кровяной затек будет уменьшаться по мере 
продвюнвм бьлломтссо отетера в стикт-катетер Не перегибайте и не 
зашемплйте усиленный стлет-итегер лги кентроля тфовотечення

ПРЕфЛРЕЖДЕНИЯ
• (Зовозмохотосписпользуйтеретлтеноскоптювовреиявведения 

6аА.т>тнмо катетера, чтоЬа обеслечгь его правильное размещемие.
• Не введтте ба.тгонный uieiep. если внутрммй тросвет 

не поодерж1»ается проволочным направителем.
11. Рекоменлуекя проводить антикоагупянтную гералиов состве'ствм 

со гачоаргней практикой, трмягой в медицинском учреждении 
ПРИМЕЧАКИЬ В ходе введения пслдерЯ1вайте вакуум в балпомюм катетере 
Не извлекайте одноходовой клапан

(I Изв.'еатте лоток для баллонных итетеров из перииьной упаковки
(3. Надежаю закрелтте однохавовой клапан на люзроеском наконечнике 

зкаракорлоральной трубки (См рис 3)

И1ИПП1П я ши и •!«. а

(4 )У1едпенноаслирируйте не менее 30 куб СМ При ПОМОЩИ шприца 
обьмзмЗОкуб см (См.(ие ЗЗИзапеппецириц,оставив 
однеходжй клапан на месте.

15 ОстороямоизвгАитезкстракорпоральнуютрубку.У-образное 
крепление и баллонный uietep С Т-образней ручкой из лотка 
(Не отсоедтвяйте тнноходовей клапан г’ри извлечении 
жстракор̂ зратьнойтрубкиизлеткаИСм рис 4)

ПРЕДОСТЕЙЕЖЕНИ1■ Hзвлeкaй'eT-oбpaзнy■>pyчкyтoтwoиenoq)eвcтveннorкp(Дввeдeт«*м
■ Проявляйтеооораитостьинедопуасайтеперегибабалпоннотоитетера 

или воздействия на него •резмертмх усилий



ПРИМЕЧАНИЕ. Кхук ввиенмгздАержиаайк ыкуун в баллсмюмишсрс 
п( вялквйтв одноходовой шпан.

16. [(Л1 рсниеноскопия не ncuruyeiu, иаме(«>ге расаовние oi yijia Нуи или
мехду горни и третьим иехфеберным пространавои вниз до п)тти, 
а затем нам»*» в месту введем на бедре. 6ьшвннвтеун1вес(апьньВ) 
герметичный интрсщыаер вдоль по катетеру на >то расстояние.

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
■ Обязательно поддерштвайте 1-образкую ручку, чтобы не допустить 

перегиба катетера или воздейавия на него чрезмерных усилий
17 Вручну1опромойтевнутрен111йпрос1ет.«спольэул3' 5 куб.см 

промывочного раствсра.
18. Извлеките мембрану баллона из защитной Т-образной ручки В ПРЯМОМ 

НАПРАВЛЕНИИ. (См. рис. 5.)
ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
■ ИзвлекайтебаллснныйкатетеризТ-образнойру-кивПРЯМОМ 

направлении во избежание повреждения.

19. Смазывать баллонный катетер путем помещения в резервуар
со стерильным бизислогическим раствором не треблтся. Вслучае 
по'ружения в резервуар со перильным физиологическим ралворои 
не лронфайте балложый катетер перед введением. 

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
• НЕдержитеазамембранубалпонаиНЕпротирайтекатетер 

леред введением
20. Введите проволочный направитель 0,06 см (0,025 дюйма) 

через внутренний просвет. (См рис б)Продвига>1теба/шонный 
катетер по проволочному направителю до выхода направнтелх
из люэровской канюли. Оператор должен постоянно кснтролирсвать

ПРЕДЛ1РЕЖДЕНИЕ
■ При введении баллонного катетера не прилагайте излишних усилий. 

Излишние усилия при введении баллонного катетера магут привели
к разрыву артерии, ее рассечению или повреждению мембраны баллона 

ППМЕЧЛНИЕ. Во время неденкя баллонного катетера артериальная кровь 
'̂ давлением может стекать вниз складкам баллонной мембраны и капать 
м 9ыбра(ы8 а1ьгп[юддазлениемизиембраныбаллона/места соединения 
(дтетером ТАКОЕ ЯВЛЕНИЕ НЕСЧИШСЯ/ТЕЧКОЙ По мере продвижения 
бихмого катетера кровотечение ослабеет.

21. Контроляруяпроксимагьныйконеипроволзчногонаправителя, 
продвигайте баллонный катетер по проволочному направителю 
в артерию Всегда держите баллонный катетер на расстоянии не более 
2.5 см (1 дхзйьм) от места введения игм канюли интргутыосера 
и продвигайте короткими •■елрерывныии движениями для 
предотвращения пере'иба баллониого катетера исофанения кон1роля 
над проволочным нал равителем

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• кетдапродвигайгеба.шнный катетер короткими HenpefwBHbuu 

движениями по 2.5 см (1 оойму) во избежание перегиба катетера
• НЕлерекручивайтекагегервовремявведения
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Лвбоескручиваниенги повреждение внупгеннетопросвета может 

лриюдитькпо(педую11|ему)гталостнсмуразруи1ем1ювнут;еннето 
просвета при кап̂хтульсачии.

■ Неввйдигебашюнныйкатетер.есливнутреннийпросвет 
неподдерживаекя проволочным направителем.

22 Продвигайте башюнтьй кате*ер в надлежащее положение в нисходящей 
трудной асрте таким обрами, чтобы наконечник баллонного катетера 
располагался дгстально (на распоянии прибп. 2 см) по оттшению 
клевой подкгкчичнсб артерии. (См. рис. 7.)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Если гфи введении баллонного катетера рештеноскопилне используется, 

НЕОБХОДИМО как можно скорее сделать рентгеновский снимок, 
чгобы у^тьсяв правильности размещения баллонного катетера 
Если баллонный ка*етер размещается в аорте слишком высоко, это может 
привести к окклюзии левей подключичной артерии. Если баллонпый 
катетер размещается в аорте слишком низко, по может привести 
к возникновению одного или неошльких следующих состояний, 
неоптимальное повышение диааолического давления, окклюзия 
лочечной/брыжеечиой артерии, утечка из баллона, смещенке баллона

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
■ При использовании ренттенографиигрудной клетки для определения 

положения баллонного катетера рекомендуется перевести 
контрпульсацию в режим ояшдания для улучшения визуализации,
а затем незамедлительно возобновить к;нтрпульсаш1Ю.

А2. ПРИИСПОЛиОВАНИИПИЛЕТ-КАТЕТЕРА
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Неполный выход мембраны баллона из стилет-катетера препятствует 

надлежащему раздутию и сдушю мембраны.
ПРИМЕЧАНИЕ. 8о время прсщвмкения или после того, как катетербудег 
позиционирован надпежащим образом, убедитесь, что мембрана баллонного 
катетера попноаью вышла из интродьюсера. (См. рис 8.)

Оm ti ижми или-

ПРИМЕЧАНИЕ. Если внутренний лросветнеистюльзуется для мониторинга 
давления, отберите 3 куя5 см крови из внутреннего просвета и закройте 
люэровскую канюлю люзровским колпачком, входящимв комплект поставки 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• НИПРИКАЧиОБСТОЯТЕЛьаВАХНЕВВОДИТЕбОЗДУХВОвНУТРЕННИЙ 

ПРОСВГ (позрсвскую канюлю).
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ Если внутренний лросветбыл закупорен, НЕпытайтесьсноваполучить 

кнеиу доступ.
3. По завершении введения баллона отсоеди1«те ещнохшавой клапан 

отлюрсвскогонаконечникаакстракорпоральнойтрубки.[См.рис 11)

»4rrW4»rV(i

тс:
ОН1МПЯМи«М

1. Первая одинарная полоска на наконечнике баллонного катетера
указывает на то, что вся мембрана баллона вышла из стилет-катетера 
15,2 см (6 дюймов)/гемоаатического клапана, и теперь мохою 
осущепвллть ее раздутие.

2 Одинарные псикш сгцуют < шагом 1.9 см (3/< дюйма]

23. 0беатечнвай1еперильностьрабочетокатет;раяо1е1лор.пока
не удостоверитесы гравильнопи позицюнтроважл баллевмгокатетера

24. Поите надлежащего размещенм бадюннсго катетера узвиньте 
универсалш«й герметичтый интродьюсер как можно ближе 
кместуввейенил (Оярис 9]

ПРИМЕЧАНИЕ. Ест кровь лрокодит через термети'вшй интродиосер после 
введения через интрздьюсер, отсоедините герметичный интродьюсер от 
гемостатичеоюго клапана

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Не вводите универсальный герметичный интрздзосер ниже линии кохш

АЗ. ИНПРУКЦИИПОЗКеПЛУАТАЦИИГЕРМЕТИЧНОГОИНТРОДЬЮаРА 
СОСТИЛП-КАТЕТЕРОМ 
ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
■ Не накладывайте швы и,пи лигатуру вокруг наружного диаметра 

интрсдьюсера вс избежание его перегиба или повреждения.

м
продвиньте универсальный герметичный интройыкер в канюлю 
стилет-катетера.(См.рис 10.)
Если возникает необхопимопь изменения положения баллонного катетера, 
удержхвайте герметичньм интродьюсер одной рукей, возьмите катетер через 
ги1крзу5ТАТ-(хАЯ17'другсйрзтйипереместите8асе1ттичеснаусловкях 
Не гьпайтесь переместить баплонмайкатетер, двигая за интродьюсер 

ПРИМЕЧАНИЕ. Если кровь проходит через герметичный интродьюсер 
после введения через интродьюсер, отсоедините герметичный интродьюсер 
от гемостатического клапана

Б. НАЧАЛО БАЛЛОННОЙ КОНТРЛУЛЬаЦИИ 
ПРИМЕЧАНИЕ. Не поднимайте голову с кровати на уровень больше45*

1 После установки баллонного катетера удалите проволочный направитель
2. После уаановки катетера отберите и утилизируйте 3 куб. см крови 

из внутреннет: просвета, а затем незаиеолительно выполните 
промывку вручную, используя шприц, заполненный 3-5 куб. си 
промывочного раствора. Зто позволит минимизировать вероятность 
застоя и коа1уляции крови во внутреннем просвете.

4. Подключение баллонного катетера к помпе.
ПРИМЕЧАНИЯ
■ Убедитесь в герметичности всех соединений
■ Все удличякщие тр)бки катетера лвляюгся стерильными и предназначены 

дпяодноразсвогоислопьэсюания.
■ Испопьз]̂ е одну удпиняощую трубку катетера Гфи подегетнении 

бапломногокатетера кбаллонной помпе.
Если испольаувтси бвллоини вомла вааршт AUQUET:
Педключите люзровс кий наконечник балломюго катетера к люзровской 
канюле уеямнлющей трубки катетера. Пещиживп люзровскин наконечник 
УАЛиняаией трубки катетера к гредрфанителъиому теку KS30C) 
мм тевиатическону модулю {CAREKOSA/Ej.
Если иотвяьзувкв баллвиии ловша ARROW*: 
noBUVHBiTe/iupoBcnd наконечник баплонного ка*етсра к лезроккой 
канюлеудтняацей трубки дтетераязкоилпектапогаво1 Псдспючи'е 
лвзровепМ наконечлк удлиняощей трубки ка'етера, входящей в комплект 
поставки, к яютровпий ннюле адаптера помпы ARROW*. Подключите 
адаптер помпы ARROW* к надлежащей сиаеме. Отрегутруйте параметр 
объема на помпе ARROW* в саявгтствии с и-<т)̂ киияиа по зкелпуатации 
с уче'ом объема баллонного катетера
5. Следуй'е инарухцвм по зкотлуаташм баллонной помпы, чтобы 

начать контрлутьсашк. Если уровень повышения не соответствует 
*ре6уемоиу диапазону, см. приложение А «Факторы, влияющие 
наповышение>6 Ecm4>pe3HecKom«cBKK«KOHTpnynbcawMBtM(><teTu.4iT)Meii!piaHa
баллона отбыта не лоАЮСтькс вмюлмпе следующую проиеауруг 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Невыг'слняйтераздутиебапланавручиуюприпотгюченной 

к багпожму итгеру удгвмяющей трубке
а 0 'с<1едмтеуд'мняюи|ую трубку катетера от люзровэютонаконечтвка 

зкстракорткратьисй т р ^
б Псдсоедихите З-ходовой кран из комплекта поставки и щлриц 

кпозровскому наконечнику баллоиюго ка'етера 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• НИ11РИКА4и06(ШЕЛЬС1ВАХН1вЭ0ДИ1Ев03йУХЮВНУ1РЕТ«ИЙ 

ПГОСВЕ1 (позрсвскую каногш)
в выпомте аспирацию чтобыгфедотвратитьвезврат косей через 

зкаракорлораль̂  трубку 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Приастраииикрсвиизлвзровскогонаконенниказкстракорпоральиой 

трубки рекомечйовано немедленное извлечение балпониого катетера
в (ВЯЗИ с возможным повречением мембраны ба.‘Аоиа в ктде введения 
г Раздуйтебалпонгелиемил.1воздух1н.какуизанодалее. 

и НЕЗАМЕДПИТЕГБНО выполните аспирацию

Объем biinno74HbixH<4TfTepoN 10бъ«м р д ш т и »
25,34 или 40 куб (М _30(2б_̂

д Отсоедините З-ходовойкраннщприи, повторно подсоединит; 
люзровсяий наконечник баллонного катетера к удлиняющей трубке 
катетера и возобновите коитрпульсацию.

7. Убедитесь, что мембрана баллона раздувается исдуваегся
без ограничений и при зтом не возникает ограничетмй в результате 
размещения под бляшкой, под внутренней оболочкой сосуда, 
в подключичной артерии, в дуге аорты или брюшной аорте, а также 
в результате того, что объем мембраны баллона слишком велик 
для аорты конкретного пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Если набподаются какие-либо ограничивающие факторы, неаандартные 

схемы складывания мембраны баллона или изгиб внутреннего 
просвета, незамедлительно переместите баллонный катетер.
8 результате возникновения ограничивающих фаггоров, которые могут 
приводить к отказу баллона, срок службы ием^ны баллона может 
непредвиденно сократиться

8 (гли наблюдается атипичноекровотечениеили подкожная
гематома в мест; введения, проведите соответствующие 
медицинские процедуры

9. Оцените периферический пульс. Еслидистальныйпульсявляетсл
неудовлетворительгым или присутствуют гфизнаки ишемии 
конечностей, проявляйте осторожность и продолжайте коитрпульсацию 
на свое собственное усмотрение



Опшичь1ел(()(м«иенй( баллонного мтенр! пуемфгкцции иненых 
ПШМ1Ш К » Y-сбриного 1феллени11 на кож е помощью крегкмкго 
уо1ройпы5ТАТ1СКК*((мрис12)илишвов Можно также u^woipoeaT; 
Y-образное к р л т м е  на коже лацитта пластырем. {См рис. 1] J 
НаложАте п о м и г на мкто введения, применяя стерильные мгоды 
работы в соответстми с протоколом медиииносого умреящения.

1ЮНК10РИНГ ДАВЛЕНИЯ ЧЕРЕЗ ВНУТРЕННИЙ ПРОСВЕТ

тсчми.кЕ inuuia ммщаио пшешь ааоктппяЕ тни.

КЮСТЕРЕЖЕНИЕ
1 1 пяюс1иження оптимальногоинепва сижала длина линии высокою 

аамения между датчиком и ЛЕОТроккой канЕОлей Т>о6ра»ЮЕ о крепления 
югжна соаавпять не более 2,5 метра (8 4утов).

ЬисялЕторинге давления через внутренний просвет иоюльзуйте 
(мартное упройство мониторинга артериального давления, ПЕшиючеинте 
ЕТ-шювомукрану (См.рис U.)ПодсоединитеЗ-идовойкраняЛЕОзровской 
вотезиугреннегопросвета Рекомендуе'сяобеслечгтьнелрерывЕ*Лпоток 
ЕЕреаекутреннийпросветсоскцюаыоЗкуб см/ч ДозаанпЕкоагулинта 
irma рассчитываться в соогветствии со стандартной гсакгиЕЮй, )яерч)енкмЕиедЕиинсяЕмучреад|ениемдли1Ми(1ралейар'ер1игьноЕО 
дмвыя, и может быть изменена на усмотрение врача дпя пациентсв. 
|оим>вантикоагулЕмтнус терапяо В сктветствЕМ с rvoTOKOBTM 
овджкого учреждения ио« ео ежечасно вылолмть бмтруЕО промыиу 
ввсоЕранем прожцыЕмости внутреннею просвета
шыпкдоаорожности при мониторинге давления
тВАЛМННЫЙ КАТЕТЕР
к  И(по«з)«тепандгртное)(|рой(тш)гфонываниядлимонитос1ма 
■  артериа1ьногодавпениявовиу|реннемпросве1е Следует1фояа,'ять 
Г преде.тьнуюостороао«ос1ь при установЕЕе и промыва-ИИ устроДгва 

Енниюрявга ар'ериального давления, чтобы свес'и к ьвиммуму 
всзм:»ЕЕ>сть apTepnaniMoA нябопЕи в месте возможног: вода 
всонну» |Ц« коронарную артерия

1 №6epim и угилизмсуЯте 3 Етуб. см крови из внутреЕМГо просвета 
перед пркоеаинемен устройства промывки к пкЕзровской канЕоле 

1 Иерге(кчтЕивиу1р«ине10прос|еннуг1ройсгвагфомые1» 
удалеЕви все пузырьки воздуы. Кроме того, закройте У-образное 
ЕЕрегление для удаления всех пузырьков воздуы

4 Перед выпоЕмвЕием быпрой лреммиЕ остановит* контрпульса1аЕВО 
дпя снижения риска гкладаЕмя змболов в дугу аорты в случае выброса 
нболов КЗ BHyrpeiwro просвета

5 Дтядостиженияоптимальногскачествасигшпанеслевует 
«погьзова'ь виугремЕЕй гфосвет для забора крови

I ВсегдаизначальноотбирайсеЗкуб (м|сЯ]лиеза1уычМ(ВЕ(нала 
по магистрали внутриаортального давления внутреннего просвета 
Em в ясде аспЕрвЕВЕи сцуиается селротвле-ие. рассматривайте 
)тояакнар|1и1ениепро1:димостивну|реннеголрос|ета Прекратите 
к*сА,зова>ие внутреннего просве'а и закрой'е пю)ровск;ло ка-пше 
явэровссш (олпачЕЕои.

7. №югь)овамиевну1Т«Евги1фи1Ыро|илнв1У%у('ройствгиожег 
п*мгтьк|ЕЗменен11овнеи.иго вида кривой ар'ернагьноюдавпення 

t  Ледоп)ш№чрезмериойза1яжки(оединений
КЮИЕНДАЦИИ ДПЯ ДОСТИЖЕН ИЯ ОПТИМАЛЬНОГО КАЧЕСТВА 
ОГШи ДАВЛЕНИЯ
1 ДпяулчЕжимеждудатчикомиУ-образнымЕфеплениемяатетера 

ктешуйте маГЕВстраП) давлений низкой рагтяявимсти дмной 
ие белее 2,5 м (8 футов), например магистраль в согаве набора дгм 
«евммбаатона

2. ПЕхлеустаневкикатетераотберитеиутилизируйтеЗкуб емкрови 
из внутреннего просвета, а затем незамедлительно выполните 
промывку вручную, используя (impHip заполненный 3-5 куб. см 
промывочного рктвора.Зюпозволит минимизировать вероятносгь 
застоя и коагуляции крови во внутреннем просвете.

3. При асПЕрации внутреннего просвета оказывайте на шприц крайне 
оаорожное воздействие.

й. Не используйте амортизатор R.0 S.E. (Kesonance Over Shoot Ellrainator} 
или другое аиортизируЕОщее уоройтво.

5. Перед созданием давления удалите воздух из пакета для промывки.
6 Заполните пневматическую установку, нспопызуя аяетод громывки пса 

воздействием сипы тяжели.
7. Поддерживайте давление промывочного раствора на уровне 

ЗОС мм рт. п. и поднимите его выше датчика.
8. При заполнении внутреннего просвета баллона кровью (например, 

после аслирВЕЕИи] клапан промывки активируется как ьыиимум на 
15 секунд в дополнение к времени, которое требуется дпя очиаки 
пинии высокого давления от крови

9 Убедитесь, что из внутреннего просвета и устройства промывки
удалены все пузырьки воздуха.

10. Используйте раствор дпя промывем комнатной температуры
Г. МЗДУГТИЕ И СДУТИЕ БАЛЛОННОГО КАТПЕРА ВРУЧНУЮ 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ Ьаллон недолжен оаавагься пассивным (тоестънераздуваться

и не сдуваться) на протяжении более 30 минут, поскольку существует 
вероятноаь образования трогиба.

Чтобы обеспечить активность баллонного катетера в случае сбоя помпы, 
раздувайте и сдувайте баллон вручную следующим образом 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Невыполняйтераздутиебаллонавручнуюприпсдключенной 

кбаплонному катетеру удлиняющей т р ^
1. Отсоедините удлиняющую трубку катетера от люзрсвского наконенника 

баллонного катетера
2. Подсоедините З-ходовой кран из коыппекта поставки и шприц 

к пюзровскому наконечнику баллонного катетера
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ НИ ПРИ КАКИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ НЕ ВВОДИТЕ ВОЗДУХ ВО ВНУТРЕННИЙ 

ItPOCBEI (люзровскую канюлю)
3. Выполните аспирацию, чтобы предотвратить возврат крови через 

зкаракорпорш'Ыгую трубку
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ При аспирации крови из люзровскогонаконечника жстракс̂ порагьной 

трубки рекояяендсван: немедленное изв-лечегме балпоыюго катетера
I связи с возЕиоктым повреждением мембраны баллона в ходе введения

4. РаздуйтебаялонАОкуб смгелшЕигивоздуыинезамедпигегыю 
выпалнитеаспирВЕЫю Псвюряй'екаяуьЕеБминут.псмабалгюн 
оаагсяпассивньЕм.

5. ОтсоеоиЕитеЗ-кдовой кран и лтрми повтор-о подсоедтите 
люэровскАй наконечник баллонного катетера к уд тинясшей трубке 
кггера и возобновЕгте кснтрпугьса jvc

Д. ИЗВЛЕЧЕНИЕ БАЛЛОННОГО КАТЛЕРА
I Перед извпеченияио1чените-ейбхсАимость плавного изменения или 

г̂ зерыванм акпЕкоагугинтнай терапии.
2. Остановигеконгрлульсацж
3 Отсоедините баплоЕвгый катетер от баллонной помпы таким образом, 

чтобы вмюлнйть вентАЛЯ1В№ баллонного катетера атиосферЕМ! 
воздухом Кровяноедавлениепациентасбеспечитсжатиемембраш 
балвонадляизвлеченяя

4 СЕВииите все фепеяоьеуаройстван/или швы и повязки 
ПРЕДООЕРЕЖЕНИЕ
• Дляпредотцишенмо6резки6алпоЕмгоы'етераилиинтр(№ссера 

не испельзуйте ножницы для снятия повязки 
5. Изагеппе баллонный катетер

1 ЕстисполазуеЕсястлет-катетер Ослабь'егерие1ичныйин1родыосер
со аороны канюли и извлекайте баллонный катетер через 
пилет-кагегердо появления со̂ тиапения 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Не лытайтесь извлечь мембрану баллона через оилегчатетер.
2. Изв,пекЕпебаплон>вА1катетсрисга,лл-«1Ге1еркакединый̂

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ■ Е1Л1В10деизвгючеЕМбагго1ногока'псрао1юиается'фезйериэе 
(опрогивление. прекратите извлечение и оцениЕе возмохоюстъ извлечет 
баллонного кате’ера EAerpuiE арт̂ зиотомии. Трудности при извлечен* 
м:7Т возниЕОЕуть ю-за фимацЕи в резугыате формирования высохшего 
Еровяног: сгустка в яяембране баллона вследствие утечки из нее

б Вайе извлечения багвтонного ытетера обеспечивайте naibiyetoe 
прижатие Емже меоа прокола. Спустя несколько :ек|Ч1 
на протяжен* которых обеспечявается свободное прокоямальное 
кровотечегме, окажитедавление над мелом лромлаапщюждите 
нескслькосекунддля обеспечения обраПЕОГОГока крови Опановите 
кроК'Течение в месте проЕОла.

7. Вниматсльнс оцените сопояние конечносч яв."ло1дейся 
диста.1ьной по отиощеии1с к мелу введения, чтобы убедиться 
вдостаючной перфузм 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
в Есяе после изв.зече-ня баллонного катетера набтащется ишемм 

конечнолей, можг быть показана прургичес тая операция на сосудах.

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
в При извлечении тщательно осматривайте весь интродьюсер и баллонный 

катетер, чтобы убедиться, что извлечено все устройство 
ПРИМЕЧАНИЕ, Если после извлечения баллонного катетера необходимо 
тициировагь контрпугьсацию, можно выполнить пещкожное введение 
в противогюложную бедренную артерию. Некпельзуйте одно и тоже 
мело введения.

ПРЩУЛРЕЖД1НИЕ
■ Баллон предназначен и утвержден исключительно для одноразового 

применения. При контропьных испытаниях продукта не был о получено 
никаких данных, подтверЧааюисих возможноль его повторнсго 
использования, вне зависимости от восоамхления стерильности, мри 
повторном использовании возмоякен отказ в работе изделия (наприЕиер, 
прокол мембраны баллона или невозмомюсть получения сигнала 
артериального давления]. Нарушение инарукций по жеплуатации
при введении и иавлеченм баллона может приводить к травмированию 
пациента (например, к рассечению сосуда или инфицированию)

Е. УТИЛИЗИРУЙТЕ устмйаво ПОСЛЕ ИСЛОЛЬТОБАНИЖ
СОБЛЮДЕНИЕМ аАНДАРТНОЙ ПРОЦЕДУРЫ УЧРЕЖДЕНИЯ 

ПРИЛОЖЕНИЕА. ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НАПОВЫШЕНИЕ 
Если после начала контрлульсации поеышениенесоотктствует требуемому 
диапазону, это может быть обусловлено одной из следующих причин

1 Частъмембраны баллона находится в полости стилет-катетера 
Оттягивайте стилет-катетер назад до тех пор, пока мембрана баллона 
не выйдет из стипет-катетерв полностью

2. Мембрана баллона открыта не полностью См пункт б раздела 
Б «Начало баллонной kohi рЕвульсации*

3. ЗаданслишкомниэкАйур)овеньповыикния/коитр;1ИС1бьемабаппона 
на помпе баллона. Отрегулируйте уровень повыцения/коктроля 
объема баллона на помпе баллона

4. Баллонный ка'етер расположен вд гге аорты, в подключичной артерии 
или в другом месте, которое не соответствует требованиям Отследите 
псьоожение баллонного катетера методом рентгеносхогм Всяумае 
неправильного размещения снимите любые крепежные устройства 
или швы, которые мен ли быть проложены поверх [еряиетично'о 
иЕггродьюсера илы гильзы БТАТ-ОФ, и измемте гсложение 
баллонного катетера

5. Баплонныйка*етеррасполежен|нелравильномлросве1е АВетсдои 
реЕГтеноскогии лроверые icaBEtobHOcrb размещения наконечника 
баллонного катетера внутри просвета следующим образом
а Аспирируй'еЗкуб смкровиизвиутреннетопросветабалсюнного 

катетера (пютровской канюли).
6. Лривып1МЕенмкоитрЕ1уль(аАывведи'еКА-20куб.см 

контрастнаовещесгва через внутренний гроевп 
баллсмЕогока'етера.

ПРЕфПРЕЖДЕНИЕ
■ Несоздавайте чрезмерное давление при введенииконтрастного 

вешеспа через внутрегыий просвет. Не кпольэуй'е aHitor рафический 
шприц с везиохностью мгновенного измененм скорости и обьеЕиа 
вещиЕиого контрастоговещеава. Высокое давление, создаваемое 
шприцеяи. может привести к повреждеЕМ внутрегиего прюсвета
Не ислогьзуйте шприсн объемом менее 20 к|1б си длл иньекцлЕ через 
мугркннйй гроает. (ели ощущккя сопротивление, рассяяатривайте 
ВТО как наруш*е лрожадииости вмутре*его проевга и иэслируйте 
е'ом поаояЕ*ЕОй ооЕове.

в Если EiaKOEie'BBEK 6an.WE«toro катетера расположен в аор’е 
должмам образом, рент1ем(жонтрастнал тень исчезнет 
за следующие два-три серде** сокраи.ениа 

г Если наконечник балясЕМГо катетера разяаещен в Еюлравщьном 
просвете. рентгенокснтрастЕкая тень останется вокруг 
баплонног: ытетера

д Если выйсникл. что баллонный кагетер размещен
в ЕЕелравнльнсм просвете, иэвлеюЕгебаппоиннй катетер из тегч 
патента Рассмотрите возмояоеость введет нового баллетвЕОго 
ытетера в противололомиук бедреЕмую артерию 

Пемим: ВС50 вышеуказаЕМ'о слабому повьлиению могут способствовать 
различные физиологические состояния, в том числе следующие 
• ЕВтзкоеср«анееартериаяыЕоекровяноеда1ле>мепалента
■ Низкоесолро1иаленАепериферичесм1сос]УМпа(|иеита
■ Допаточно выссжая чапота сердечных сокращетый пациента

для клнгтенсации желуяочкоеао EtanoTMem и выброса



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной
контрпульсации

Вариант исполнения:
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear

Datascope Согр.
УВЕДОМЛЕНИЕ: Содержащаяся здесь информация является КОНФИДЕНЦИАЛЬНОЙ и 
ЗАЩИЩЁННОЙ ПРАВОМ СОБСТВЕННОСТИ. Содержимое этого документа не может быть 
воспроизведено или предоставлено третьим лицам без предварительного согласия Datascope Согр. и 
не должно использоваться каким-либо несанкционированным способом.

Настоящий технический документ подготовлен 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), Приказом Министерства здравоохранения РФ от
19.01.2017 г. № 11н «Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной 
документации производителя (изготовителя) медицинского изделия».



1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1 Наименование

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации.
I. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 30 мл или 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
• Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 8Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

II. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation 7 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)



HI. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 8 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)

IV. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсаиии Linear
Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 25 мл или 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Далее по тексту: катетеры, изделие, Linear

1.2 Описание изделия
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации могут быть использованы в 
профилактике и лечении критических состояний сердечно-сосудистой системы в 
кардиотерапевтической, кардиохирургической и рентгенохирургической практике, когда требуется
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повысить уровень кровоснабжения коронарных артерий и снизить нагрузку на сердечную мышцу.

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации являются полностью 
готовыми к работе системами, которые устанавливаются через пункционное отверстие бедренной 
артерии в нисходящий отдел аорты, подключаются к помпе (либо напрямую, либо через адаптер 
помпы Arrow).
По извлечению катетера пункционное отверстие закрывается для достижения надёжного гемостаза.

Изделие также имеет два рентгеноконтрастных маркера: дистальный и проксимальный. Маркеры 
расположены по обеим сторонам баллона в местах соединения баллона с трубкой катетера 
(проксимальный маркер) и наконечника (дистальный маркер). Подробнее см. чертежи изделия. 
Рентгеноконтрастные маркеры представляют собой трубки из тантала внутри изделия.

Примечание: наименование деталей изделия в данном документе может отличаться от указанных в 
регистрационном удостоверении. Для их сопоставления в конце документа имеется голоссарий.

Срок службы (использования) изделия -  до 30 дней. 

Перечень катетеров:

Объём
баллона

Диаметр
баллона

Диаметр
катетера

Длина стилет- 
катетра с 

гемостатическим 
клапаном

Совместимость Номер no каталогу

Катетер к аппаратам внутриао этальной баллонной контрпульсации Linear

40 мл (см^) 15 мм 7,5 Fr 
(2,5 мм)

6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0480-01

40 мл (см^) 15 мм 7,5 Fr 
(2,5 мм)

6” (15,24 см) Arrow (Kontron) 0684-00-0480-02

34 мл (см^) 15 мм 7,5 Fr 
(2,5 мм)

6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0479-01

34 мл (см^) 15 мм 7,5 Fr 
(2,5 мм)

6” (15,24 см) Arrow (Kontron) 0684-00-0479-02

25 мл (см^) 15 мм 7,5
(2,5 мм)

6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0478-01

25 мл (см^) 15 мм 7,5 Fr 
(2,5 мм)

6” (15,24 см) Arrow (Kontron) 0684-00-0478-02

Шприц
Шприц, состоящий из цилиндра и поршня, выполненного в виде штока и уплотнителя (манжеты) из 
эластичного материала, предназначен для аспирации остатков воздуха из просвета баллонного 
катетера.

Клапан одноходовый
Клапан, предотвращающий попадание воздуха в просвет баллонного катетера после аспирации 
остатков воздуха с помощью щприца

Комплект для введения катетеров
Предназначен для создания доступа для внутрисосудистого введения баллонного катетера

Краткая инструкция по применению



в  краткой инструкции по применению представлено описание технических характеристик изделия, 
как использовать, эксплуатировать, обслуживать изделия.

Внешний вид изделия:

т

Состав лотка катетеров Linear

Комплект для введения катетеров Linear

1.3 Сведения о производителе и месте производства

Производитель:
Datascope Согр.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA 
Тел:+1 973 244 6100 
Факс:+1 973 244 6279 
E-mail: info.ru@getinge.com 
Web site: www.datascope.com

Место производства:
Datascope Corp., 15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA

1.4 Вид контакта с организмом

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации -  изделия кратковременного 
контакта с циркулирующей кровью.

2. НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации рекомендованы к применению 
для проведения внутриаортальной баллонной контрпульсации.

Область применения: Кардиохирургия.



3. ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

функционирование изделия заключается в проведении и установке, подключении (с адаптером 
помпы или без него) и использовании интегрированного раздуваемого баллона, заполняемого 
газом в соответствии с параметрами цикла сердечных сокращений и внутриаортального кровяного 
давления, а также закрытии пункционного отверстия и надёжного обеспечения гемостаза. 
Установка изделия производится через пункционное отверстие в бедренной артерии, для чего 
последовательно используется игла ангиографическая, расширитель сосудистый и стилет-катетер 
с гемостатическим клапаном (при оболочечной установке), адаптер помпы Arrow (если 
потребуется.
По завершению процедуры внутриаортальной баллонной контрпульсации производится удаление 
изделия и осуществляется гемостаз пункционного отверстия.

4. ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА И  ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Е ПОЛЬЗОВАТЕЛИ

Основными предполагаемыми пользователями Катетеров к аппаратам внутриаортальной 
т  баллонной контрпульсации являются медсестры отделения интенсивной терапии, лаборанты 

катетеризации и перфузиологи, прошедшие обучение теоретическим, техническим и клиническим 
аспектам контрпульсационной терапии.

Среди других потенциальных пользователей - фельдшеры, занимающиеся транспортировкой 
пациентов (например, перевозка пациентов из места спасения в больницу). Обратите внимание, 
что эти другие потенциальные пользователи с меньшей вероятностью пройдут тщательное 
обучение использованию устройства, скорее всего, будут использовать устройство только для 
части терапии и, вероятно, будут зависеть от основных пользователей в различных точках для 
обеспечения надлежащей терапии.

Целевая группа пациентов - взрослые.
Фактический выбор конкретного катетера определяется помимо клинических показаний и 
противопоказаний требованиями к размеру анатомии пациента, как четко описано в 
соответствующих руководствах по размеру, прилагаемых к каждому изделию.

5. СВЕДЕНИЯ О СОВМ ЕСТИМ Ы Х МИ

Изделие работает со следующим оборудованием производства компании Datascope Согр.:
- Аппарат внутриаортальной баллонной контрпульсации «CARDIOSAVE» с принадлежностями 
(РУ№ РЗН 2016/4208);
• Контрапульсатор внутриаортальный баллонный Datascope Intra Aortic Balloon Pump, модель: 
CS300 (РУ № РЗН 2017/5373);
•Аппарат для проведения интрааортальной контрпульсации АСЗ Optimus (РУ РЗН 2016/4389).



6. ТЕХ НИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Технические характеристики изделия для варианта исполнения Linear.
Параметр Значение
Техническая спецификация внутриаортальных баллонных катетеров Linear 25 см ,̂ 34 см̂  и 40 см̂
Объем баллона 25 см :̂ 27 см  ̂± 2 см  ̂

34 см :̂ 36 см  ̂± 2 см̂  
40 см :̂ 42 см  ̂± 2 см^

Внешний диаметр баллона 15, 01 ± 1,02 мм
Длина баллона (эффективная длина) 25 см^-16,5 см 

34 см  ̂-  22,1 см 
40 см  ̂-  25,8 см

Максимальное допускаемое давление в баллоне 27,58 кПа
Давление наполнения баллона 13,79 кПа
Внешний диаметр сдутого баллона 2,54 ± 0,051 мм
Толшина двойной стенки баллона 0,127 ± 0,025 мм
Внешний диаметр соэкструдированного катетера 2,54 ± 0,05 мм
Внутренний диаметр внутренней полости 0,686 ± 0,018 мм
Длина экстракорпоральной трубки 25 см  ̂и 30 см^- 66,04 ± 1,27 см 

40 см^- 40,64 ± 1,27 см
Эффективная длина внутриаортального катетера 78,74 ±0,34 см
Усилие на разрыв трубчатой части Минимальное -  38 Н 

Максимальное -  155 Н
Усилие на разрыв соединений Минимальное -  44 Н 

Максимальное -  111 Н
Рентгеноконтрастные маркеры Проксимальный маркер 

Длина: 6,35 мм 
Толщина: 0,076 мм
Дистальный маркер 
Длина: 8,13 мм 
Толщина: 0,48 мм

Шприц Объем: 35 мл 
Масса: 19 г
“Мертвое” пространство: не более 0,17 мл

Клапан одноходовой Масса: 1,7 г
Габаритные размеры: длина 35 мм, диаметр 13 мм

Внутренний диаметр фиксатора От 2,49 до 2,59 мм
Масса катетера 50 г
Габаритные размеры катетера 568 мм X 292 мм х 64 мм ±0,8 мм
Размер катетера в индивидуальной упаковке Длина 66,23 ± 0,32 см 

Ширина 29,21 ± 0,16 см
Масса катетера в индивидуальной упаковке 243 г
Техническая спецификация комплекта для введения катетеров Linear 25 см ,̂ 34 см̂  и 40 см̂
Индивидуальная 
упаковка комплекта

Толщина 0,1 см
Размеры 316 X 658 мм

Масса комплекта в упаковке 322 г

Трубка катетера 
удлинительная

Твердость по Шору А 70 ±5
Внутренний диаметр 25 см^-6,35 ± 0,13 мм

34 см  ̂и 40 см  ̂-  4,78 ± 0,13 мм
Масса 73 г

Расширитель стилета- 
катетера

Внутренний диаметр: от 0,99 до 1,07 мм
Внешний диаметр: 2,65 ±0,038 мм
Длина: 19,94 ± 0,3 см
Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса 1,55 г
Тип Армированная



ы

Стилет-катетер с 
гемостатическим 
клапаном

Армирующий провод: (от 0,0762 до 0,0889) х 0,3048 мм
Внутренний диаметр 
наконечника: 2,642± 0,051 мм

Внутренний диаметр 
трубки: 2,769 ± 0,025 мм

Внешний диаметр: 3,23 мм
Длина: 15,24 ±0,32"см
Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса 2 г

Проводник-
направитель

Тип J-образный наконечник
Внешний диаметр 0,610 -  0,635 мм
Длина: 145 см минимум
Цвет J-образного 
выпрямителя провода

Розовый

Масса 3 г

Игла
ангиографическая

Размер 18 по шкале Гейджа
Внутренний диаметр от 1,04 мм до 1,09 мм
Внешний диаметр От 1,257 до 1,397 мм
Длина: От 67,82 до 72,90 мм
Внешний диаметр 
штуцера:

5,77 ± 0,13 мм

Радиус притупления 
рабочей части

0,025 мм

Угол заточки иглы и±2°
Усилие на разрыв между 
головкой и трубкой иглы

Минимальное -  20 Н 
Максимальное -  77 Н

Масса 0,75 г

Расширитель
сосудистый

Внешний диаметр: 2,41 -2 ,54  мм
Внутренний диаметр: 0,69 мм минимум
Длина трубки: 17,145 ±0,635 см
Длина разъема: 2,26 ± 0,01 см
Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса 1,3 г

Линия высокого 
давления

Длина: 123 см
Диаметр: 3 мм
Масса: 13г

3-кодовый краник Габаритные размеры 38 X 20 X 20 мм
Масса: 2,6 г

Колпачок Люэр Габаритные размеры 10 X 10 мм
Масса: 0,4 г

Адаптер помпы Arrow Габаритные размеры 50 X 30 X 12 мм
Масса 15г

Примечание: в таблице представлены значения с погрешностями ±10%, если не указано иное.

7. РАСШ ИФРОВКА СИМВОЛОВ
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Макет потребительской упаковки:

Пример макета русскоязычной маркировки:

8.

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear

Объем баллона: 40 мл 
Диаметр баллона: 15 мм

D a ta s co p e  Согр. («Д ат аскоп  
К о р п .» ), С Ш А
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004.
USA (США)

М есто п р о и з в о д с т в а :
Datascope Согр., 15 Law Drive, Fairfield, NJ 
07004, USA

Маркировочные символы см. на упаковке

Уполномоченный представитель на территории РФ 
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "МАКЕ"
ООО'  Маке"
109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр. 3 
Тел,: 8-495-514-00-56 
E-mail: info.nj@getinge.com

Регистрационное удостоверение 
№ _____от . .____ г.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е И М ЕЖ ДУНАРОДНЫ Е СТАНДАРТЫ

Перечень стандартов, применяемых при разработке и производстве медицинского изделия, 
представлены в таблице ниже.
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Таблица 1« Список применяемых стандартов
Номер
документа/название

Название

ISO 13485:2003 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Требования для целей регулирования

ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение управления рисками к 
медицинским устройствам

ISO 10993- 
1:2009/АС:2010

Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 1: Оценка 
и тестирование в рамках процесса управления рисками

ISO 10993-4:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. Исследование изделий, 
взаимодействующих с кровью

ISO 10993-3:2014 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, 
канцерогенности и токсического действия на репродуктивную 
функцию

ISO 10993-5:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

ISO 10993-6:2016 Изделия медицинские. Оценка биологического действия. Часть 
6. Исследования местного действия после имплантации

ISO 10993- 
7:2008/AC:2009

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

ISO 10993-10:2010 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы 
на раздражение и аллергическую реакцию замедленного типа

ISO 10993-11:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия

ISO 10993-12:2012 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и стандартные образцы

ISO 11070:2014 Интродьюсеры однократного применения стерильные. 
Технические требования и методы испытаний

ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие технические требования

EN 20594-1:1994, ISO 
80369-7:2016

Наконечники конические с конусностью 6 % (типа Люэра) для 
шприцев, игл и другого медицинского оборудования. Часть 1. 
Общие требования

EN 62366-1:2015 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности

ISO 11607- 
1:2009+A1:2014

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным системам

ISO 11607- 
2:2006+Al:2014

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

ISO 11737-1:2006 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на 
продукции

ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые при 
валидации процесса стерилизации
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EN ISO 11135-1:2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

EN 980: 2008 Медицинские приборы. Графические символы, используемые 
при маркировке медицинских устройств

EN 1041:2008 Информация, подготавливаемая изготовителем, 
сопровождающая медицинские приборы

ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках 
медицинских устройств при маркировке и в предоставляемой 
информации. Часть 1. Общие требования

EN 15986:2011 Символы для использования при маркировке медицинских 
устройств. Требования к маркировке медицинских устройств, 
содержащих фталаты

9. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ И ЭКСПЛУАТАЦИЯ

Условия хранения: Хранение изделий в упаковке изготовителя в условиях хранения 2 по ГОСТ 
15150-69 при следующих условиях окружающей среды:

- температура окружающей среды от 10°С до 30°С;

- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 25°С;

- атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

В помещении для хранения не должно быть паров кислот и щелочей. Не подвергать воздействию 
прямых солнечных лучей.

Рабочая температура: от + 32°С до + 42°С (тело человека, кровоток).

Условия транспортирования: Транспортирование упакованных изделий осуществляется в 
закрытых железнодорожных вагонах, контейнерах, автомащинах, в трюмах судов, отапливаемых и 
герметизированных отсеках самолетов в соответствии с требованиями правил, действующих на 
данном виде транспорта, при следующих условиях окружающей среды:

- температура окружающей среды от минус 10°С до + 30°С;

- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 25°С;

- атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

Ящики должны находиться в положении, при котором стрелки знака «Верх» направлены вверх.

10. СТЕРИЛИЗАЦИЯ, ОЧИСТКА И  ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ

Изделие стерильно, если упаковка не повреждена или не открыта.
Изделие стерилизовано этиленоксидом, не подлежит повторному использованию и 
стерилизации.
Изделие поставляется стерильным. Изделие апирогенно. Повторная стерилизация изделия 
запрещена. Повторное применение запрещено.

При нарушении целостности упаковки не использовать МИ.

Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки не применимы, в связи с тем, 
что изделие предназначено только для однократного применения и поставляется стерильным.

11. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации утилизируются в
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соответствии с действующей инструкцией лечебного учреждения.

После применения все компоненты изделия, должны быть утилизированы в соответствии с 
руководящими принципами, регулирующими утилизацию такой продукции и применимыми 
правилами контроля отходов.

Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиНом 2.1.3684-21 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 собираются хозяйствующим 
субъектом, осуществляющим обращение медицинских отходов, в упаковку любого цвета, кроме 
желтого и красного, которая должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном 
обеззараживании отходов и содержать следующую информацию: «Отходы класса Б, 
обеззараженные», наименование организации и ее адрес в пределах места нахождения, дата 
обеззараживания медицинских отходов.

Последующее обращение с такими отходами обеспечивается хозяйствующим субъектом, 
осуществляющим обращение с медицинскими отходами, в соответствии с требованиями 
Санитарных правил к отходам класса А.

12. СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности ограничен сроком стерильности (3 года) и указан на упаковке.

13. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Компания Datascope Согр. является производителем катетеров к аппаратам внутриаортальной 
баллонной контрпульсации.

Компания Datascope Согр. гарантирует, что во всех ее изделиях на момент поставки отсутствуют 
дефекты, обусловленные качеством материалов и процессом производства. Компания Datascope 
Согр.не несет ответственности за любые случайные, особые или косвенные потери, ущерб или 
издержки, происходящие, прямо или косвенно, в результате использования данного изделия.

Компания Datascope Согр. подчеркивает, что данное изделие предназначено только для 
одноразового применения, и не дает никаких гарантий, утверждений или условий, явно 
оговореннь[х или подразумеваемых (включая любые гарантии товарного состояния или 
пригодности для конкретной цели), касающихся повторного использования данного изделия. 
Более того, компания Datascope Согр. не несет никаких обязательств и никакой ответственности 
за случайный или косвенный ущерб, который может быть причинен вследствие повторного 
использования изделия. Обращайтесь непосредственно в компанию Datascope Согр. по любым 
вопросам, связанным с производимыми ей изделиями.

При несчастных случаях обращайтесь к уполномоченному представителю (местному 
дистрибьютору).
Адрес для приема рекламаций на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Маке» (ООО «Маке»)
Юридический адрес: 109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр.З 
Телефон: +7-495-514-00-56 
E-mail: info.ru@gctinge.com

Производитель:
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Datascope Corp.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA
Тел:+1 973 244 6100
Ф акс:+1 973 244 6279
Web site: www.datascope.com

14. ГЛОССАРИИ

Наименование по тексту документа Наименование по РУ
Катетер внутриаортального баллона Катетеры к аппаратам внутриаортальной 

баллонной контрпульсации
Дилятор/дилататор интродьюсера Расширитель стилета-катетера
Люэровский колпачок Колпачок Люэр
Удлиняющая трубка катетера Трубка катетера удлинительная

Удлиняющая трубка катетера с 
зажимами
Проволочный направитель Проводник-направитель
Стилет-катетер Стилет-катетер с гемостатическим 

клапаномУсиленный интродьюсер с 
гемостатическим клапаном
Гемостатический клапан
Клапан интродьюсера
3-кодовый кран 3-ходовый краник
Ангиографическая игла Игла ангиографическая
Ангиографическая игла 18 калибра
Ангиографическая игла (на проводнике)
Сосудорасширитель Расширитель сосудистый
Сосудорасщиритель (на проводнике)
Одноходовый клапан Клапан одноходовый
Стерильный одноходовой клапан
Шприц объемом 30 куб. см Шприц
Стерильный комплект для введения, 
включающий следующее

Комплект для введения катетеров в составе

Линия высокого давления Линия высокого давления, не более 2 шт.
Проволочный направитель Проводник-направитель
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ИиШНИЯКПРИМЕНЕНИЮ
I №псдцаю(иаяс«Л(чемиюн(СТ4бигьна11СТ!нокзрдия 

Угрш инфаркта 
1 Острый инфаркт ииоырла.

Не поддающаяся печению жепудочковая недостаточность.
1 Ос/южнения острого инфаркта миокарда (например, острая 

нсдопа'очность митрального клапана, дефект межжелудочковой 
«ретородки или разрыв сосочковой мыил|ы)

L Кардиотенный ток
1 Гйдкржкадиатиос1ики,подко.кнойреваскупяризацииидрути1 

ыруртическитроиедур.
1 1̂ емическая болезнь, связанная с кронической 

«пудочкоаой аритмией.
I Септическийиюк
Т №1раоперационное образование п̂ ьсируюшго потока.
1 Отлучениеотискусственноготфовообраикния.
1 0 ошжкасер||цапркопераииях,несвязанкы1 сшрургиейсердца 
. Профилактическая поддержка приоперацияхна сердце.
. Поспеоперационнаядисфзмкиияииокардаилисиндромнизкого 

семенного выброса 
Миокардиальная контузия.

Р яЬаническая связь с другими вспомогательными устройавами

f
aepMKa сердца после коррекции анатомических дес^ов.
м л ом зм ия

имя аортальная недопаточностъ. 
зризма аорты или брюшной аорты.
>нал кальцифицированность аорты в области подвздошной кости 

■PH болезнь периберических сосудов. 
Вкдениебаллонмогокатетерабезислользованияанлет-катетера 
не рекомендуется для пациентов с сильным ожирением, образованием 
П̂ ов в паховой области или другими прстивотюхазаниями 
падижиоговведения

ОБЩИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И П РЕДОаЕРЕЖ ЕНИЯ 
1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
i Продолжение контрпульсациис использованием баллона, в котором 

лроизошла утечка, может привес ти к г азовой змболии органов или 
> формированию кровяного сгустка в мембране баллона, вслздствне 
чего потребуется язрургическое извлечение баллонно'о катгера

2. Не раздувайте баллон с помощью шприца или других средств, 
если есть лодозренил на наличие утечки из мембраны баллона

3. Прокол мембраны баллона может свидетельствовать о том, что 
соаояние сосудов пациента способно вызвать износ или прокоп 
лхлелумщих мембран баллона.

4 Слециалиа должен помнить о нежелательных явления̂  связанных 
с лодхожным введениеминтрольюсера, включая кровотечение 
внепе введения, ишемию конечностей, инфицирование, 
травмирование скудов и тромбоз.

Е. Слециапмст должен помнить о вероятное ти развития воздушной
змболии. связанной с открытыми павильонами игл и интродырсерое 
м» просветами катетера в сосудистой снаеме пациента 

б. Бевязи с риском заражения В№ (вирусом иммунодефицита 
чеповека) нпидрутими патотемымимикрос̂ яанизмами, 
переносимыми с кровью, медишвтские специалигн работая с лю(ш 
пациентом, должны на регулярней основе прмтнмать общие амры 
лредоаорожности при pateie с тфовью и биологическими жидкостями

Не обрезайте проволочный направитель 
Иатопызуыте только тэт гилет-катетер, котсфый втойи'в комптт 
поаамт. ecnc»3owне других шеаиижя тршмештродьюсерое 
не рекомендовано для введения баппон-ого катера SEHSATION TFr.
Не извлекайте лроеаЧ1чный направитель. прижимая его 
керезу иглы, чт^ не допустить возмомтото разрыва или 
ловрехшениянаправителя
Используйте только тотдн.лятор. шторый входит в ксмлпект 
гкаааки интродыосера.
Для введения ннтрсдыосера иашьзуйте только проволочный 
направитель 0,09 см O.C3S дюйма, вхцящий в комплект поставки 
Не обрезайте птмет-катетер дм измененм длины 
Отсоединение гемоаатического клапана от сгипет-катетера может 
псивести к к̂ вянешу затеку
По ■озмояности испсА|Зуйте рентгеноосопк во вретия введения 
баллонного катетера, чтобы обеспечить его правильное размещение 
Не вводите баплооим катетер, если внутретви) просвет 
не таддерживается Тфюволочныи налравитеяем 
П(и введении баллонного катетера не прилагайте измш'их 
усилий Узлишние усилия при введении баллонного катгера могут 
гсивести к разрыву артерии, ее рассечению ияи тшрежйению 
мембраны баллона.
Любое скручива-ате или поврехщение внутреннего просвета мзжет 
лрттмвтть к гтос/кдующему устаксгноиу paappjnew виутреннего 
ттосаета при контргупьсации 
Если при введении батомното катетера рентгеноскопия 
не исттсль̂ тся, НЕОБХОДИМО как моиою схерее сделать 
ренгеновский снимок, чтобы убедиться в поаеяиьносм разие„,енйя 
баллонно'о катетера Если баптюнный катетер размещается 
в аорте слшжсн высоко, зто может привести к окклюзии левой 
т̂ жлочичней артерии Есмба1тьыйкатлерразме,наетсл 
в аорте слицкеи низко, зто может привести к возникновеиню сщнотс 
или нескоАнщх следуюивтх состолнин неоптимальное повышение 
диастоличеемгодавлечтщ 0ККЛК13ИЛ почечной/брыжеечнон артерии, 
утечка из балпона, смещение баяпона.
Нелотый ВЫЖ1Д мембраны баллона из стилет-кате’ера препятствует 
надлеяш|ему раздутию и сдуттио мембраны.
Не вводите универсальный герметичный иитродьюсер ниже 
линии кою.
НИ ПРИ КАКИХ (ШОНГЕЛьаВАХ НЕ В80ДИТЕ ВОЗДУХ ВО йбУГРЕННИ̂ 
ПРОСВЕТ (позровскую канюлю)
Не выпслнлйте раздутие баллона вручную при подкпоченной 
к бапктнму катетеру удпммшей трубке 
При ас'ирации крови излюаровското наконечника 
зкпракорпоральной трубки рекомендовано немедленное извлечение 
баллонноо катетера вевии (возможным повреждением мембраны 
баллона в шде введения.
Если наблюдаются какие-либо ссраничивающие факторы, 
нестандаргчые окт складывания мембраны батона им изгиб 
внутреннего просвета, незамед'итегьио переместите баллонный 
катетер бреэультатевозникновенияограничивающихфакторов, 
которые могут приводить к утечке, срок спухбы ыембраны баттлона 
может непредвиденно сократиться 
Не пытайтесь извлечь мембршту былона через стилет-катетер.
Если в ходе извлечения баллонного катетера ощущается чрезмерное 
сопротивление, прекратите извлечение и оцените возможность 
извлечения баллонно! о катетера методом артериотомии. Трудности 
при извлечении могут возникнуть из-за фиксации в резуть'ате 
формирования высохшего кровяного сгусти в мембране батона 
вследствие утечки из нее
Если поои извлечения баллонного «тетера набподается ишемия 
конечностей, иожг быть поизана атруртютесхая операция на сосудах. 
Баллон предназначен и утвержден исключительно для од-оразевого 
применения Прик;нтрольныхнспытания(продуктанеб1ило 
п.'лучено никаких данных подтверждающих возмомюсть е'о 
повторного использования, вне зависимости от восстанойпетыя 
пеужльноаи, прм повторном ислсиъз:ван1Ч1 всзиояюнотиз в работе 
изделия (на'рииер, прокол мембраны 6anr«Ha или иевознохоюсть 
получения сигнала артериального давления). Нарушенм инструкций 
по зкеплуггации при введении и извлечении балпм может 
приводить ктравмированис пациента (например, к рассечению 
сосуда или инфицированию).
ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ
По возмоюосп используйте ренттеносхотмо во ареыя введения 
проволочного направителя и сгилет-катетера 
Извлекайте Т-образнус ручку тольк; непосредственно перед введением 
Обттзательно пещдерживайте 1-образнуяо ручку, чтобы не допустить 
перегиба катетера или воздейавия на него чрезмерных усилий 
Изалеийтебалленный катетер из 1-образиой ручки в П̂’ЯМОМ 
направлении во нзбежамте поврежденил 
Проявляйте осторожноаь и не допускайте перегиба баппотмого 
катетера юти воздействия на него чрезиер-мх усилий 
НЕ держитеа за мембрану ба-шоиа и НЕ проти т̂е итетер 
перед введением.
НЕ перекручивайте итетер во вретия введения 
Испопьзуйте проволочный направитель надгтежашего размера 
для катетера внутриаортального баллона. Используйте только 
проволочный направитель 0.05 см (0,018дюйиа}дли введения 
балломного ытетера SENSATION ТЕт как < ислотиованием 
интродыосера, таки без него.
Всегда продвигайте баллонный «тетер короткими непрерывными 
движениями по 2.5 см (I дюйму) во избежание перегиба катетера

10. Проявллй1еосторожность,ч1обыиепере1нупьспик1-«ге1ерво 
время введемнл

11. З^ыпение или перегиб уснлемиуо стнлп-итгтера иожп привести 
к его повреждению и невозможности введения баллонного ытетера.

12 Приисл:1ьзованиир(нттенсграфиигруднойкле1кидляолрш,ления 
nJuжeния бамюнносо «'етера рекомендуется леревестк 
к|><трлульсата1Ю в режим охотдания для улучшения визуализации, 
а затем незамедлите,ньм возобиовить контрпульсачме.

П. НенаклаАвайтецвыилиП1'агурувокругнаружк1гой1аиетра 
интрсщьюсера вс избежание его перегиба нлт повреждения 

14 Если внутренний тдисвет был закутюрен, НЕ питайтесь снова получить 
к нему доступ

15. Прмвляйте огорохмопь. чтобы не перегнуть кабель оппческого 
датчиы и избежать его поврехсйения.

16. НЕ прикасайтесь к опфытоиу копту кабеяя оптического датпяса 
инедопускайтеетокоитактасдругимиповерхностями Зтоможет 
псюредить или испортить соединение датчиы.

17. Внутренний просвет догзкембзгьпаключенхпачиртнону 
устройству пронывамм Зто иожп снизить частоту окклюзии в связи 
с коагуляцией крови. При необходииопи может мпольхтваткл 
датчикАлимемиторингавнутренне отфосвета

18. Баллон не допкен остава1ъсл пассивным (тоесть не раздуваться
и нс сдуиться) на протяжении более 30минут, поскольку существует 
вероятность образовани'ромба

19 Лптлриотвраще)а1л обрезки бамтенного «тетера или янтродьюсера 
не используйте иохотицы для (нлптл повязки 

20. Приизвпечеыптлиатеяьнооаиатоивайтевесьинтродьюсер
и балминый итетер, чтобы убедиться что извлечено все устройство 

ГУ. НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕЯВЛЕНИЯ 
А. Пройм иваабрамыбммнв 
Пропзл мембраны ба'лона может быть вызван.
■ контактом с огрьм инструментом;
в упалост-ым разрушением по прмвтненегвтдартногоаладыбаптя 

(складывания по двум оом) мембраны баплопа ввмк испотьзевания.
■ контак1омскатьиифииирован-ойбляикой,котораялри8од>гкизмосу 

ловерююсти и последующему ттроколу.
В отучае прокола в баллоннсм «тетере может наблюдаться кровь 
Если предпогатапся, что произошел прокол мембраны бактона, о чем 
свидететьствуяг 1) сигиа.’ы тревоги по утечее из помпы 6аяп»и, 2) части ja 
сувой крови или серозно-кровяниоая жидкость в экгракорпсрагъной 
трубке или удлянмешей т р ^  ытетера или 3} внезапное изменение кривой 
повыткния дяастолического даалеияя. несбжщимо иезамедяитеяьно 
аылолни’ь еяедутотцуто процедуру 
1 Опансюитеконтрпульсацию 
2. Извлеките баллонный utiep
3 Если •федпатагаетсявсх1ИК1Ю0О1ие утечки, следует рассмотреть 

возможность помецдикя пациента в положение Трендепенбурга
4 Расоазтрите возиожнссть замен» батттчнтюго катетера, если состояние 

пащтентадсттусхаетзто.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
а Продолжение кри1рпупьсашч1 С»споамзов>ием6апяона, в которсм 

тфоизошла явчка, может привести к тазовой змботви органов иги 
кфермированию тфовяного сгусти в мембране баппоч вследствие 
чс'о потребуется пфургическое извлечение баллонного картера 

а Нераэвувайтебалпснспамошьюихтрицаитдрут>1хсредств.
если егь подозрении на наличие утечки из мемтбраны баллона, 

а 1̂ калнен6рат«я баллона может саидетезъгвова'ь о тоц что 
соаолмие сосудов пащтентасттхобн) вызвать изнсс или прокол 
последующих мембран балпона

ПРИМЕЧАНИЕ. Невозможно слрооюзировать, скслько времени сможет 
прослужить мембрана бмлона в служае контатста с бляикей шы нестхдартноео 
складывания Утечка на баплогмомытетеревтфовотоке пациента может 
npieuinb к погзадагмю .'аза в кржток пациента и нжгесетмю пациенту травмы 
Ьп'ьшие прокеш случаючя редко, позтому небопшая утечм таза, как правило, 
проходит бессимптомно. Частота возникновения инцидентов в каждой отдельной 
боамице может зависеть от степени серьезноги сосуяистых забитеваний 
у конкретной ыгегории пациентов от места разиешемтя баллонного «тетера 
в аорте и от неправильного подбора размера меиСраны баллона с учетом 
особенноаей контфпного пацнетга

Б. Июеимл конечностей
во время баптюнной контрпул»саиии или после нее мохсет развиваться 
ишемияконечноаей Зтомсметбытьвызванообструкциейвследствие
• образования тромба,
• расслоения интимы или лоскута,
• Гфису1ст|мсгалет-итетер1и.'мб4''лоте«'оыте1ера
Если после извлечения баглонного ытетера наблюдается ишемия 
ииечнатсй. может быть поызана хирургическая операция на сосудах 
Оштежмайтесосююгие дистамойконечиосга для вылаленйя развития 
шнфома травматического (даалнва-ия.
6. Крмвтвчемтев ■естевведеттм 
1̂ вотечение вместе веедення может бытьобутловпено
• травмированисмаргериивходевведеннябаплона,
• избыточнымдвтжмтеинтетеравместевведегмя,
• аггикоаг|тя|ией
Кровотечение вместе введения можно контропировать путем создания 
прииоо давпетня в меле ввщения при обеспеченш доааточното 
дипальнот; тфово'оы. Если кровотечетие не удался оаыкзвить, 
может быть показано реконструтстивмое erpypriMeacoe вмешательство 
вахесте введем л.



г. Инф«111фомнмИнф|К1|1рсм<11(||10«пммкатьклиствммр)Шнмцтгнос'« <ожи 
вмеагпекнмб4глаиногомт(1(ра Прмждемибаллммгоит̂ тгра 
и в >од( tK|xeit»ii oiuyt' приькнять стерильные методы работы 
Оиеш те мр«гнос1ь развит» инфеш)101Мго пораяепи еследстм 
пценм бапложио «тетера и г|м необвщмсш тровеяпе 
соответстцтошеепеченк 
Д. Тромбо1|11Твмии11
Троибошпопент шкет разеиватьот вслиствие иетаничесиго 
ловремдеко) тромбонное. Отживайте комчество троибоиитя 
и при необкдим:пи гфоводите заместительную терапию тромбсци*ами 
Е. Рвссмение м рты
В оде введеми баллонного «те'ера может проиоодить расслоетвк асрты 
Комттомам этот: сооомл отноопсл боли в оние и/или области места. 
по~нженнь* уровень геиатоирита и гетмдинамичес w  нестабильность 
Ж.Трем6оз
В аж ион трлульсаим может наблкматься образование тромбов 
Симптомы, связанше с тромбообразованием, и лечебные процедуры 
зависят от затронутой сиаемы органов 

V. ШБУЕМОЕОБОРУДОВАШЕ
Далее теве-К- оти:с« ;сг.«е.'аи» 1  к;"с:лейдтя «тетера 
внутриаор1а.тыюго баллона МАОиСТ SOISATICW 7Fi исипании Dacarcope 
Соер при налоге сероечнш сскрашений до МО уд/мин. Использование 
батоннло «гетера мам< МА011П компании Dauscope Сор с некотсрыми 
консгллми гри более высокой чааотесердечкисскращений может 
прившить к ослабпению поеьяиенил

ЛРИМЕЧАНИЕ.Оп1иче(кийда1'н1к(овиес1имкиыюсфиброоп1ичеса<ми 
шшимаршМАОиЕТкомгшииОаизсореСоф Дти задания фивой 
ртериоиото давлении на веек других помпа! требуется типовой сигньп 

тесмапьиог: давления (лучевая артерия) иш внеииИ) сиг-ал давления
Ваппоииые катетеры Системы (АВР MAQUET

(SIOO-CSMO-eCARDIOSAVr АиВзСАША«*
'Адап||'р [ктмлы Ad№VT, номер по Kaianocy:0684-00-05IIM)'.Heo6i4WMO 
заказывать отдельно.

Для введения баллонног: «тлера требуется следуьхцее стерильное 
оберудование Осмотрите все комл:иенты перед использованием 
Следующие номпоненты не поаввляются в упаиовке 
бвллонного ивтетера SENSATION:
■ ОдинлерильныйсднехадовойклаланишприцобъемемЗОкуб см 

(входит в коматект постаем баллотыого «тетера)
■ Один лерипьпый комплект для введения, включающий следующее. 

1 0днаангиографическаяигла)Вкали6ра
■ Одинсосудорасширитель
■ Один стилет-мтетер с гемопатическим клапаном
• Одиндиляторинтродьюсера
■ Один 3-щовсй кран
• Один люзровсккй колпачок
• (̂ аудпиияюшая трубка «тетера
• Проволочный направитель

—Один проволочный направи1ель с ПИЗннзкрытиемО.Обсм 
(0,018дкммз)хМ5(м

— 0014 проволочный направитегь без покрытия 3,09 ш 
(0,035 дюйма) iSS см

Следующие коипвненты не поаввляются в утиковке 
баллонногв ытетера SENSATION:

Мест-ый ансстгйк со шприцем и млой 
Один сгерильюай скальпель и лезвие 
Один стерильный шприц объемом 20 куб сисфизиологичккин 
раствором для промывания 
Стершъные безворсовые губки
Один перильный jnpwi объемом 60 куб см (допол1В1тельно) 

МШЕРЫ БАЛЛОННЫХ КАТЕТЕРОВ 
быберите баллонный «тетер нацлежащно размера, поахсдящийдги 
пн1[«тисио пачии'а. в слсдуацей табпще размер:! мембран баллона

Размеры мембраны 
бвляона

v?’>:

ДЯИИВ ; 
(нм) '

Дмметр
(НМ) (♦утн) (ои|

220 IS 5 футов Одеймов-  
5 футов 4 дюйма

152-162

И 5 # я 4 0 е (к н -
бфуявОяойиов

М2-Ш

ПРИМЕЧАНИЕ. Згу информаитю следует использовать только в и>естве 
рмнендаций. При под^ 6аплон>«(о ытетера надпеяаше'о размера 
окфет руиводпэоваться кли1«н-еской оценкой и параметрами пациента
(чирииер, дгимой тутквмца).
YI. инарукции 

ПРЕДУЛ РСЖДЕНИИ
■ Слеимяиадатенпомнитьонежглате1ма1 явпмип,связан««1

< л(икок*м введением ин'рздьюсера, включая кровотечение в меле 
введешл. ишемию кОг<чноаей, инфицирование, травмирование 
сосудов и тромбоз

■ (пеииалипдопке-помнитьоверолмопиразвитиивозауцмсй 
змбспм, связанной с спрытымн пааильонаин игл и интрсаыасеров 
или просве'ами «тетера в сосудистой окпеие пациетга

к 6 связи с риском заражен» ВИЧ (вирусом иммунодефицита человем) 
или фут ими гшогеннкмн микрооргажзмамк. переносимыми с кровью.

иедиермекяе спецмлисгы. работал с любым пациентом, должны 
на ретумрнрй оемве принимать общие меры ''редосторолности 
при работе с кровью и биологическими жидкостями

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
• ГЬмзмохоюпиисполыуйтерентеиоасолйювовремлвведеи» 

проволочного направитеяя и стилет-катетера 
А. ИНаРУКЦИИПОВВЕДЕНИЮБЕЗИНТРОДЬЮСЕРА 
ПРИШЧАНИЕ. 1е»<им введен» подразумевает введение баллона 
без иитродьюсера. если не показано иное 
ПРИМЕЧАНИЕ. Если необходимо ВВЕДЕНИЕ С ИНТРОДЫОСЕРОМ, перейдите 
к ращелу Б «ИНСТРУКиИИ ПО ВбЕДЕКИЮ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИНТРОДЬЮСЕРА».

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ■ HjaneKaATeT-oApaaHyMpyHKyQnbKOHenocptACTBeHHonepeABBeAewM
1. Выпо1нгепандар1ныепроиедурып1аго[овкикчре(кохоюй 

катетеризации и вв(0 ге надлежащий иестттый анестетик
2. Введигеа«ио(рафическуюиглувобщуюбедре>*|уяоартерк«под 

у1помне6алее4$ градусов (См ряс. U

3. ПряедигеЗ-образный конец проволо-ио’очалравитт
0.0S см (О.О'В дюйма), входящего в комплект полаю, 
через ангиографическую иглу и прсуАвииь’е его в грудную аорту

ПРЕДУПРЕЗЩНИЯ
• Не обрезайте проволоч-ый направитель
• Неизвлекайтепроволочньйнаправи1е)ь,примииаяегсксрезу|>гиы, 

чт:бы не допупить возиоямого разрыва или поврежденм иапрайпеля.
ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
■ Испотьзумте проеолоч4ыйнаправитегюсоопетст|уюи|ег: размерадпя 

введете вну1риаорта.тьного баллона Используйте тслыю проволочный 
направигель 0,05 си (0.018 дюйма) для введения баллонного «тетера 
SENSAIIONTFt как(использованиенин1рсдыосера,такибезнето

А. Удерхотвалпроволотый направите» на меле, извлеките 
я утилизируйте иглу

5. г̂риге кровь; лроеолочного направи'епя влажней 
безворсовой губкой

б Охайте небсиьшой надрез на выходе лревогочного направитеяя 
дгя упрощения ввиетя сосудсрасширтгеля через кожу

7. Пожстите котческий конец сосудорасиирнтепя над лртволочныи 
нгАравителеи и расширьте артерию, впавив сосудорасимритель 
I просвет артерии

8 Удерживая проволотый награеите1ь  на месте, извлеките 
иутилизируйтесосудорааыритель Окахоттс давление наместо 
разреза для контроля кровотеченм.

9 вы̂ мте1фюспсввстт(у;налрйитетвла1»«й6:звороаойгу(км
10. раслравьтегиньвиеаеразрезадиллтороиткм.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ Покзможнопииспольэуйтеренттеноскйгмювовремявведения 

баиломмсо «тетера, чтобы обеспечить vо правильное размещен
в Не вводите багюыый «тетер, если внутренний просвет 

н* лдцерживаетсл проволочным на'равитепем.
11. Извлекигепогокдлябаллонныхитетеровязстерильнойупакоекя.
ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
в Изалекай1е1-о6разнуюручкутолысонетюсре||ствепнопередв8едением
12. ТЦ||е»юзакгегмтец|рицо6 ьеи»аЗОкубсмс(икхд1Шмк1игинсы 

натхо!ров0 (омнмнеч>ме1кс'раксркрат«сйтр)6 о1 (Си.рмс 2J

13. Медленноаслирируйте ЗСкуб емприпемощицприцаобъемон 
ЗСкуб си (См рис.3)Извлекитециришопаеиводноходовой 
клапан на меле, чтобы обеспечить подвержанне вакуума

14. Опорожноизалеюттезкетраюрперапьиупо трубку, У-образное 
креплотие и бапгсниый катетер С Т-образной ручкой из лоты 
(Не о'соеди-яйте однсжщовой ютаган пря извлечении 
зкпракорпоральнойтрубкиизлоти.)(Си рис.4.)

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ
в Извлекайте Т-образну« ручку тотьииепосредственно перед введением
в Проявл11н1еопорохснопьинедолускайгепере1иба6ал.~оннстоигетера 

или воздействия на нею чрезнертх усилий. 
nPHMEHAHHL 8  )сде введен» п:ддерло1ваЙте вакуум в багдотоы «-егере 
Не извлекайте одноходовой клапан.

15. Рекомендуется провещи-ь антикоагулянтную -ералию в соотвгпвии 
со ста-дарлтой практикой, прингой в недицинасон убеждении

16. Ест рентгеиоасотм не ислс»зуе'ся, измерьте расатяние от f* i 
Луи »и между вторым и третьим иехфебернин прострвктвтн 
Вниз д> пупка, а затеи наклонно к месту введения на беАре Сдмные 
предохрашгель универсальное; гериетичногс штроаыосера вдоль 
по «тетеру на зто расстояние

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
в (]6язательиоподдерхо«айге1-образн)поручку.чТ9бынедопусги1ь 

перегиба ытетера или возаействил на него чрезмерных уеммй
17. Вручн)яопроиай1емутретййпросвет,1КпойьзуиЗ-5 куб см 

проньвотото раствора.
18. Извлеките ием^ну баллона из защитной Т -образной ручки 

вНРЯМОМНАПРАВЛЕНУИ (См рис.5)

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
в НЕдеркитесьзамембраиу6а7 кнаиЧфот|файгека*етер 

перед медетеы
19. Введите провопоч>«ай направлель 0,05 см (0.018 дюйм) 

через 1нутрен111йпросвет (См рис 6 )Гродвигай1ебаллоиный 
«тетер по проволочному направитетм до мама направигеля 
из июзрсвской канюли. Оператор должен постоянно кехгролировать 
проволочный направитегь

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
в Лривведениибаплоннотокатттеранепрматайтеизлишнихусилий 

Излиште усилм П(м введении баллонного катетера могут привести 
к  разрыву артерм. ее рассечению иты повреждетю мембраны баллона 

ПРИМЕЧАНИЕ, во время введетя баллонного катетера артернальааая кровь 
под давлением може* пеитъ в т з  складкам баллонной мембраны и катить 
■им выбрасываться под давлением из мембраны баплона/иеаа соединетя 
скгегерсм ГАЮЕйеЛЕНИЕНЕСЧИТАЕТСЙУ1ЕЧК0Й.Помере'-р(щвижетя 
бв'лиьюио катетера кроеотечетме оотабеет

20. Контротмруя 'ронимальный конец лровслочното налравителт  ̂
продвигайте баллонкь* «тетер по проволонному налрави'елю 
вар-ерию Зсетдайержитебалийнныйытпернарасстотиинеболее 
2.S см (1 дюйма) от места введения и ч  « н а »  интрофюс ера 
и продвигай*е кэретшми нетре|1мвными движениями для 
предо1Врашеим перегиба баллоиисто «тетера и сотфанених 
контрспя над прсеолочиш налравителем 

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ
в НЕ -ерекручивайге «тетер во время введения 
в Всегда продвигайте баллонный катетер короткими непрфывиыми 

движен»ь« по 2.5 см (1 дюйму) во избежание перегиба «тетера 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
а Любоескручиваниемиповреждениевнутреннетопросветаиожет 

(ртвдои-ь к  тюследзкщему усталостному разрушению внутреннею 
просвета при контрлупьсации

в Не амдитебалйониыйытггер, если виугрентй просеет 
непеддерхотваетел проволочным на'равититем



]1. np6Asiir«iTf (дгиюнный umtp в нвд1кжащм положниг 
а |«юа]П1|(м фмной аорт* TWM вбрыоч ■'тобы ммонечми 
биикшог: uKiepa pxnonar«iu аапально (на расстомя прибл 
2 см)поогиошм1 0 1 лпойгкумм)чичиойарт(ри| (Сарм 7)

Обккнмайк оермльность рабочего ытегера»  т  пор. 
пека не luocrotepiirea в правяпьности поамфкнированм 
батмвгокатпера
После надлежащее размещения 6аппо»<ого изетерасфеные 
умверсапьный герметич«1й штродымер ии мото ближе к мялу 
введенм (Си рк t )

МШКШ1И*
п я г г а ч м —  тттяагHHMtOM»-

UHlHHf помгкдли

кдятялаяппи

ОКДУПРЕЖДЕНИЕ
• Неввшизеуняверсальныйеерметичныйинзродыосернижепиниихожи 
1МСТРУКЦИИ по ВВЕДЕНИЮ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИНТРОДЬЮСЕРА

Выполните аандаргные лрщедуря гниго̂ о* < чреск:жной 
ыктеризации и введле надлежащий местный анесгегик 

1 Введите ангиографическую иглу в общую бедренную артерию 
№дут1юы не более 45 градусов. (См. рм 9) 

аипигмичевиппи

оошиидниниаггЕгил

Проведите J-образный конец проволочного напрэвигепя 0,09 си 
(0,035 дюйма) через ангиографическую иглу и продвиньте его 
вбедренную артерию.

ЛРЕДУЛРЕЗЩНИЯ
■ Необрезайтелроволочныйналравитель
• Не извлекайте проаолочтый направит ель, гтрижимзя ет о к срезу И1 лы, 

чтобы не дслуютить возмомтого разрыва или повреждения налравителя
• Ислользуйте только тот дипятор, который втдит в комплект 

поставки интродыосера
• Ллявведенияин'родыосераиспользуйтеТСУ1ЬЮпрово/ючный 

п̂равитель 0,09 см (0,035 дюйма], входящий в комплект поставки.
■ Необрезайтеиктродьюсердпяизмененмдпинь
• Используйте только тот стилет-катетер, который входит в комплект 

поставки. Использование других имеющихеяв тводажеинтродыосеров 
не рекомендовано для введения баллонного катетера 5ЕН5АГЮН 7Fr

4 Удерживая проволочный налравительна месте, извлеките 
и утилизируй иглу

5 Вьлрите кровь с проволочного шстраагтетпвпажтюйбетвсрсовой губкой
6 Сделайте небольшой надрез на выхдепровслочнотоналрамтели 

для упрощения введения сосудорасширгеля через кожу
7. Введятедипяторин̂ офюсеравстилет-катетео.
I (̂ испсльзованяминтриыосера введите дкппоринтр1у|ыо(сра 

а канюлю интродыосера и тчверните для фиксации на месте 
9 Поместите конический конеидититсраинтрсмыхера над

лрюволочным налравителем и продвиттьтс интродьюсер 
ера>,.атгльнымдвйжениемвпро(ветартерии (См рм.10)

19. Извлекитемембраиубаплона из заепттной ’-образной ручки В 
ПРЯМОМ НАПРАВЛЕНИЙ. (Си рис М)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ ЙзвлекайтебаллонныйкатетеризТ-образмойручкивГРЯМОМ 

направлении к  избежание повреждеми

РРЕДУЛРЕЖДЕНИЕ
• три введении баллонного катетера рентгеноскопия не ислолыуетсА 

1С06)Шф1МО как м:жн> скорее сакмть рен-теновский снимок,
чтобы убадггьс* в правипьностн размещены* балпониоге катетера 
Если бапл1>ниый катетер разиещаетсл в аорте слищкем высот, ло можг 
ряестк к 0КЯЛО31М левой подклочичной артерии Если баллонный 
игетер размещается в аорте слишком низко, по может привести 
(возниютовению ддното нт« нескотькл следующих состояний 
неопгииагьное пемшение диасоличгаюг: да̂ лпии, окммзия 
почечной/брыжеечной артерии, утечка из баллона, смешени; баллона

РЕДОСПРЕЖЕНИЯ
• П|ми(лользова1Я1иренггенографии'рудной1С1теткидпяолрсделения 

поясиения баяломного катетера оекомендуетсл геревести 
коитрпульсаиню в режим отдании для улучшения визуализации, 
аззтеи незамедлительно возобновить контрпульсацию

10. Извлеките дилятор, оставив интрсщьюсер на месте
11. Изалеше проволечтмй налравитель С.09 см (0,035 жйиа). замените 

его проволочным налравителем 0,05 см (0,01В дюйма) и продолжайте 
выполнение процедуры

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ CncouHHMie гемостатического клапана от стилет-катетера может 

привести к кровя-юму затеку
■ По возможности используйте ренгген:(коп1ю во время введения 

балмннсго катгера, н го№ обеспечить ет о правильное ра змещение
■ Не вводите баллон-ый катетер, если внутренний просвет 

не поддержинггся гфоаолениим налравитепеы
12. Извлеките лоток для баллонных катетеров из перильной упаковки 
ПРЕДОСПРЕЖЕНИЯ
■ Извлекайте 1-образиую ручку юпько непосредственно перед введением 
• Г\кявп«те осторожность, чтобы не перегнуть стилп-кате̂

во̂ емяввукния
■ Защтлениеи.пиперегнбускленногостипет-«атетераможетпривесги 

к ̂ o повреждению и невозыотос ги введения баляомюго катетера.
13. Надежно закрепите шприц объемом 30 куб. см с однохсдоеым 

кваланом на люзровском наконечнике зкетраиорлоральной трубю)
(См рис 11)

киичлвп ■ IMU ич*. •

М. Медленно аспирмруйге 30 куб. си при пемощи шприца объемом
ЗОкуб ш (См.рис 12.)Извлекитешлсяц wгавиводножаглой 
клапзн на меле, чтобы обеспечить поддержание вакуума.

15. Осторожно извлекиге зкпракорпоральную трубку. У-о6разное 
крепление и баллонный катетере 1-образмой ручкой из лотка 
(Не отсоединяйте одноходовой клапан при извлечении 
зкстракорпорапыюй трубки из лотка) (Ои. рис. 13 ]

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
■ Извлекайте Т-образную ручку только непосредовенно перед введением
■ Пролвляйте осторожность и не допускайте перегиба баллонного катетера 

ил к воздействия на него чрезмерных уекпий
ПРИМЕЧАНИЕ. 6 холе8ведскиягюдлер1кивай1евакуума6аппоинаи катетере 
Не извлекайте сщноходсвой клапан.

16. Рекомендуетсяпрсвддитьантикоагупянттгус терапию в соответствии 
со стандартней практикой, примятой в иедицшеком учреждении.

17. Если реиггеноонп1Л не используетсл, изиерь'е распоянне от угла 
Лум RID между вторым и третьим иежреберньм лростс анствон 
вниз до путжа.аза1емнаилониокиесгуввесгния>а бедре Сдвитъте 
предофанитепь универсального герметичного интродыосера вдоль 
по катл̂ ту на зто расстояние

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
• ОбизатбЛьногпддертвайтеГ-образиуюручку.ч’обынедогтуоить 

перегиба катетера или воздейсвил на него чрезмерных усилий
18. Вручную промойте внутренний просвет, используя 3-5 куб см 

промывочного раовора
ПРЕДОСПРЕЖ1НИЕ
■ нЕлержитгсьзахиенбраиубалжнаиНспротирайтекатетер 

перед введением

20. Введите лровйло>мй иаправитель 0,05 см (0Д1В дюйма) через 
внутренний проевп (См рис.15)1^)ОМигайтебаплонньй 
катетер ло провапочному иалравителю до выхода >мпсаите.ля 
из1мзровскойка"ЮП1 Оператор должен лопоянноко-тро«рова1ь 
проволочный налравитель

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
в Пр*введмн1бапйонногокатгераиеприйагайтеизлйи1ни1 усилик 

Иуышние уси-чи при введенм баллонного катетера могут прннсти 
к разрыву артерии, ее рассечению или повреждению мембраны баллона. 

ПРИМЕЧАНИЕ, к  вреяяя введения баллонного катетера артериальная кровь 
под давлением может стекатьвмиз складкам баллонной мембраны я капать 
m  выбрасываться под дилениеи из мембраны баляона/иеста соединения 
(катетером ТА|(ОЕЯВЛЕНИЕНЕСЧКТАЕТСЯ1̂ЕЧКОЯ Померепродеижения 
баллонного катетера крово'ечение ослабеет

21. Кснтропфуяпроксммалмыймнапровопочногонафавнтепт, 
прсщвигай'ебаппсььыя катетер по прсвопочноиунаграапеж 
вартерьо Всегда дгрьвпебагмммй катетер на расстомм не более 
23 (м (1 дшиа) от места еведетш яги кдтюгм имтродысхера
и ̂ хуви'айтексрстпми непрцывныни движечтями Д1Я 
прютерьюния перегиба баптстьего катетера я софанетм кемтрояя над 
проболс-юымналравпепем 

ПРЕДООЕРЕЖЕНИЯ
• НЕперетфу-мвайтекатетервевремявведения
■ Всегда гродвигайте 6ап1ю»«й катетер коротяняи непрерывными 

движежями по 2,5 си (1 дюйму) во избемие перегиба катетера
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Любоескручиваниеилиповреждениевнутреннегопросветамоиет 

прившить к посгедутошему усталостному разрушению внутреннего 
просвета при коитрлувьсацин

■ Не вводите баллонный катетер, ест внутренний просвет непс1Дсер)Я1вается'роаалоч|«мнапр«1гелеы
22. Продвигайте баллонный катетер в надлежащее положение

в чюпдящей грудной аорте таким образом, ччтбы наконечник 
бодлотмг: катетера располагался дистасьно (на распоянии лрябп 
2сн)поотиошениюклевой подключичной артерии (Си.рис 16.)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
•  £с v  fca зоеде-ен балло-но'о каготера синттенхгопия н? «пользуется, 

НЕОБХОДИМО как можно скорее сделать рентгйювскт снимок, чтобы 
убедиться в правильное ги размещения баллонное: катетера. Еегм 
баллонный катетер размещается в аорю САицжон еькзко. зто может 
привести к окклюзии левой по№Пюч>чмой артерии. Если баллонный 
катетер разиеходгся в аорте слишком низко, зп может привеая
к везникновению едного или иеосольких следующих ссепмой 
неогпимальное noBHueMte диастолического давления, окклюзия 
почечией/брыжеечной артерия, утечка избап-пона, смещение баллона. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
• При«лсльзсммирен?'енограф1М1руднойкпе1кидмолрейеяения 

положения баллоннеао катетера рекомтдуется "еревесп 
контр'ульсаиис в сети оамамм для улучкепм визуап/зац/и.
а затем незамедлитегвно возобновить к̂ лрлугьсацию

23. Обеспечивайте аерийьнооь рабочег: катетера до тех п:р, 
гкка не удосовернтесь в правильнссти позиционирования 
баплошго катетера



ИНСТРУКЦИИ ПОЖППУАТАЦИИ ГЕРМЕТИЧНОГО интродьюапк 
(ОСТИЛЕТ-МТЕПРОМ 

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
• Нснмимагеивишк «гат)пвс<ф)Г1чр)а»1огоАнм(1р< 

мтрслыосфава и6;ж«икео 'tptfMia ил* павречкнил 
Прошиивт* ушвгрсальный герметичный интр(У1ь>с:ес 9 инюлю оилег- 
игетера (См рис. 17.)

Еам BOjHMuei необюдимопь измеченил положеми баллониио 
итетера. удержбайте гермекчн̂ й мгтродыосер олной рушй, 
возьмге катетер через г/пьзу STAI-tjARD* другой руиой и перемеаите 
васеаачеоэоус.'чшо Не пытайтесь гкреместитьбагикмнмй катетер, 
«галзаинтродылсер

ПРИМЕЧАНИЕ, (ели кровьярошди1 через герметичный интродьюсер 
гшле введегм* через интродыосер, отсоедините герметичный интршкхер 
С1 гемхтатичесюхо клапана

j L .>1Ш|Р11ИЕ'

ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ аМ ЛП-КАТЕТЕРА 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Нелозмый выязд мембраны баллона из стилет-катетера npemicraiei 
надлежащему раздутию и сдутию меибрань 

:ЧА)МЕ. Во время продвиженш ял* жле wo. как u ’eiep будет 
хзиционировач надлежаиим образоч убедитесь, -то мембрана балломюго 
дтетераполностьввыи/гаизинтродыкера (См.рнс 18}«>

2 .

Первая один^л полоска на наконечнике баллонного катетера 
указывает на >о, что вся мембрана баллона вышла из стилет-катетера 
15 см {6 дюймов]/гемоаатическото клапана, и теперь можно 
осущестбллть ее раздутие.
Одинарные полоски следуют с шагом 2 ези (3/4 дюйма)

4 3

В. НАЧАЛО БАЛЛОННОЙ КОНТРПУЛЬСАЦИИ 
ПРИМЕЧАНИЕ, Не поднимайте голову с кровати на уровень больше 45*.

1 После устаиовпт Баплонного катетера удалите 
провогкчный налравитель.

2. ПослеустановкикатетераотберитеиутилизируйгеЗкуб емкрови 
из внутреннего просвета, а затем незамедлительно выполните 
лромывкувручную,ислользулшлрии,заполненный 3-5куб см 
промывочного раствора. Зто позволит миннмизироватьверсмтность 
застоя и коагуляции крови во внутреннем просвете.

3. йуководсгвужь актуальным протоколом, утвержденным 
медицинским учреждением, подсоедините стандартное устройство 
промывки линии артериального давленил к канюле внутреннего 
просвета Рскомегслуется обеспечить непрерывный поток через 
внутренний просвет со скоростью 3 куб. си/ч

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• НИ ПРИ К«ИХ0БСТ13йТЕЛ1>аВА)1 НЕ ВВОДИТЕ ВОЗДУХ во ВНУТРЕННИЙ 

ПРОСВЕТ (люзровскук канюлю)
ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
• Если внутренний тросвет был закупорен. НЕ пытайтесь снова пспугить 

киему доступ
4. Выпустите вакуум из балпониого катетера путем отссюдине-м 

одноюдсвого клапана от лизровского наконечника баллонного 
катетера (См рис 191

5. Лодклгочите балл сниыи катетер к помпе
ПРИМЕЧАНИЯ
• Убедитесь вгерметнчнссти всех соединений.
• Все удлиняющие трубки катетера лвгянтся стерильными и предназначены 

для одноразового испоазевания
• Ислольз̂ те однуудлиняюшуго трубку катетера при подсоединении 

баллонного катетера к баллонной прмпе
При подключении базизона SENSATION кфиброоплпвдЕВЙ памм внутрмаорпльного баллона AUQUET:
а. Подключите люзровский наконечник баллонного катетера к люзровской 

кантеле удлинягощей трубки катетера Подключите люаровский 
наконгчник увлзвмощей 7 i)6fui кате̂  к предотфанительнсму 
диску ((530С-) или пчевиашческоиу модулю (CAftOIOSAVE)

б. Полностью снимите защитюрообопечку кабеля оптического 
датчика баллона.

в. Оаорогкноразверни1ека6ельол1ическогодатчика,свобадно 
удерншвая свернутый кольцами ггабеяьоуьои рукой Возьмитераатзем 
оптичеошео датчика а другую руку и иедлеюю тмте аа него. 4to6ff 
развернуть кабель

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
• Прохаляйтеострротюшь, чтобы не перегнутькабеяь оптического 

датчика и избежать его повреждения.
б Выпогмивследлоивгедейавия.пойк1кчитеразъемка6елл

оптического датчвеа бмюиа к помпе внутриаортмъчио баллона. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Всегда держитесь за разъем кабеля оптического датчика 
при подключении УЛИ отключении разъема от помгы. как показано на рис. 20

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
• НЕприкасайтеськотгфыюмуконцукабепяопгичсскатода̂ ика

и не допускайте его контакта с другими гговерюгоалии. Зго может 
повядить или испортить соединение датчика, 
а. Возьмитесь за разъем кабеля олтическскоштчика баллона згой 

рукой, как показано на рис. 20 Обратите внимание, что красная 
стрелка на разъеме далям быть направлена вверх 

б Другой рукой о«млезасии1ну<скрыи1су разъема кабеля оптического 
датчика и утилизируйте ее

в. Свободной ружой (злфойте заиргную шторку, расгч1кже-«ую 
на задней паггеяи помпы, сдвинув ее влево, чтобы отгфыть ваэд 
датчикапомлывнуфиаортальисгобалпона Оставьте дверцу-шторку 
открклойвпготьдовыпоиненилпсдкгючешя (Смрис.21) 

г Бгаеьтеразъемоптическогодатчикавовжднойразъемдагчика 
помпы внутриаортального баллона. Разъем дсспжен быть впав'ен 
догцелчка НЕкэсаи'есьокрыюгокогиакабеляолгическогодатчиса 
(Си. рис 21.)

д Для биксацнизагфелите кабель датчика баллонавзамгная, 
расположе-чгык на удп*ияюи|ея труйсе катетера

ПРИМЕЧАНИЕ, (спи после заггутка кон1рлульсаиии посредством гкмг1ы 
внутриаортального баллона MAQUET отображается зкран справки с информацией 
осбое датчика баллона, примите следующие меры для исправления ситуации:
а Проверьте подключение к помпе
6. Гредоставьтеальгернативныйисточникдавления Для зюго можно:

i. гтредоставить альтернативный источникдавленил путем подключения 
к помпе типового сигнала артериальногодавленил (пучевая артерия) 
или внешнего сигнала давления, либо

гг. заменить баллон.
ПРИМЕЧАНИЕ, /ели после запуска контрпупьсацни посредством помпы 
енутриаортагыгого баллона MAQUET отобршепл зкр»< cnpaeiu с информацией 
о (бое датчика баллона, гриамте спеаузощие меры для исправления ситуации
а. Предоставьте альтернативный иаочгмк eaa.neHiui. Для лого мож-о 

г ааменитьл:нлувнутряаортапьного6а11понадр)тойп:а||лой, 
(овиест11иой(да1чиком.

ii. предоаавитьалыериапгвный источник давления путем подгслючения 
к пежизе типового сигнала артериального давления {лучеви артерия) 
или внеияют о с иг гцла давлечия, либо

м обрагатьел в службу лодаержюг компании MAIXIE1 для проведений 
ремонта оптического нешуля.

Прм подмаочс1гни (м п о н в  SENSATION ктюмпо 
внутриаортмьного бмяонв MAQUET к ислепьзоввниегв 
тмповвга двтчигсаартсримьмго д и зи н гм : 
а. Подклгочитслюзр:всхийнаконечникбалл:нн:гокагетерак.1юзров(кой 

канкпеудлиняющей трубки катетера Пгзвключителюзровскийнаконечмик 
удлиняющей трубки катетера к предофанитепьной камере/диску. 

б Подключите кабель артеркальноф давления к входному разъему 
давления на задней панели помпы (Си. рис 22.)

ПРИМЕЧАНИЕ. Для задания кривой артериального давления требуется типовой 
сигнал артериальною дааггения (лучевая аргерил) или внешний сигнал давления 
Сигнал артериального давления должен постугатьизгиестанад наконечником 
баллонного катетера.
ПРИМЕЧАНИЕ. Использование сигиалаотбедренной артерии не рекомендовано.

При п од иавчвигм  багиоги SENSATION кгммпе 
вггутриаортмьного бвзмвяа ААЯОМГ:
а Гюдгичочит«люзроваоинаконечникоаллонногогсате1ераклюзровской 

канюле удгмняющей трубки катетера из комплекта поставки 
Пзлочите люзровсмй Harmewiic удмнлюшей трубки катетера, 
поджцей в когилпета поставки, к люзровской каноле агдасгера помпы 
ARROW*. Пещотючите адаптер помпы ARROW* к надлежащей системе. 
Отрегупируйте параметр объема ста помпе ARROW* в соответствии 
с инструкцгиыи по зясплуатации с ужетом объема балкнгого катетера 

б Длязаданилкривомартериальногодавленилтребуетслтипсвой 
сигнал артермагъ-югодавгкиил [лучевая ар̂ рил) иты внешний 
сигнал давления

7. Следуйте инпрукцийм по SKcmya'avHi баллонной помпы, чтобы начаЧ) 
контрстртьсацк Если уровень повыгпения не соотвпетвует требуемому 
звгаевзону, см. грнгюжение А «Факторы, впкяощие на повыиение»

& Еиь> через неосогшгзикгаконтрпукыаиииеьмсняет'л что мембрана
баллона открыла не логмостъю. выполните следующую процедуру:

ПРЕЛУПРЕЖДЕНИЕ
■ Невь11олмй(ера1Д]П11ебагп)навруч>уюприпО||ключ(нно* 

к PannaHHOMy катетеру уА'инлюшей т р у ^  
а Отсоединитеудлинлющгю трубку катетера от люзровскогонаконечнгка 

зкетракорпорапьной т р ^
б Пцдсоедииите З-ходовойгранищгрицобъектом60куб см 

к гюзровскоиу наконечнику баллонною катетера 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
и НА(1И1№»ХОБ(ТОЯТЕПбаеАХг1Е8301У'ЕВ05Д)а80ВКУТРЕНКИЙ 

ПРОСВЕТ {лгозровгкую канюлго)
в Выполмтеаспираиию. чтобы предотвратить возвраткровячерез 

жсракорскратьттую трубку 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• При астмрации крови из люзрсескр'онако-ечниказкстракоргюральнС'й 

трубки рекогиндовано немедленюе изалечечге балпгннсхо 
катетера в связи саозгяожным повреждением иембрагш Балпсна 
в ходе введения.

I Раздуйгебаллонсепиемипивоздужгм.какуказанодалее. 
и НЕЗАМЕДЛИТЕЛЬНО выполните аспирацию:

Объем баллонный иатетеооо [Объем оаздутия
14, тОкуб.см 30 куб (м

д. Отсоедините З-ходовой кран и шпрнц, повторно пшеоединиге 
люзровский наконечник баплонного катетера к удлиняющей трубке 
ка'етераивсзобновитеконтрпулъсацию.

9. Убедитесь, что мембрана баллона раздувается и сдувается без 
ограничений и при зтом не возникаетеграничений в результате 
разгиещения подбляшкей, под внутренней оболочкой сосуда.
в подключичной артерии, в дуге аорты итм брюшной аорте, а также 
в результате того, чгс объем мембраны баппема слишком велик для 
аорты конкретного пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Если наблюдаются какие-либо ограничивающие факторы, нестандартные 

схемы складываний мембраны баплона или изгиб внутреннего 
просвета, незамедлительно переместите баллонный итетер 
8 результате возгмюговеикяограни-<1гваюш1ж факторов, которые могут 
приводить к отказу батона, срок службы мембраны баллогм может 
непредвиденно согфатитьсл

10. Если чабгводастслатипкгчное кровотечение ил* подкотал 
гегиатоиа в гиесте введения, проведите соо'ветспуюшие 
медицине кие ” ренкдурьг

11. Ск|ггмтепгрифер1же(к11йпутьс Если дистагмнй пульс 
лв,‘летсл неудовлетворггтеяыьм им присутствуют признак* 
ишемии конечностей, проявляйте осторожность и прсдолжайте 
контрпульсаци-с на свое собствегвгое уем;трение

12. Ограничьте перемещение баллемгого итетера путем фиксащи 
гиоеных подкпадеж и Т-образного крелпенил нв коже с поиопм) 
крепеяогогоустронпва STAHOCK* (см. ргк. 23) юпи швов



Наложите повязку на место введения, применяя стерильные методы 
работы в соответавии слрстокопом медицинского учреждения 
За^ксиру  ̂кабель датчика с помощыо зажимов на 
удяиняюлтей трубке.

и Д П И Е  И д^УТИЕ Ш 1ЛОННОГО КАТЕТЕРА ВРУЧНУЮ 
РЦКТЕРЕЖЕИИ1

Ьаллон не должен оааваться пассивным (то есть не раздува1ься 
и не сдуваться) на протяжении более 30 минут, поскольку сущее твует 
аеооятность образоваиия тромба
Чтобы обеспечить активноаь баллежното катетера в случае сбоя помпы, 
раздувайте и сдувайте баллон вручнум следующим образом 

КФПКЖДЕИИЕ
Не выполняйте раздутие баллона вручную при подключенной 
I баллонному катетеру удлинмощей трубке 

Отсоедтимте уллиняющую 'рубку катетера от люзровскмо 
наконечника баллонного катгера.
Подсоедините З-ходовой тфан ишприц объемом 60 куб. см 
к пюзровскому наконечнику баллониот: катетера 

КДтРЕЖДЕНИЕ
ни ПРИ КАКИХ ОБСГОЙТЕГЬПШ НЕ ВВОДИТЕ ВОЗДУХ ВО ВНУТРЕННИЙ 
iTOCBn (люзроккуккамолй)

Выполните аспирацию, чтобы предотвратить возврат крови через 
исстракорпоральную трубку

К 0 ПКЖДЕНИС
аспирации крови из люзровского наконечника зкетракорпоральной 

т̂ ки рекомендовано немедленное извлечение балпенното 
итетера в связи с возможным повреждением мезябраны баялона 
зходе введения

■  РаздуйтебаллонАОкуб.смтелияиливоздукаинезамедпительно 
F  вылолнитеаспирацию Повюряйтекаж!1ые5мииут,покгбаллан

остается пассивным.
i Отсоедините 3-ходовой кран и шприц, повторно подсоедините 

яютровский наконечник балпошого катетера к удлиняющей 'рубке 
итетера и возобновите контрпуттьсацию.

ШЯЕЧЕНИ1 БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА
Перед извлечением оцените необхзтмоаь плавного изменения 
или прерывания антикоагулянтной терапии 

] Остановите контрпугьсацию.
! Отсоедините баяленный катетер от баллонной помпы таким образем, 

чтобы выполнить вентиляцию 6а/1ЛОнного катетера аттассферным 
воздухом. Кровяное давление пациента обеспечит сжа’ие мембраны 
баллона для извлечения

I Снимите все крепежные устройства и/или швы и повязки 
ЩОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ Атялред(гврашенияобрезхибалгонногоитп;ра1ьтиингру)ьюсера 

не используйте ножницы для сняшл .чвязки
Извлеките баллонный катетер

Если истюгьзуется owieTHUTetep Ослабьте терметичнем 
кнгртшьюсер со гороны канюш и извлекайте баллонный катетер 
через смет-катетер/к покелемм солротивленил 

7ЕДУЛРЕЖДЕНИЕ
■ тЕетитайпсьнзвлечьмембранубаплсначерезстш'ет-катетер 

Извлеките балюммй итетер и пилет-катгер как единм) бкж

• Есп

Ii 8:

при повторном использовании возможен отказ в рабо'е изделия (-апример, 
прокол мембраны баллона или невозможность лопучения сигнала артериального 
давления] Наущение инструкций по зкеппуатации при введении и извлечении 
батога может приводить к травмированию пациента (например, к рассечению
сосуда или ингфицированию).
Е. УТИЛИЗИРУЙТЕ УаРОЙСТВО ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ с

СОБЛЮДЕНИЕМ аАНДАРТНОЙ ПРОЦЕДУРЫ УЧРЕЖДЕНИЯ. 
ПРИЛОЖЕНИЕ А. ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ПОВЫШЕНИЕ
Если после начала кснтрпульсации повышение не соответствует требуемому 
диапазону, зто может быть обусловлено одной из следующих причин.

1 Часть мембраны баллона находится в полости стилет-катетера 
Оттягивайте пилет-катетер иазапдо тех пор, пока мембрана баллона 
не выйдет изанпет-катетера полностью.

2. Мембрана баллона открыта не полностью. См. инструкции (VI), 
пункт 7 раздела В кНачапо 6ал.чннсй контрлупьсации!.

3. Зздан слишком низкий уровень тювышения/контроля объема баллона 
на помпе баллона Отрегулируйте уровень повышения/контроля 
объема баллона на помпе баллона.

i  Ьаплот1тыйка1е1еррасткшоженвд)леаор1ы,впйдключ* *чиоя 
артерии или в другом меле, которое не соответствует требованиям 
Отследите положение баллонного итетера методом рентгеноскопии 
В случае неправильного размещения снимите любые швы или 
крепежные устройства, которые мотпи быть проложены поверх 
Унзбразного соединения, и измените положение баллонного итетера 
Повторно зафиксируйте итетер

S. Валлотвгыйитетеррасполоменвнелравильномлросвете Методом 
рентгеноскопии проверьте правильность размещения наконечника 
баллонного итетера внутри просвета Если выяснится, что баллонный 
итгер размешен в неправильном просвете, извлеките баа'омный 
катетер из тела пациента. Рксмотрите возможность введения новою 
баллонною итетера в лро1ивололожную бедренную артерию.

Помимо всего вышеуказанно'о слабому повышению могут способствовать 
различные физиолотические состояния, втом числе следующие-
■ Низкоесреднееартфиальмоекровлноедавлсниепациента.
■ Низкое сопротивление перифермческих сосудов пациента.
• Достаточновысрия частота сердечных сокращений пациента

для компенсации желудочкового наполнения и выброса.

ФЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Еспв1тиеизвпеченйябалйощютоитс1ераощущае1(ячре)мер«ос 

езтротиалеме. прекратите извлечегме и оцентк возможжють
ечемия баллонного итетера методом артериотомш Ерудности 

гри изклечйМ1 могут возникчуть из-за фикса л и  в результате 
Форм|фюван1л вьсоштетокровлного сгуюти в мембране баллона 
{следствие утечки из нее.

В ходе извлечения балпонного итетера обеслечтвайте пальцевое 
поижатиенижеиеаагсскола Спустя иескогмосекумд 
на протяжении которых обегечивается свободное проксимальное 
кровотечение, окажите давление над мелом прокола и подождите 
нескслкосекунддпяобеспечечиобрат-ютсюикроеи Остановите 
кровотечение в меле прокола.

' Вмгматегыю оцените состояние конечности, являющейся
дктагъной по от-ошепш к месту введения, чтобы убедиться 
вдсстгочной перфузгш

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Ем тюам извлечения баллонного итетера наблюдается ишемия 

инемолей, может быть показам мруртическал олеращи на сосудах
ПРЕД(КПРЕЖЕНИЕ
• Лри13Вяечениитшатейыю:сматривайтевесьинтродыосерибапл:н1аий 

итетер, чтобы убюдгься, что иавле-ено все устройся
Если после изатечения бапгонного итетера необходимо 

1% имтрлугмацию. межм вылошить подкожаюе введение
|Полцюав*г( бетфенную артерию. Не используйте одно и т; же
екдения
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• бапюи предназначен и гверждениат,пюч1геяьио для одноразового 

грииеметш (̂ контрольных испытаниях продук'анебытю получено 
«кдавда-ных, подтверждающих возможмоль ею погорного 
клзльюваим. вне завис им оли от вослановленм гермьности.



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной
контрпульсации

Вариант исполнения:
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation

Datascope Согр.
УВЕДОМЛЕНИЕ: Содержащаяся здесь информация является КОНФИДЕНЦИАЛЬНОЙ и 
ЗАЩИЩЁННОЙ ПРАВОМ СОБСТВЕННОСТИ. Содержимое этого документа не может быть 
воспроизведено или предоставлено третьим лицам без предварительного согласия Datascope Согр. и 
не должно использоваться каким-либо несанкционированным способом.

Настоящий технический документ подготовлен 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 X® 1416), Приказом Министерства здравоохранения РФ от
19.01.2017 г. Хо 11н «Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной 
документации производителя (изготовителя) медицинского изделия».



1. О БЩ И Е СВЕДЕНИЯ

1.1 Наименование

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации.
I. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 30 мл или 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 8Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе;

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

И. Катетеры к апцаразам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation 7 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)



III. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 8 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)

IV. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear
Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 25 мл или 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Далее по тексту: катетеры, изделие, Sensation,

1.2 Описание изделия
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации могут быть использованы в 
профилактике и лечении критических состояний сердечно-сосудистой системы в 
кардиотерапевтической, кардиохирургической и рентгенохирургической практике, когда требуется
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повысить уровень кровоснабжения коронарных артерий и снизить нагрузку на сердечную мышцу.

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации являются полностью 
готовыми к работе системами, которые устанавливаются через пункционное отверстие бедренной 
артерии в нисходящий отдел аорты, фиксируются при необходимости накожно устройством для 
фиксации катетера стабилизатором баллона STATLOCK, подключаются к помпе.
По извлечению катетера пункционное отверстие закрывается для достижения надёжного гемостаза.

Изделие также имеет два рентгеноконтрастных маркера: дистальный и проксимальный. Маркеры 
расположены по обеим сторонам баллона в местах соединения баллона с трубкой катетера 
(проксимальный маркер) и наконечника (дистальный маркер). Рентгеноконтрастные маркеры 
представляют собой трубки из тантала внутри изделия.

Примечание; наименование деталей изделия в данном документе может отличаться от указанных в 
регистрационном удостоверении. Для их сопоставления в конце документа имеется голоссарий.

Срок службы (использования) изделия -  до 30 дней. 

Перечень катетеров:

Объём
баллона

Диаметр
баллона

Диаметр
катетера

Длина стилет- 
катетра с 

гемостатическим 
клапаном

Совместимость Номер по каталогу

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation

40 мл (см^) 15 мм 7 F r
(2,3 мм)

6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0470-01

34 мл (см^) 15 мм 7 F r
(2,3 мм)

6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0469-01

ш

Шприц
Шприц, состоящий из цилиндра и поршня, выполненного в виде штока и уплотнителя (манжеты) из 
эластичного материала, предназначен для аспирации остатков воздуха из просвета баллонного 
катетера.

Клапан одноходовый
Клапан, предотвращающий попадание воздуха в просвет баллонного катетера после аспирации 
остатков воздуха с помощью щприца.

Комплект для введения катетеров
Предназначен для создания доступа для внутрисосудистого введения баллонного катетера.

Краткая инструкция по применению
В краткой инструкции по применению представлено описание технических характеристик изделия, 
как использовать, эксплуатировать, обслуживать изделия.



Внешний вил изделия:
Состав лотка катетера Sensation

Комплект для введения катетера Sensation

M l

1.3 Сведения о производителе и месте производства

Производитель:
Datascope Согр.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA 
Тел:+1 973 244 6100 
Факс:+1 973 244 6279 
E-mail: info.ru@getinge.com 
Web site: www.datascope.com

Место производства:
Datascope Corp., 15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA

1.4 Вид контакта с организмом

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации -  изделия кратковременного 
контакта с циркулирующей кровью.

2. НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации рекомендованы к применению 
для проведения внутриаортальной баллонной контрпульсации.

Область применения: Кардиохирургия.



3. ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

функционирование изделия заключается в проведении и установке, подключении (с адаптером 
помпы или без него) и использовании интегрированного раздуваемого баллона, заполняемого 
газом в соответствии с параметрами цикла сердечных сокращений и внутриаортального кровяного 
давления, а также закрытии пункционного отверстия и надёжного обеспечения гемостаза. 
Установка изделия производится через пункционное отверстие в бедренной артерии, для чего 
последовательно используется игла ангиографическая, расширитель сосудистый и стилет-катетер 
с гемостатическим клапаном (при оболочечной установке), устройство 11ля фиксации катетера 
STATLOCK для фиксации без использования игл (если потребуется).
По завершению процедуры внутриаортальной баллонной контрпульсации производится удаление 
изделия и осуществляется гемостаз пункционного отверстия.

4. ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА И ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ

Основными предполагаемыми пользователями Катетеров к аппаратам внутриаортальной 
баллонной контрпульсации являются медсестры отделения интенсивной терапии, лаборанты 
катетеризации и перфузиологи, прошедшие обучение теоретическим, техническим и клиническим 
аспектам контрпульсационной терапии.

Среди других потенциальных пользователей - фельдшеры, занимающиеся транспортировкой 
пациентов (например, перевозка пациентов из места спасения в больницу). Обратите внимание, 
что эти другие потенциальные пользователи с меньшей вероятностью пройдут тщательное 
обучение использованию устройства, скорее всего, будут использовать устройство только для 
части терапии и, вероятно, будут зависеть от основных пользователей в различных точках для 
обеспечения надлежащей терапии.

Целевая группа пациентов - взрослые.
Фактический выбор конкретного катетера определяется помимо клинических показаний и 
противопоказаний требованиями к размеру анатомии пациента, как четко описано в 
соответствующих руководствах по размеру, прилагаемых к каждому изделию.

5. СВЕДЕНИЯ О СОВМЕСТИМЫХ МИ

Изделие работает со следующим оборудованием производства компании Datascope Согр.:
- Аппарат внутриаортальной баллонной контрпульсации «CARDIOSAVE» с принадлежностями 
(РУ№ РЗН 2016/4208);
- Контрапульсатор внутриаортальный баллонный Datascope Intra Aortic Balloon Pump, модель: 
CS300 (РУ № РЗН 2017/5373);



6. ТЕХ Н ИЧЕСКИ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Технические характеристики изделия для варианта исполнения Sensation.

Параметр |  Значение
Техническая спецификация внутриаортальных баллонных катетеров Sensation 34 см  ̂и 40 см^
Объем баллона 34 см :̂ 36 см  ̂± 2 см  ̂

40 см :̂ 42 см  ̂± 2 см^
Внешний диаметр баллона 15,01 ± 1,02 мм
Длина баллона (эффективная длина) 34 см ;̂ 22,07 см 

40 см :̂ 25,75 см
Максимальное допускаемое давление в 
баллоне

27,58 кПа

Давление наполнения баллона 13,79 кПа
Внешний диаметр сдутого баллона 2,44 ± 0,051 мм
Толщина двойной стенки баллона 0,127 ± 0,025 мм
Внешний диаметр соэкструдированного 
катетера

2,438 ±0,051 мм

Внутренний диаметр внутренней полости 0,508 ± 0,018 мм
Длина экстракорпоральной трубки 34 см :̂ 66,04 ± 1,27 см 

40 см :̂ 40,64 ± 1,27 см
Эффективная длина внутриаортального 
катетера

78,41 ±0,12 см

Усилие на разрыв трубчатой части Минимальное -  29 Н 
Максимальное -  155 Н

Усилие на разрыв соединений Минимальное -  29 Н 
Максимальное -  111 Н

Рентгеноконтрастные маркеры Проксимальный маркер 
Длина: 5,08 мм 
Толщина; 0,076 мм
Дистальный маркер 
Длина: 6,35 мм 
Толщина: 0,19 мм

Шприц Объем: 35 мл 
Масса: 19 г
“Мертвое” пространство: 0,17 мл

Клапан одноходовой Масса: 1,7 г
Габаритные размеры: длина 35 мм, диаметр 13 мм

Внутренний диаметр фиксатора От 2,46 до 2,54 мм
Габаритные размеры катетера 568 мм X 292 мм X 64 мм ±0,8 мм
Масса катетера 76 г
Размер катетера в индивидуальной упаковке Длина 66,23 ± 0,32 см 

Ширина 29,21 ± 0,16 см
Масса катетера в индивидуальной упаковке 260 г
Техническая спеткЬикапия комплекта для введения катетеров Sensation 34 см  ̂и 40 см^
Индивидуальная
упаковка
комплекта

Толщина 0,1 см

Размеры 316 X 658 мм

Масса комплекта в упаковке 312г

Трубка катетера 
удлинительная

Твердость по Шору А 7 0 ± 5
Внутренний диаметр 3,962 ± 0,127 мм
Масса 70 г

У



Расширитель
стилета-катетера

Внутренний диаметр: от 0,99 до i,07 мм
Внешний диаметр: 2,578 ± 0,038 мм
Длина: 19,94 ± 0,3 см

Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса: 1,55 г

Стилет-катетер с 
гемостатическим 
клапаном

Тип Армированная
Армирующий провод: (от 0,0762 до 0,0889) х 0,3048 мм
Внутренний диаметр 
наконечника: 2,57 ± 0,05 мм

Внутренний диаметр 
трубки: 2,692± 0,025 мм

Внешний диаметр: 3,15 мм
Длина: 15,24 ±0,32 см

Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса: 2 г

Проводник-
направитель

Тип J-образный наконечник
Внешний диаметр 0,610 -  0,635 мм

Длина: 145 см минимум
Цвет J-образного 
выпрямителя провода

Розовый

Масса 3 г

Игла
ангиографическая

Размер 18 по шкале Гейджа
Внутренний диаметр от 1,04 мм до 1,09 мм
Внешний диаметр от 1,257 до 1,397 мм
Длина: 67,82 -  72,90 мм
Внешний диаметр 
штуцера:

5,766 ±0,127 мм

Радиус притупления 
рабочей части

0,025 мм

Угол заточки иглы 11±2°
Усилие на разрыв между 
головкой и трубкой иглы

Минимальное -  20 Н 
Максимальное — 77 Н

Масса: 0,75 г

Расширитель
сосудистый

Внешний диаметр: От 2,41 до 2,54 мм
Внутренний диаметр: Не менее 0,48 мм
Длина трубки: 17,145 ±0,635 см
Длина разъема: 22,61 ±0,13 мм
Усилие на разрыв 
соединения

Не менее 15 Н

Масса: 1,3 г

Линия высокого 
давления

Длина 123 см
Диаметр 3 мм
Масса 8г

3-ходовой краник
Г абаритные размеры 38 X  20 X 20 мм
Масса 2,6 г

Колпачок Люэр
Г абаритные размеры 10 X  10 мм
Масса 0,4 г

Устройство для 
фиксации

Габаритные размеры 103 X 46 мм
Масса в упаковке 8,5 г



катетера
STATLOCK

Сопротивление 
отслаиванию клеевого 
слоя, Н/м:
- не менее
- не более

- не менее 10 Н
- не более 16 Н

Классификация Стерильное неактивное фиксирующее МИ пластырного 
типа без сорбционной подушечки с нанесенным на 
основу клеевым слоем из синтетических материалов

Примечание: в таблице представлены значения с погрешностями ±10%, если не указано иное.

7. РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ

г  т Номер по каталогу - Т ---------Т---------

т
L J

Обратитесь к инструкции по 
применениюи

L JГ л

м Л

Изготовитель Р Л 

L -1

Запрет на повторное 
применение

и
Код партии

1. J

Не стерилизовать повторно

L J

Использовать до Не допускать воздействия 
солнечного света

Р Л Стерилизация оксидом 
этилена

------- J---------

Не использовать при 
повреждении упаковкиВТЕПЬЕЮ

_и______J_____
Макет маркировки индивидуальной упаковка катетера и комплекта для введения катетера



Символы, указанные на потребительской упаковке:
г  1 Номер no каталогу т

L J

Обратитесь к инструкции по 
применениюREF

L  J

Г  1

i J
J

Изготовитель Г Т Запрет на повторное

U J

применение

Г Л

LOT
L J

Код партии Г Л 

L J

Не стерилизовать повторно

L J

Использовать до Не допускать воздействия 
солнечного света

Г Л Стерилизация оксидом г  л Не использовать при
|вТЕйМВ0
U J

этилена
L J

повреждении упаковки

Макет потребительской упаковки:
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пример макета русскоязычной маркировки:

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной коктрпульсации

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation

Объем баллона: 40 мл 
Диаметр баллона; 15 см

•

D a ta s co p e  Согр. (кД ат асноп  
К о р п .» ), С Ш А
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004,
USA (США)

М е ст о  производства;
Dalascope Согр., 15 Law Drive, Fairfield, NJ 
07004, USA

Маркировочные символы см. на упаковке

Уполномоченный представитель на территории РФ 
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ 'МАКЕ*
ООО" Маке"
109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр. 3
Тел.:8-495-514-00-56
E-mail; info.ru@getinge.com

Регистрационное удостоверение 
№ от . . г.

8. Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  И  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы

Перечень стандартов, применяемых при разработке и производстве медицинского изделия, 
представлены в таблице ниже.

Таблица 1, Список применяемых стандартов
Номер
документа/название

Название

ISO 13485:2003 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования 
для целей регулирования

ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение управления рисками к 
медицинским устройствам

ISO 10993-l:20O9/AC;20I0 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 1: Оценка и 
тестирование в рамках процесса управления рисками

ISO 10993^:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследование изделий, взаимодействующих с 
кровью

ISO 10993-3:2014 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и 
токсического действия на репродуктивную функцию

ISO 10993-5:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ISO 10993-6:2016 Изделия медицинские. Оценка биологического действия. Часть 6. 
Исследования местного действия после имплантации

ISO 10993-7:2008/AC:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 
стерилизации

ISO 10993-10:2010 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию замедленного типа

ISO 10993-11:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия

ISO 10993-12:2012 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12. Приготовление 
проб и стандартные образцы

ISO 11070:2014 Интродьюсеры однократного применения стерильные. Технические 
требования и методы испытаний

ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. 
Часть 1. Общие технические требования

Л )
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EN 20594-1:1994, ISO
80369-7:2016

Наконечники конические с конусностью 6 % (типа Люэра) для 
шприцев, игл и другого медицинского оборудования. Часть 1. Общие 
требования

EN 62366-1:2015 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности

ISO 11607-1:2009+А1:2014 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным системам

ISO 11607-2:2006+А1:2014 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

ISO 11737-1:2006 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на продукции

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

EN ISO 11135-1:2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN 980: 2008 Медицинские приборы. Графические символы, используемые при 
маркировке медицинских устройств

EN 1041:2008 Информация, подготавливаемая изготовителем, сопровождающая 
медицинские приборы

ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках 
медицинских устройств при маркировке и в предоставляемой 
информации. Часть 1. Общие требования

EN 15986:2011 Символы для использования при маркировке медицинских устройств. 
Требования к маркировке медицинских устройств, содержащих 
фталаты

9. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е , Х Р А Н Е Н И Е  И  Э К С П Л У А Т А Ц И Я

Условия хранения: Хранение изделий в упаковке изготовителя в условиях хранения 2 по ГОСТ 
15150-69 при следующих условиях окружающей среды:

- температура окружающей среды от 10°С до 30°С;

- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 25°С;

|[  ̂ - атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

В помещении для хранения не должно быть паров кислот и щелочей. Не подвергать воздействию 
прямых солнечных лучей.

Рабочая температура: от + 32°С до + 42°С (тело человека, кровоток).

Условия транспортирования: Транспортирование упакованных изделий осуществляется в 
закрытых железнодорожных вагонах, контейнерах, автомашинах, в трюмах судов, отапливаемых и 
герметизированных отсеках самолетов в соответствии с требованиями правил, действующих на 
данном виде транспорта, при следующих условиях окружающей среды:

- температура окружающей среды от минус 10°С до + 30°С;

- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 25°С;

- атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

Ящики должны находиться в положении, при котором стрелки знака «Верх» направлены вверх.
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10. СТЕРИЛИЗАЦИЯ, ОЧИСТКА И ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ

Изделие стерильно, если упаковка не повреждена или не открыта.
Изделие стерилизовано этиленоксидом, не подлежит повторному использованию и 
стерилизации.
Изделие поставляется стерильным. Изделие апирогенно. Повторная стерилизация изделия 
запрещена. Повторное применение запрещено.

При нарушении целостности упаковки не использовать МИ.

Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки не применимы, в связи с тем, 
что изделие предназначено только для однократного применения и поставляется стерильным.

11. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации утилизируются в 
соответствии с действующей инструкцией лечебного учреждения.

После применения все компоненты изделия, должны быть утилизированы в соответствии с 
^  руководящими принципами, регулирующими утилизацию такой продукции и применимыми 

правилами контроля отходов.

Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиНом 2.1.3684-21 для отходов класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с 
применением физических методов и изменения внещнего вида отходов, исключающего 
возможность их повторного применения, отходы классов Б собираются хозяйствующим 
субъектом, осуществляющим обращение медицинских отходов, в упаковку любого цвета, кроме 
желтого и красного, которая должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном 
обеззараживании отходов и содержать следующую информацию: «Отходы класса Б, 
обеззараженные», наименование организации и ее адрес в пределах места нахождения, дата 
обеззараживания медицинских отходов.

Последующее обращение с такими отходами обеспечивается хозяйствующим субъектом, 
осуществляющим обращение с медицинскими отходами, в соответствии с требованиями 
Санитарных правил к отходам класса А.

12. СРОК ГОДНОСТИ

срок годности ограничен сроком стерильности (3 года) и указан на упаковке.

13. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Компания Datascope Согр. является производителем катетеров к аппаратам внутриаортальной 
баллонной контрпульсации.

Компания Datascope Согр. гарантирует, что во всех ее изделиях на момент поставки отсутствуют 
дефекты, обусловленные качеством материалов и процессом производства. Компания Datascope 
Согр.не несет ответственности за любые случайные, особые или косвенные потери, ущерб или 
издержки, происходящие, прямо или косвенно, в результате использования данного изделия.

Компания Datascope Согр. подчеркивает, что данное изделие предназначено только для 
одноразового применения, и не дает никаких гарантий, утверждений или условий, явно 
оговоренных или подразумеваемых (включая любые гарантии товарного состояния или 
пригодности для конкретной цели), касающихся повторного использования данного изделия.
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Более того, компания Datascope Согр. не несет никаких обязательств и никакой ответственности 
за случайный или косвенный ущерб, который может быть причинен вследствие повторного 
использования изделия. Обращайтесь непосредственно в компанию Datascope Согр. по любым 
вопросам, связанным с производимыми ей изделиями.

При несчастных случаях обращайтесь к уполномоченному представителю (местному 
дистрибьютору).

Адрес для приема рекламаций па территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Маке» (ООО «Маке»)
Юридический адрес: 109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр.З 
Телефон: +7-495-514-00-56 
E-mail: info.ru@getinge.com

Производитель:
Datascope Согр.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA 
Т ел:+1 973 244 6100 
Ф акс:+! 973 244 6279 
Web site: www.datascope.com

14. ГЛОССАРИИ

Наименование по тексту документа Наименование по РУ
Катетер внутриаортального баллона Катетеры к аппаратам внутриаортальной 

баллонной контрпульсации
Дилятор/дилататор интродьюсера Расширитель стилета-катетера
Люэровский колпачок Колпачок Люэр
Удлиняющая трубка катетера Трубка катетера удлинительная

Удлиняющая трубка катетера с 
зажимами
Проволочный направитель Проводник-направитель
Стилет-катетер Стилет-катетер с гемостатическим 

клапаномУсиленный интродьюсер с 
гемостатическим клапаном
Гемостатический клапан
Клапан интродьюсера
3-ходовый кран 3-ходовый краник
Ангиографическая игла Игла ангиографическая
Ангиографическая игла 18 калибра
Ангиографическая игла (на проводнике)
Сосудорасширитель Расщиритель сосудистый
Сосудорасширитель (на проводнике)
Одноходовый клапан Клапан одноходовый
Стерильный одноходовой клапан
Шприц объемом 30 куб. см Шприц
Стерильный комплект для введения, 
включающий следующее

Комплект для введения катетеров в составе

Линия высокого давления Линия высокого давления, не более 2 шт.
Проволочный направитель Проводник-направитель
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I
ИГДЛЯ ВВЕДЕНИЯ

ШМ 7Ег. ЛОТОК ДЛЯ КАТЕТЕРОВ ВНУТРИАОРТАЛЬНОГО БАЛЛОНА

ШТАИИЯКЛРИМЕНЕНИЮ
К. Непод1ИЮ111аяс11Л«ч(ниюнестабильнаястеноирдий i Утром инфаркта 
{ Острый инфаркт buoKapna
Г №подиющя<лпечгииюжелудоч1соваяииоааго>1нос1ь 
]. Осложнения острого инфаркта миокарда {например, острая 

иддостаточность мигратъного клапана, дефект межжелудочкоаой 
перегородки или разрыв сосонкоеой мынцы).

L Кардиогенныйшок.
I  Задержка диагностики, подкожной реваскуляризации и других 

нрургических лросседур.
I Уиемическаяболезнь.связаннаясхронинеской 

желудочковой аритмией 
Д Септический июк
I Ии|раонерационноео6разованиегту1ть(ир)киегопо1ока.
1 0iiiy4eHHeoTHCKycciBeHHoros)oeoo6pauirHMn
II Лодсержкасердцаприопераии«,несаАа*«<1вс«рург»ейсердца 
■ Профкпактичесиаитддержкаприопераиипнасерше
9 Послеолераиионнаядисф̂ к̂ тямиокардаилиситсфомниакого 

серичисго1ыброса 
' ||к|касм№наи (онтузм
’ Мем-итческаяснзьсдругимивсломогатеяьнымиустройствами 

Лсшержка сердца посяе коррекции ана'омических де^ое

ецная аортагьная недостаточность 
йнеьриэма ауты итат бркцной аорты 

i (ильная кагьцифширомяюсП) аорты во6.~асти ттед»адаш<о« кости 
«иболез»* лериферинеекке coqoo*.

' ЕЬедениебаплоннсг: катетера без использования (тилет-катстера 
ие рекомендуется АЛЯ пацыентое с амБ**1м омиремкч образованием 
pŷ oi в паавой области или дру-ими лрстиволокампммн 
пцкожмого введения

ОБЩИЕ ПРЕДУЛВЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ 
А. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Продолжение комтрпульсации с использованием баллона, е котором 
пронзекупа ут гчка. может привес ти к' азоюй змбопии орт анов или 
кформированмо кровяного сгустка в мембране бамюна, вследстме 
чего потребуется прургичесясе извлечение баллонного катетера.

I  Не раздуете баллон с помоа»юшпри,<а или других средств.
ест есть подозретм на на/«чие yт̂ ч<■ из мембраны бамнма

3. Прокол ммбраны баллона может свидетегьововагь о том, что 
состзяесосудов пациен’аспособно вызватьезнос или прокол 
л :следутинх мембран батона

i  Спелалип должен помнить о нежеяатепьньх явлениях связанных
с тскожным введением имтродьюсера, включая яровотечение 
I неге введения, ишемию яонечностей. н-фициравание. 
■peMwpoeaieie сосудов и 1рои6оз

1 (пп|иа1мпдолженпомнигьоеероя1нос1иразвил1явозд)шюй 
нботм. сшатакм с открытыми павитьснаяи игл я ин'радыосеров 
м  просветами катетера в сосуактой системе пациента 

б ваиисрйск}мзаражен|мВт(внру<омиммунодефии11та 
чеясвека) или другими па'оенчаии микроорганизмами, 
лервюсимыни с хровью, меяниккие стмгмгн работая с якбым 
14де>^Д(Лмы на регугярн:) основе принимать общие меры 
предостсромюаи лрм работе скроеью и биологическими Х41ДК0СТЯМИ

7. Необрезайте проволочный налраеитепь
8. Используйте только тот аилет-катетер, который входит в комплект 

поставки; /спользееание других имеющихся в продам интродьюсеров 
не рексчиендсвано для введения балленного камера SENSAIION 7Гт.

9. Не извлекайте проволочный направитель, прижимая его
к фезу иглы, чтобы не допустить возмоасного разрыва или 
птереждения налравителя.

10. Иегюльзуйте только тотдилятор, который входит в комплект 
поставки интродьюсера

11. Для введения интродьюсера используйте галысопрова'очный 
направитель 0,09 см 0,035 Д1сйма, входящий в комплект поставки.

12. Не обрезайте стилет-катетер для изменения длины.
13. Отсоединение гемопатическосо клапана от стилет-катетера может 

привести к кровяному затеку
14. Говозможноаи используйте рентгеноскопию во ̂ емя введения 

балложото катетера, чтобы о̂ печить его правильное размещение
15. Не вводите баллонный катетер, если внутренний просвет 

не поддерживается проволочным направителем
16. Прм введении баллонного катетера не прилагайте излишних 

усигий Излишниеусилияпривведениибалпонногокате'ерамотут 
привести к разрыву артерии, ее рассечению или повреждению 
мембраны баллона

17. Любое скручивание или повреяшение внутреннего просвета может 
приводить к поспедующему усталоспнму разру11т41ю внутреннего 
просвега при контрпульсации.

18. Если <зри введении баллонного ка'егера рентгеноскопия 
не используепя. НЕОБХСЩИМО как можно скорее сделать 
рентгеновский снимок, чтобы убедиться в правильности размещения 
баллонного катетера Если баллонный катетер размещается
в аорте слишком высоко, это иожг привести к окклюзии левой 
подключичной артерии. Если баллонный катетер размещается 
в аорте слишком низко, зтомомт привести к возникновению здногс 
илы нескольких следующих состояний, неолпыальное повышение 
диастоличеосого давления, окклюзия лочечной/брыжеечной артерии, 
утечка из баллона, смешение баллона

19. Неполный выход мембраны баллона из стилет-катетера препятствует 
надлежащему раздутию и сдутию мембраны

20. Невводите универсальный герметичный интродьюсерниже 
линии кожи

21 НИ ПРИ КАКИХ ОбПОЯГЕПьавАХНЕ В80ДИ1Е B0WX ВО ВНУТРЕННИЙ 
ПРОСВЕТ (люзровскую канюлю).

22. Не выполняйте раздутие баллона вручную при лиключенной 
к балпомюиу катетеру удлиняющей трубке

23. При аспирации крови из пюзровскогоиаконечню 
зкаракорпоральной трубки рекомендовано немедленное извлечение 
балпонно о катетера в связи г возможным повреждением иеибра-ы 
билона в атде введения

24. Если наблюдаются какие-либо ограничзваюзцие факторы, 
непандартные схемы складывания мембраны баллона или изгиб 
внутреннего просвета, незамщжте.тьно переместите балионный 
катетер Врезугьтатевозникновенилограничивающихфакторов, 
которые могут прыводигь к утечке, срок службы мембраны баллона 
может непредвиденно сократиться

25. Не пытайтесь извлечь мембрану баллона через стилет-катетер
26. Если в ходе извлечмия баллонного катетера ещущаетел чрезмерное 

сопропялеяме, прекратив извлечение и оцените возможность 
из8лечеииябалякннсяокаге1ерамет<иомарте[«отомл1 1руаносп 
при извлечении могут возникнуть из-за фиксации в результате 
формирования BMCOJUie'o кревлного сгусти в мембране баллона 
вследствие утечм из нее.

27. Если после извлечения балпоинсгоигетераиаблкшется ишемия 
конечюаей. может быть показана азрургическая мерация на сосудах

21. Баллон предназначен и утвержден исключительно для о»юразсвсго 
применения При контрольных испытаниях продукта не было 
получено шкаких данных псдтвержданхцихвозможнооь его 
гьтвтсрногс иззользовми, вне зависимости от восстановпеж л 
стерильности, при повторном использовании возможен отказ в работе 
изделия (напризиер.п&ока' мембраны баллона или невозмояоккть 
гкяучем1Я(иг1алаартесм«нагодавленйя) Нарушение инструкции 
по зксп.'уа'ации при введении и извлечении баллона ькжет 
приводить к травмирсванис пациента (на'рииер, крассеченм 
сосуда или инфицированию)

6. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
I. По возможности используйте рентгеноскопию во врезая введения 

прсеоложо': налрав1гтегя и стззлет-итегера
I  ИзвтекайтеТ-обра>«лср̂ юяьсн(Гзосредствезвюперебввеое)«еи
). Обязательно поддерживыге Т-образную ручку, чтобы не допустить 

перегиба тетера или воздействия на него чрезмерны! усилий
4 Извлекайте баммнный итетер из 1-образной рую в (ИШМ 

HanpaB'eHiHi вс избежание поарежденил.
5. Проявляйте огорожность и не допускайте лерегнба баллонного 

тетера m  воздейстмя на нет: •резиерчых уситй
6. НЕдержитеа за мембрану баллона и НЕ грсти^те итетер 

перед введением.
7. НЕ перекручивагеите'ер во время введения
8. Иошьзуйте Гфовол :чный иапоамтель надлежащего размера 

для катетера внутриасртальнсго баллона. Используйте только 
прсеолоч-ый направитель 0.CS см (0.018 дюйма) для введения 
баяяонно'о итетера SENSATION 7Ет как с испогъзованием 
■нтротьюсера, так и без него.

9. Всегда г̂ орвигайге баллонный тетер короткими непрерывными 
движенилзаи по 2Д см (I зэойму) к  избежание перепад тетера

10. Проявляйтеосгорохоюсть, чтобы иеперетнутьстилет-итетерво 
время введения

11. З^мление или перегиб усиленногопипет-кагетераможет привести 
к его поережаени1С и невозможнопи введения баллонного итетера

- 12. Прииспользованиирентгенографиигруднойклеткидллопредепсния
пеложения баллонного итетера рекомегщуется перевести 
контрлульсациюв режим омдания для улучшения визуализации, 
а затем незамедлительно возобновить контрпульсацию.

13. Не нахладывайге швы или лигатуру вскруг наружного диаметра 
интродьюсера во избежание его перегиба или повреждения

14. Если внутреннЖ) пррсвет был закупорен, НЕ пытайтесь снова получить 
к нему доступ.

15. Пролвпжтеогоромюсть,ч1обынеперегнутька6е%олтическо10 
дагчии к избежать его поврежаения

16. НЕ прикасайтесь к открытому концу кабеля оптического датчии 
ине допускайте его контакта сдругими поверхностями Зтоможет 
поврсд|гты1лиислорти1ь(оединеннедатчии.

17. Внутренний просвет должен быть подключен к аакдартному 
устройству прсмывания Зто может снизить частоту окклюзии в связи 
с коагуляцией крови При необящимости может использоваться 
датчик для мониторингавнутрение'о просвега.

18. Баллон не должен оставаться пассивным (го есть не раздуваться
и не сдуваться) на протяжении более 30 минут, поскольку сущесгвует 
вероятность образования тромба.

19. /|ля предотвращения обрезки баллонного катетера или интродьюсера 
не используйте ножницы для снятм повязки

20. При извлечении тщательно осматривайте весь интродьюсер
и баллонный итетер, чтобы убедитьсх что извлечено все устройство. 

IV. НЕЖЕЛАПЛЫ1ЫЕ ЯВЛЕНИЯ
A. Прокоя мембраны баими*
Прокол мембраны баллона может быть вызван.
■ контактомсострьминструментом,
• усталостным разруииниеи по гтричине нестандартного складывания 

(складывания тю двум осям) мембраны баплона в ходе использования,
• контактом с кальцифицированной бляшкой, которая приводит к износу 

повер»<оаи и последующему проколу.
8 случае прокола в балпоннт мтегере может наблюдаться кровь 
Если предполагается, что проивоикл прокол мембраны баллона, о чем 
свидетельствуют Цсигнагы тревоги по угечее из помгьбатС'на, 2) частицы 
сухой крови или серозио-крювммстал иацкость в эксфакорптра'ьной 
трубке или удгиниющей т р ^  тетера или 3) внезапное измене-ие кривой 
повышения диастсиычеао'о давления, несбжииио незамедлительно 
1ылолни% следующую проциуру 
1 Осаномтеконтрпульсацию
2. Ияиеки'е баллонный итетер.
3. Еслипредпопагаетсмсзииюю*ениеутеча1,сле£упра(смотреть 

вазиоявюсть помещения па'циента в положение Трендепенбурга
4 Расоастрмте возмомнопь замены бапчнисго итетера, если состояние 

пациента «лусиетзто 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ Продолжение контрпупьсашч1(испопь)ов»1нем6ап1юна.вко1ором 

произошла утечка, может прнеесгак1азовой1ибопи10р1>юви.'>и 
кфориированиючовяногосгустивиембраие баллона, вследствие 
чете потребуется хирургическое извлечение баплониого итетера

■ Нера]дувайте6аякнспомощьюшприц||имдрутихсредств, 
если есть подозрения на наличие утечшизыембратмбаппона

■ Прокол мембра-ы баплемз может свидетельсвовать о точ что 
состояние сосудов патента способно вызвать изн:< или прокол 
последующих мембран баклана

ПРИМЕЧАНИЕ. Невозможно спротнозировагь, попжовремет (может 
лрослумтть мембрана баллона в случае контакта с бйшксй или неаандартного 
складывания Уте«аиаб«ютмыигетерев1фоват(жепацмьгаможет 
пришить к попаданию газа в креветок пациента и нанесению пациенту травмы 
Баьлыиие проколы случаются редко, позтому небольшая утечи газа, как правило, 
проходитб«симп*анно Чааотавозникновенилинтдентеввкаждойогдельной 
больнице может зависеть от степени серманосп сосудистых заболеваний 
у контфепюй итегории пациентов от места размещения баллонного итетера 
ваортеиот нелравитного подбора разьира мембраны батона с учетом 
особенноаей конфетжко пациегга 

Б. Ишетийи конечностей
во время баллонной конгрпуиьсащмит после нее может развиваться 
ииммил конечноаей. Зто может быть вызвано обсфукцией вследствие
■ образования тромба;
■ paccnoeMHKHHneKMHJHnocKyra,
• присутгбиястлет-категфаиги6а.'1ЛОнно'оитетера
Если после извлечения 6а.'лонно'о итетера наблюдаете л иикмия 
конечностей, может быть гоказана ятрурпмеская операция на сосудах. 
Отслежтвайтесосгоютиедистальнойкриечноспт дли выявленил развития 
синдротиа травматического сдавливания
B. Кроввтечемивместеввсдмааа1 
Кровотечение в месте введения может быть обусловлено
• травамрованиемартфиивхедевведенилбаллона,
• нз6нтэчнымамжениеми’етеравиестевведе>«я,
■ акпкоагуллцией
Кровотечение вааесте введения можно кентролтроеать путем создания 
лрйааот о давления в меле введения при обеспечении достаточного 
дистотитг; тфово'ои. Ест кровотечетме не удастся ооаиовить. 
может быть показано реконструктивное ютрур'ическое вмешательство 
вместе введечтл



г. Инфициромнм
Инфицирование может возникать вследствие нарушения целоаности кожи 
в месе введения баллонного катетера При введении баллонного катетера 
и в пде перевязок cneQrer применять стерильные методы работы 
Оцеште верогность развития 1в«фе1авюнного поражения вследствие 
введения балгонного катетера и при необкздимости 'троведите 
cooTBeTCTByuuiee лечение 
Sir ТрвиДоцитопеиия
Троы6си1топем1я может развиваться встедствие иехамтческого 
лоарежденмтроиболгов О*слело№а*те количество тромбоиитя 
и при необпдиноои лроеодиге заместите№н)ло терагам тронбоиитами 
Е. Рксимии* ворты
В вме введемяя баллонного катетера может проиовдить расслоетвк аорты 
1> сиыппмам зтог: состомм относятся бош в сгмне и/или области яивота. 
ло>ия»ннмй уровень геиапжипа и гемодинамическая иеоабипи1оаь 
Ж.Тром(о)
В хзде контрпужашм может наблюдаться образование тромбов 
Симп'ОМЫ, (вяза>«ье с троибообразоваи/ем, и лечебные процедуры 
зависят от загронутш сигемы органов.

V. ТРЕБУЕМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ
Далее приведен список совмеоимык кснсолей для катетера 
в-утоиаортального баллона UAQUET SENSATION ТТт компании Dauxope 
Сор при чааоте сердечныа сокрашени/ до 140 уд /мин. Ислользованне 
6amoiwi(o катетера маем MAQ0ET компании Dacascope Сир с некоторыми 
констпями при более высоюА чааоте сенечш сокращений межет 
привсквигь к ослабпечио лсаышения

ММЕЧАМ.С1птичесрмдарам свиепим тиьсос фиброелтичеомии 
темпами марки MAQUETKOiiinMMDaUKopeCoip Для задания (фивой 
рткиаъиого давпенм на всех дзупапемлак требуется типовой огнаг 
i те: ea»Hw: даюення (лучевая ap"epw) или внешний ежнал даетения

SENSATION TFr
(иасмы 1АВР МАОиП

CSW.CSSOCrHCARDIOSAVr AubCATWAVE*
ТАдатер помпы ARROW*, номер по кaтaлo(y:06в4-00-0S 10-01, необходимо 
заказывать отдельно

Для введения баллонного катетера требуется следующее стерильное 
оборудование Осмотрите все компснешы перед использованием 
Следумщив иомпонаиты ив поставляются вулаиовкв 
баллонного мтвтвра SENSATION:
■ ОдинаерильныйоднокодовойкпитанншприцобьемсмЗОкуб.см 

(входит в комплект поставки баллонно'с катетера)
■ 0 дин(1ерил1>ныйконппек1дпяввеоен<я,включаюи|инспедукниее

■ (ЫнааиГ1К1Графическая игла 1В калибра
■ Одинсосудорасширигель
■ Один стилет-катетер с'̂ емоавтическим клапаном
■ Одиндилятсринтродьюсера
■ Один З-хсунвей кран
■ Одиклюзровскийкелпанок
■ Одна удлиняющая трубка катетера
■ Проволочный направигель'

— Один проволочный напраеитель с П1Ф)ню<рытием0,03 си 
(О,018дюйма)х14бси

—Один проволочный направитьъ без покрытия 6,09 см 
(0.03S/uoHMa)xSScM

Слвдяоиви KoainoHBHTW ив поставялются в упавовм 
баллвнивго ытвтвра KNSATION;
• Местныйаиеаепксошприцемяигяой
• Один перипьныйскаяьпеяь и лезвие

. • Одинстеринымй щлрицсбьем:м20куб сзасфнзислогическим
I раствором дм лрс»|Ьванм 
F • Стерильные безворссвые губки

• Один перильный -прнц ебьемем 60 куб си (дополнительно) 
МЗМЕУЫ БАЛЛОННЫХ КАТЕТЕРОВ
1н6ермте баллонный катетер надлскащесо размера, подходящий для 
виретносо пациетГА в следушей таблице размеров мембран баллона

Размеры мвв^раны 
баллона

Длина Диаметр 
(мм) (мм)
2»
Й5

1S

1S

1S2-W

W-1I3

5С>-5вСд-.йм.е- 
J4roB4j|QlMa 
5фуя«4дюйма- 
бфутОаоАыав

ПРИМЕЧАНИЕ. }ту информацие еяедуп ислользевагь только I  качестве 
сееиендаций При под^ бапломного катетера надпежаще'с размера 
ongin руководствоватьсл клини-еской оценкой и параметрами пациента 
(иагфимер. дгмной ту№:авща)
YL ИНЛРУКиИИ  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Спеииатк1Дотеипошитьонежепателы«1 Явленялх,связанных

с подкожным введением ин'ршыосера, впиочая кровотечение в месте 
вкдетыя, ишемию ко>ечноаей, инфицирование, травмирование 
сосудов и тромбоз.

• (пециалистдо/женпомнитьовероягнопиразвитилвоздуимой 
знбопн, связанной с открытыми павильонами мл иянтродыосеров 
или просветами катетера в сосудипой системе пациента

• бсвязисрискс1мзаражен1(яВИЧ(вц)усониммумсдефииитачеповека) 
■ш другими патменныии микрсорганнзмаим, лереносимьми с кровью.

медицинские специапипы, работал с любым пациентом, должны 
на регулярней основе принимать общие меры предосторожности 
при работе с кровью и биологическими жидкостями

ПРЕДОаЕРЕЖЕКИЕ
■ По возможнопи используйте рентеноскопйю во время введения 

прсвсыючного налравителя и стимт-катетера
А. И Н аРУ К Ц И И  ПО ВВЕДЕНИЮ БЕЗ ИНТРОДЬЮаРА 
ПРИМЕЧАНИЕ,Техникавведенмподразуыевает введение баллона 
без интродыосера, если не показано иное 
ПРИМЕЧАНИЕ. Е-.-я необтдыш В8ЕДШС ИКТРОДьЮС-И)М.перейА1те 
к разделу Б .ИНСРУКиИИ ПО ВВЕДЕНИЮ С ИСПОЕЬЗОВАНИЕМ ИИРОДЫОСЕРАь.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ Извлекайте 1-образную рултку'огам непосредегаенио перед введением
1. Вылсым'еаандарТ1«епроиесурыпсмго1овп1кчре<кожной 

катетеризации я ввесиге нгдпемащий неаный анестетж
2. Введигеантиосрафическуюмлувобщуюбедретмуюартертьспод 

углоине6апее4$1радусов (См рис. 1.)

3. ПрсведитеЗ-образный конец проволочного-алравятеял 
0.0S оя (0,01В«ойма), вхомцето в комплект поазвки.
через ангиографвческую иглу и прсщйньпе его в 'рудную аорту 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Необрезай1епроволочныйнал|)авитель
■ Нс извлекайте проволочный направвтель, прижимал его к срезу млы, 

чтобы не допустить возможиото разрыва или повреждения налравителя.
ПРЕДОСПРЕЖЕНИЕ
■ Используйте проволочный направятел» соответствующего размера для 

введения внутриаортального баллона Используйте только проволочный 
напраеитель 0.0S см (0,018 дюйм) для введения балкнного катетера 
SENSATION 7fi как < использованием интродыосера. так и без него

4. Удерживал проволочный напраеитель на меле, извлеките 
и утилизируйте иглу

5. Вытрите кровь о гфоволочногонагравгелл влажной 
безворсовой губкой

6. Сделайте небольшой нддрез на выходе прсеа'очного налравителя 
д-й упрещения введетм сссудорасширгепя через кожу

7. Поместите конический конец сосудорасширитепя над проволочным 
направите,’см и расширьте артерию, ваавив сосудорасширитель
в просвет артерии

8. Удерживаяпров(Уючныйна1фави[ельнаме(1е,изалек«1е 
иу1ипизируй1есосу/красшири1е1тьОкажи1едавлениенаместо 
разреза для нмтроля кровотеченм

9. Е3л̂ 1фоеьспровалочног:налравитепявпвю«йбезеорсжйг)бком.
10. расправьте ткаю в меае разреза дилятором ткани. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Повознотопиисттапьзуй1ерентеносколиововремлваеде~ил 

баляолюго катетерд чтобы обсспечи'ь его правильное разнещснйе.
• Не вводите баптонный катетер, еои внутренний просвет 

не гкддермэае'сл провопочным направителем
И. Извлеките лот» для бапяоннык катетеров из аерильной упаковки
ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
• ИзалекайтеГ-образнуюручкугольконепосредствениопередвведением. 
12. Надежноза№еппеи1трииобьема130кубсмсщжткеьшклагтанои

ьыл№ровс1имнакоиечн1ке ксраиорлорагыкй трубки (См.рис. 2)

13. )Ледпенноаспярируйте ЗОкуб смприпомошишлрицаоб'ьемом 
ЗСкуб см (См рис 3)Извлекитешлрис1 оаавиводнохщювой 
клапан на месте, чтобы обеспечить поддержание вакуума

14. Оооромно извлеките зкарэкорпоральную трубку, У-о6разное 
крепление и балленный катетер С Т-образной ручкойиз лотка. 
(Ие отсоединяйте одноходовой клапан при извлечении 
зклракорпоральнойтрубкиизлотка.)(См рис 4.)

ПРипаЕРЕЖЕНИЯ
• ИзапекайгеТ-обраыусручкугомонелосредствемвпередмедем/ем
• Проявяяйтео(1оражно(гьииедолускайтеперви6а6айлоннс1окатетера 

ИЛ1 воздействия на нею чрезнершх усилий
nPHMEHAHNL В )юде введения поддертвайте вакуум в балломюм катетере 
Не извлекайте одмоаздовой кпапа»

15. Рекомендуетслпроводитьантйкоагугаи1иуютерагмю1 соответствии 
(остандартной практикой, принятой в медицинском учреждении

16. Еслирентгено(1и)лиянеиспслыуется.изиерьтераспсяниео1угла 
Луи или исяду вторым и третьим меяреберным лроаранствем 
вииздолугткдазатеннаклотокместу введения на бедре Сдвиньте 
предодзанитель универсаль-юго герметичного интродыосера вдоль 
по катетеру на по расе нмние

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
■ (]6язгепьнопсдцер»ивайтеТ-«6разнуюр)Я«у, чтобы не допустить 

перегиба катетера мм всздействм на него чрезмерчих уентй
17. вручную промойте внутренний лросап,кпопьзуяЗ-3 куб см 

проныво»ю1 о раствора
18 Извлеките немому баглона из защитюй Т-образной ручки 

В ПРЯМОМ НАПРАВЛЕНИИ (См рис S)

ПРЕДОаТЕЖЕНИЕ
■ НЕдермгесьзакюмбрану̂ '.хнаи-Епротзфайтека'гтер 

перед кдемем
19. Ввевге проволочный напраеитель 0.0S см (ОЙ318 дюйма) 

ч;резвнутренч1й''росве1 (См рас 6 ) 1родвиУайте баллонный 
катетер по проволочному напрааттелю до выхода награвителл 
из люзровской канюли. Оператор должен постоянно ксьтрапировать 
проволочный напраеитель.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Гриваеаениибаплонногокагетеранелрмпагайтсизлишмиуатй 

Из-вшяые устмм при введении баплон>ого катетера могут трмести 
к разрыву артерии, ее расачению или повреждению мембраны батона. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Во время введения баглонного катетера артериальная кровь 
под давлением может аекатъ вниз складкам баллонной мембраны и капать 
иш выбрасываться под давлением из мембраны баплоиа/иеста соединечит 
с катетером ТАКОЕ ЯВЛЕНИЕ НЕ СЧИТАЛСЯ УТЕЧКОЙ Поиере-родвижения 
баглонного катетера кровотечение ослабеет

20. Контроли>уя>тронимальныйконецпроволочнсионалрави1еля 
продвигайте баллочьй катетер по 1фаволонноыу направгелю 
в артерию. Всегда деряоце 6ал1№<н»й катетер на расстомми не более 
2.S си |1 дюйма) от места введения или канет интродыосера 
и продтгайтек;рота1ми непрерывными движениями для 
преаотвращени перегиба баллонного катетера и сосанения 
контроля над гфовопо-нын направителем 

П Р Е Д О а т Ж Е Н И Я
■ нЕперекручивайтекагетервовремлвведения 
в Всегда продвигайте баплонн̂  катгер короткими негрерывными 

движениями по 2.S см (1 дюйму) во избежание neper иба катетера 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
в Любоеасручиваниеипипоюежоениевнугречюготфосветаможет 

привадить к послефмнцеиу устапсктному разрушению внуфеннего 
гфосвета при коктрлульсации.

в Не вводите баллонный катетер, если внутренний просвет 
не гюд11ерх41Вается проволочным направителем

L



21. П р (у )ви г а й г(6 м к 1 н н ы й и т п (р в и ш к м ш п п а л о ж е н |1 г  
в чкшплей 'РУЧНОЙ BOpTt твмы обриом. 4*0611 нвммчнм 
бмтм'с uifrepB располвгжядиствпмо (на ̂ (аомя прабл 
2 ш)поот>«и1ГН1ио>п(войпимиоч1>чнойврт(раи (Си.рис.7.)
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ПРШЛРЕ2КД£НИЕ
• Не вводите универсальный герметичный ингродьюсериижелинии >ожи
тктрукции по введениюс использованием интродьюсем
1 (калолните аандартные проиедуры подготовм к чрескожной 

итетеримции и введите надлежащий местный анестетик.
2 Вве01те аншограбическун иглу в общую Pei^nyw артерию

код углом не более 4S градусов. (См. рис. 9.)

иеиндииикагони
1 2 Проведите 2-образный конец л роволочного налравителл 0.(19 см
I (0,03$ дкйма) через ангиограб̂ скую иглу и продвиицте егоI вбедреннуюартерию
I  ПРЕДУЛРЕ2КДЕНИЯ
I ■ Необрезайтепроволочныйнаправитель.
I • Неизалеый1епровспочныйналраеитель,нрпжима11е1оксрезуи1лы, 

чтобы не допустить возмож1юго разрыва или повреждении направителл
• йсюльзуйте тольиотот дилятор, который входите комплект 

тюаавмт интродьюсера.
• Цпк введения интродьюсера используйте ТОЛЬКО проволочный 

>шравитель0.09 см (0.03$ дюйма), вщяший в комплект поставки.
• Не обрезайте интрсдьюсер для изменения длины
• Используйте только тот стилет-катетер, который входит в комплект 

поаавки. Исгеыьзование других имеющихся в прсщаже интродьтосеров 
не рекомеидзвано для введения баллонного катетера ЬЕНЬАГЮН 7Fi

4 Удерживая проволочшй налравитель на месте, извлеките 
и утилизируйте иглу.

$. Вытрите кровь с лроволз «того напраеителя влажной безворсовой тубксм
б Сделайтенеболыиой надрез на выше провзлочиото напраеителя 

для упрощения введения сосудорасширителя через кожу 
1 Ввиите дилятор интродьюсера в сттт-катетер
I. При испспьзовании интродьюсера введите дилятор интродьюсера

в канюлю интродьюсера и тюверните для фиксации на месте
9. Поместите коничккий конеттдилятора интрюхриосеранад 

проволочным направителеи и продвиньте интродьюсер 
В|»щатепьнымдвижениемвпро(ве1 артерии. (См ри(.1(‘|

19. Извлмпе мембрану баллона из заивттнзй' -образной ручки В 
ПРЯМОМ НАПРАВЛЕНИИ (См рис 14}

ПРЕДОСТЕРЕ2КЕНИЕ
• Извлекайте баллонный катетер из 1-обрааной р ^  в ПРЯМОМ 

налравлепм во избежание ловреждеш

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Есм при введении бамонногокатперарентгеносипия не испотиуетот, 

НЕОбХСДИМО как можно скорее сделать рентгеновский снимок, 
чтобы убедиться в правипьикти размещсшя бапАониого катетера 
Если баллонным катетер разиещаекя в аорте слишком высою, >10 может 
травести ксккли)31« левой подключичной артерии. Если баллонный 
игле; рааиещаетси I аорте слиимм наик:, 3*0 может привести 
кеозниииовениюодного или таескольких следующих сопояиий 
«естпиыалкааое повышение диастолическси: давления, окклюзия 
тючечнзй/брызапчной артериат, утечка из батонна, смещение баллона.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
а [фиистюйысм«иремпе1ао(раф1В1труднойклет10<длиогредеяен1м 

готоженил баллонного катетера рекомендуется перевести 
юаатрлувьсаиию в режим амидаии для уяучикння визуализации.
3 затеи таезаиедлитетьно возобновить кзнтрлугьсацию 

Обеспечивайте перитьность рабочего штетера до тех ткр, 
ткжа не удос*оверитесь в правильности позицизнирования 
баллонного катетера
После науркжащет: размещении балпаатного катетера сдвиньте 
универсальный терметичный ин̂ одьюсер как можно ближе < месту 
введения (См рис 8)

Ш. Извлеките аитятор’, осавив интродыссер на месте 
II. Извлеките проеотточныйнагтравитсльС.09сз«{0,СЗ$лсйма}. замените 

его проволочным налраантелем 0.0$ сн (0.018 дюйма) и продолжайте 
выполнение процедуры 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ Отсоединение теиостагичекого клапана от сшпет-каге’сра может 

лривести к кровямоаау затеку
• По возиоаоюсги используйте рентгеноскопию во цтемя введения 

баплоатного катетера, чтобы обестточить его гравияьное разаиещсние 
в Не ввоАттебалло)̂  катетер, если внутренний просвет 

не пщиртается проволочн|т иаправителем 
1Z Извпеппе лопзк дли баллон к.х катетеров из аеритъной упаковки
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
■ Извлекайте 1-образную пиакутомонелосредственио перед введетыем
■ Прсявляйтеосторожмость.чтобыааеперегнутьстнлет-катетер 

воврэии введения
■ Защемлетваетыи перегиб усвлеииогостнлет-катотераиожг привести 

к его повреждению и невозможности введения баллонного катетера.
13. Надслмза1фе111’е11гр1иобье)1нм30куб.смсс»«1:£овым 

клапаном на тюрсвскои -аконечнике жстракорпсртатьмсй трубюа 
(Сн рйс II)

а аееяо п  ■  н е е  аа а *  •

14. Мед1тонноастырмруй1еЗОкуб.смпсипомошиш1И1цаобьемои 
30 куб см. (См. рис 12 } Извлеки1еш(|рйц,оставив одноходовой 
клапан на месте, чтобы обеспечить поддержание ватсуума.

15. Ос1орсиююизвлеки1езкаракорпоральнуюгрубку,У-о6разное 
крепление и баллонный катетерС 1-образной ручкой излотка. 
(Не отсоединяйте одноходовой клапан при извлечении 
зкстракорпоральной тр^и излотка) (См. рис. 13.)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
в Извлекайте Т-образную ручку только непосредственно перед введением
в Проявляйте осторожность и не допускайте перегиба баллонного катетера 

или воздействия на него чрезмерных устий 
ПРИМЕЧАНИЕ. Входе введения поддерживайте вакуум в баллонном катетере. 
Не извлекайте сщноходзвсй клапан.

16. Рекомендуется проводить антикоагулянтную терапию в соответствии 
со ааттдартной практикой, принятой в медицинском учреждении

17. Если рентгеноскопия не используется, измерьте распояниеот угла 
Луи кли между вторым и третьим межреберньи пространством 
вниз до гтуттка, а затем наклонно к месту введения на бедре Сдвиньте 
предохранитель универсального герметичного интродьюсера вдоль 
1К катетеру на зто расаояние

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
в Обязательно поддерживайте 1-образную ручку, чтобы не допуктить 

перегиба катетера или воздействия на него чрезмерных усттлий.
18. вручную промойте внутренний просвет, используя 3-$ куб см 

лронывочного раавора
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
в НЕ держитесь за мембрану багшона и НЕ протирайте катетер 

перед введением

20. Введите проваючный направитеть 0,0$ см {0,018мйиа) через 
атутренмтйпросвг (См р«с1$)(̂ >одвиг1й-ебм’чнньй 
катетер потфоволючмому направигепю до выхода напраеителя 
излюзр<еатой1»<1м  СЁ-ератордоякснпоаояннокоыротмровать 
проволочный налравитеЛь.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
в при введенм баплонноко катера не пршигайте излищник усилий. 

Изптиите усвш Тфм введении балмниото катетера могут привести 
к разрыву артерии, ее рассечемтю тш повреждению мембраны баллона 

ПРИМЕЧАНИЕ. Вс время введения батиюнного катетера артериальная кровь 
под давлешеи может стекать вниз складкам баллонной мембраш и капать 
или выбрасываться под давлением из мембратты баллона/тиеста сощртнения 
скатетером ’АЮЕЙВЯЕНИЕНЕСЧИТАЕТСЯУ'ЕЧЮЙ.Померепродвкжения 
баюонноло катетера кровсгечеме ослабеет

21. 19>гропфуипроксииа̂ ыйконеилрсаоло>4югонафаеи1ет, 
тртявмайге 6алттн>м катетер по троесмж»||уналравг'еяю
в артерию Всегда дертютте баллотмай катетер на рассттимт не более 
2,5 ш (12юма) (Л места ввивнти КДЧ1ПТ мттрсиьюкера
и продмгайтекороплвии нелр̂ мвтыми движет втимн для 
грефпраценм перегиба баллонного катера и (Офанетм контроля над 
прсмломым награвитвтен 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
в НЕперекручивайтекатетерквремяеаедения
■ Всегда продвигайте баллонный катетер короткзиии неттрерывныии 

движениями по 2,$ см |1 дюйму] во избежание перегиба катетера.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ /кбое скручивание или повреишение внутреиметс просвета может 

привадить к пос/педующему уаагостному разрушению вттугреннег с 
просвета при коитрпульсации

■ Не вводите баллонный катетер, если внутренний просвет 
не поддерживаетсл провопочным направи'епеи.

22. Продвигайте баллонный катгер в надлежащее лопожение
в нисходящей грудной аорте таким образом, чтобы наконечник 
баплоиното катетера располагался дипально (на расстоянии прибл.
2 см] по отношению к левой подключичной артерии (См. рис. 16.)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Если при введении балтюннао катетера рентгетюсколия не иотользуегел, 

НЕОБХС)Д)1МО как можно скорее сделать рентгеновский снимок, чтобы 
убедитьсявправильнопиразмеикнилбатоннотокатетера Если 
баллонный катетер раамещается в аорте слишком высоко, эго может 
привести к окклюзии левой подключичной артерии Если баллонный 
катетер размещается в аорте слиижом низко, зто может привести 
к возникновению аднотоили нескольких следующих состояний, 
иесптималыюе повышение диастолического давления, окклюзия 
лочечной/брыжемной артерии, утечка из баллона, смеизение баллона

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ При использовании ренгснографии трудной клетки дпяопределения 

лоложетыя баллонного катетера рекомендуется перевести 
контрлульсацию в режим ожидания для улучшения визуализации, 
а затем незамедлительно возобновить контр пульсацию.

22. Обеспечивайте стерильноаь рабочего катетера до тех пор, 
пока не удос'оверитесь в правильности позиционирования 
баллонного катетера



ИНСТРУКЦИИ no ЖСПЛУАТДЦИИ ГЕРМЕТИЧНОГО ИНТРОДЬЮСЕРА 
СО СТИЛЕТ-КАТЕТЕРОМ 

ПРЕДОаСРЕЖЕНИЕ
• К(н«лиыыА’( шеы игш гмг̂ гуру вокруг xapyworo дианетрв 

интродыосера во избежание его перегиба иди поврождений 
Продвиние универсальный герметичный ингрсдыосер в канюлн; анлет- 
каггера (См рис 17.)

Если возниие1иеобалимосгьизие-<еикл гшженилбаплоииого 
катетера, укртвайте гермсичный интролыосер oewi рукой, 
возьмите итетер через гильзу $ТАТ*САН)* другой рукой и переместле 
в асепгичеоив условии Не лытайтееь перемееппъ балкнный кагегер, 
двиалзаингрсАыосер.

ПРИМЕЧАНИЕ, (ели кровь проколиг черезгерме'ичньй интродыосер 
после введениа через интродьюсер. скоедини'е герметичный интрсъдьшер 
а геноаатичеош о клапана

ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ СТИЛП-КАТЕПРА 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Неполный выалмембра-ы баллона из стилет-кагетерапреплтствует 

над'ежа исму раздутю и uomo мембраны 
ЧАНИЕ. Во время проАВиженил игн после того, как н'етер будет 

тсмв*мфова> надлмашм образом, убоитесь, --то мембрана балломюго 
игетера полиоегм вмита из ингродыосера (См. рнс. 18)Ф

т ;

1. Первал одинарная полоска на наконечнике баллонного катетера 
указывает на то. что вся мембрана баллона вышла из стилез-категера 
1S см (6 дюйиов)/геноста1ииескот; клапана, и теп̂ ь можно 
осущеовплть ее раздутие

2. Одинарные полоски следузот с шагом 2 гм (3/4 дюйма)

I. НАЧАЛО БАЛЛОННОЙ ХОНТРПУЛЬСАЦИИ 
ПРИМЕЧАНИЕ. )1е поииимайю юлову с кровати на уровень больше 4S*.

1. После установки баллонного катетера удалите 
лроволечный Hanpaenceinb

2 Послеустановкикагетерао1бери1еиутнлазируйтеЗку6  емкрови 
из внутреннего лроевга, а затем незамедлительно выполните 
промывку вручную, используя шприер заполненный 3- S куб см 
промывочного раствора Зто позволит минимизировать в̂ оятность 
запоя и коагуляции крови во внутреннем просвете

3. Руководствукь актуальным протокогом, утвержденным 
медицинским учреждением, гкшсоедините стандартное устройство 
промывки линии артериального давления к канюле внутреннего 
просвета. Рекомендуется обеспечить непрерывный поток через 
Внутренний просвет со скоростью 3 куб см/ч

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
t НИ ПРИ КАА/ХОЁаОйГЕЛЬОВАХНЕ ВВОДИТЕ ВОЗДУХ во ВНУТРЕННИЙ 

ПРОСВЕТ (люзроескук мн-слю).
ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
• Если внутренний просвет был закупорен, НЕ пытайтесь снова получить 

кнему доступ
4. Выпустите вкуумиз баллонного катетера путем отссединенш 

Мнопдоиго клапана от твозровского наконечника балпсн-ото 
катетера [Си рис 19)

В. Подкп>онН1еба(11снныйка1е1гркпоипе
ППШЕЧАНИЯ
• Убедктесь в териети «т:пи веек соединений
■ Все уатиникщие грубот катетера явгжтсл стермпышн и предназначены 

для ЖР4КВ0Т0 испаъзоваптя
• Исло11ьзу4пеоднуудпииЛ1ои{у1»трубкукатетерапсип;д(оединенин 

баллонного катетера к баллонной пенпе 
Приподкмочеиии бамоиа SENSATION к ̂ броогтчесмй 
пмлве виутрмворгаяьногв бвтмна MAQUET:
а ПсАЛОчи'етюровст/намнечмкбапгонного катетера к люзровской 

камле удгынкией трубки катера. ГТууключите люзровский 
наконенккк удлин/кшей трубки катепгра к гредофанительнсну 
диску (CS300) или пневматическому модулю (САВ0Ю5АУЕ)

б. Полноспиоснимигезащитнуюоболочкукабелйоптического 
датчика багикиа

а. Осторотпю разверните кабель оптического датчика, свободно 
удерживал свернутый кольцами кабель одной рукой Возьмите разьем 
оптического датчика в другую руку и ме̂ ртенно тяните за него, чтобы * 
развернуть кабель.

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
■ фолвллйте опорожность, чтобы не перегнуть кабель отичегкого 

датчика и избежать его повреждения.
б. Выполнив следующие действия, подключите разъем кабеля 

оптического датчика баллона к помпе внутриаортального баллона:
ПРИМЕЧАНИЕ. Всегда держитесь за разъем кабеля оптического датчика 
при подключении /ЛИ отключении разъема от помпы, как показано иа рис. 20.

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЕ
• НЕ прыкасайгеськоткрытому концу кабелйоптическотодагчика 

и не допускайте его контакта с другими поверхностями. Зго может 
повредить или испоргиь соединение датчка 
а. Возьзмпесь за разъем кабеля оптичсосего датчика батона одной 

рукой, как показано на рис. 20 Обратите BUMiMme, что красная 
стрелка на разъеме даплм быть натравлена ввер!

6 Другой рукой снимите защитную крышку разъема Ka6e,iB оптического 
датчика и утилизиоумте ее

в Свободной р)кой9Пфой1езаш1Гную шторку, расположе-чтую 
на задней панели помпа, сдв*ну« ее влево, чтобы открыь вход 
датнка поит вигриаор'альното баллона Оставьте длерцу-шторку 
откры1;йвачтьдовыпап>енилподключения (См.рис.21.) 

г В('авыеразъемсптическотода1чикавов)С1Днойразьемда1-нка 
помпыBHyrTpHaoptanHCKoCaKAOHi Разъемдогженбыьвпавтсн 
дощеячка НЕкасайтесьоткр»10го«оммкабе1Моп1*че1кз(одагмц 
(См рис 2 );

д Для фиксации закрепите кабеть датчика баллона в зажммк 
расположенныхнаудтиняющей трубке катетера

■ermiAMia

ПРИМЕЧАНИЕ, Если после запуска кошрпульсгции посредавом помпы 
внутриаортального баллона MA0JET отображается зкран справки с информацией 
о сбое датчика баллона, примите следующие меры дгя исправления ситуации
а Проверьте подключение к помпе
6 Предоставьтеатьтернативный источник дакпения.Дпязтото МОЖНО;

I. предоаавить альтернативный источникдавления путем подключения 
к помпе Типового сигнала артериального давления (лучевая артерия] 
или внешнего сигнала давления, либо 

ii. заменить баллон.
ПРИМЕЧАНИЕ. Если после запуска контрлульгациигкюредс'вом помпы 
внутриаортального баллона MA0UET отображается зкраи справкис информацией 
о сбое датчика баллона, примите следующие меры для исправления ситуации, 
а. Предосавые альтернативный источникдавления Для этого можно:

I. заменить помпу внугриаорттного баллона другой пометой, 
совмеаимой с датчиком,

А пред:аав)гъапьг;рнаТ|>вныйи(гочникдавпенкяпутемпоаклк1чення 
к помпе пшового шгнала артериальное о давления (лучевая артеумя) 
или внешнего сигнала давления, либо 

1и. обратитьгявслужбуподдержкикомпанииМАОиЕТдпяпровеаения 
ремонта оптического модутзя 

При мдммчнми бмпом SENSATION к помпе 
внутрмортапьиФГо бимм МДОКЕТ < 1КП«11ьзов»ииея 
тмпмвгв датчим артеримьногв давмнт: 
а Псив(лн̂ ителюзр;з(кийнакя4ечн1кбалп:ин:гокатетерак>'чоэровской 

канюлеудлинявщей трубки катетера Пвл1люч1пегюр:вский наконечник 
удлиняющей трубки катетера к пседофанитЕТЬной камере/диску. 

б Подключите к а ^  артермальм'о давлемп к впщному разъему 
давления на задней пане» помпа (Си. рис 22)

ПРИМЕЧАНИЕ. Дпя заданнякривой артериатьмогодавления требуется ти'овой 
сигнал артериальносодавления (лучевая артерия) или внешний сиг нал давления 
Сигнал астериальното давления должен пюпупаь из места над накснечником 
6а.'/юнно’о катетера
ПРИМЕЧАНИЕ. Использование отнала от бедремюй aprepw не рекоаае-довано

При подключении банлона SENSATION к помпе внутриаортального баллона ARROW*:
а. Подключите люзровский наконечник баллонного катетера к пюзровской 

канюле уйпиня1сщей трубки катетера из комппетпа поставки 
Подключите пюзроеский наконечник удлиняющей трубки катетерд 
входящей 8 комплект поставки, к позровской канюле адал'ера помпы 
ARROW*. Подключите адаптер помпы ARROW* к надлежащей систем*. 
Отрегулируйте параметр объема на помпе ARROW* а соответствии
с инструкциями по зксплуатации с учетом объема баллонного катетера

б. Для задйзилкрмвой артериального давления требуе'ся типовой 
ситная фтериагьмхо дадпения (лучевая артерия) или анешяй 
(игнапдавле-чи

7. Следуйте HHCTpyKjoM по кшпуэтац1нбалло1а1ай помпа, чтобы ззачатъ
контрпупьсацйо Если уровень повышения не соответствует требуемому 
диагезону.см лрипожениеАгФакторы.й1М1Мц|ие на повышение»

8  Если через несколько 1|кловинтрпузьсасв*'еыяа1иет'л что мембрана 
балл: на отзфыта не noneeve, выполните сяи̂ пцую гргикдуру. 

ПКДЛ1РЕЖДЕНИЕ
• №выпо>'мяй1е раздутие баллона вручную при подключемзой 

к бадчнному катетеру удлиняющей трубке, 
а (('соедините yAiMHMutfc трубку катетера от жзроваи1то наконечника 

экоракарпоральной т р ^
6  ПовсоеаюмтеЗ-шдсвойкраняш'рицобъемом60куб си 

клюэровскому наконечнику баплонно'; катетера 
П1>ЕДГПРЕЖДЕКИЕ
■ Н/ ПРИ (Ш1Х ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ НЕ ВВОДИТЕ ВОЗДУХ ВО ВНУТРЕННИЙ 

ПРОСВЕТ (йюдхжкую каиолю)
в. Выполните аспираим, чтобы предопсатиь возврат крови через 

жетракерпераюную трубку 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Поиастраииикровиизлюзровссгонакшечнисажгракорюральнтй 

трубки рекомендовано немедленное изапече-ие балл; иного 
катетера в связи с аозиожзем повреждением мембраны балпсна
в ходе введения

I. Разлук'(баллон 1елием или воздухом, как указано далее, 
и НЕЗАМЕДЛИТЕЛЬНО выполните аспирацию.

Объем баллоиных иатетеоов
34, ТО куб.см

нетзтя
30 куб (М

д. Отсоедините З-ходовой фзн ишлрищ повторно пщкоелини1е 
пюзровсхикнахонечних баллонного катетера х улпиняющей тр^е 
катетера и возобновите контрлульсацию.

9. Убедитесь, что мембрана баллена раздувается и сдувается без 
ограничений и при этом не возникает ограничений в результате 
размещения под бгяшксй, под внутренней оболочкой сосуда,
в подключичной артерии, в дуге аорты или брюшной аорте, а также 
в результате того, что объем меиб^ы баллона слишком велик для 
аорты конкретного пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Если наблюдаются какие-либо ограничивающие факторы, иестандарлгые 

схемы (кладывыгия мембраны баппона или изгиб внутреннего 
просвета, незамедлительно перегиестите баллонный гштетер 
Врезультаге возникновения ограничивающих факторов, которые могут 
приводить к отказу баллона, срок службы мембраны баллона может 
непредвиденно сократиться.

10. Если на6гэ1здается атипичное кровотечениеили подкожная 
гематома в меле введения, прсеедиге соо*вет(тв)шиие 
медицииские п ропеззфы

11. Оценитепериферичесюмпугьс.Еслндипапьныйпупьс 
является неудовлетворительным или присутствуют признаки 
ишезаии кне>чюстей, проявляйте остсрщкность и продолжайте 
контр'упьсацигс на ооесобспеюгое уоктрение

12 Огрычгчые перемещение баллом* ого катетера путем фиксации
шепм! подкладеж и ’'-образного гфелле-ия на коже с поьюивю 
■репехиого устрюйства STATICKX* (см. рис. 23) к'и швов

L



Himwte nomcy Hi иес  ̂введгнкя прймнм afpwb-wr нгоаы 
нбо'м I cootMKiBiMt ярот(жог:н ниицинского учрелимм.

м6(ль iUTHHiia с помощью зажимов на 
удоинйющей трубке 

№ДУТИ{ И (Д УТИЕ БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА ВРУЧНУЮ 
1РЕДОСПРЕЖЕНИЕ

Ьмкм не должен оставаться пассивным (то есть не раздуваться 
к не сдуваться) на протяжении более 30 минул, поскольку сущее гвует 
кроятность образования тромба.
to6u обеспечить активность баллмното катетера в случае сбоя помпы, 
задувайте в сдувайте баллон вручную следующим образом. 

КДУПРЕЖДЕНИЕ
Не выполняйте раздутие бапттона вручную при подключенной 
сбаттлонному катетеру удлинлющей трубке 

Отсоедините уллиняющую трубку катетера от люзровското 
наконечника баллонного катетера.
Ошоедиките З'кодоеой кран и щприи обьемом 60 куб см 
к пюзровскому наконечнику баллонного катетера 

КДУПРЕЖДЕНИЕ
Ш ПРК WWX ОБПОЯТЕЛЬСТЗАХ НЕ ВВОДИТЕ ВОЗДУХ ВО ВНЛРЕННИЙ 
ТОеВП (люзровасую канолю)

1 Выполните аспирацию, чтобта прсдотвра’ить возврат крови через 
зкаракс̂ торальную т р ^

КДтРЕЖДЕНИЕ
'Ьт аспирации крови из люзровското наконечника зкстракорпоральной 
тр)бси рекомендовано немедленное извлечение балленного 
втетера в связи с возможным тюеренлением тиетибраны баллона 
■ПК введения.
Аздуйте баплен 40 куб см гелия или воэдука и незамедлительно 

'кьпа'ниге аспирацию. Повторяйте каждые S минут, пока баллон 
ктаетсяпассивньн
Отсоедитше 3-жтдоеой кран и шприц, пов'цяю подсоедините 
•озровский наконечник батвюнносо катетера к удлиняющей трубке 
чтетера и возобновите контрпулъсацию.

1 М Ч Е И И Е  БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА
Перед извлечением оцените необходимость плавного изменения 
aw прерывания анткоатулянтном терапии 
Остановите контрпуяьсацию.
Отсоедините баллонный катетер от баллонной помпы таким образом, 
чтобы выполнить вентиляцию ̂ ллонного катетера атмосферным 
издуюм. Кровяное давление пациента обеспечит сжатие мембраны 
баллона дяяиаалечения
CTiMie все крепежные уоройава и/ипи швы и повязки 

(ЦОаЕРЕЖЕИИС
Ьпредотвращения обрезки баллонного катетера или интродьюсера 
неаслсатьзуйте ножницы для снятия повязки 
||зв11ео1те баппонный катетер.

(см используется стнлетнсатетер. Ослабьте герметичный 
кнтродьюсер со сороны кзнюгм и извлекайте баллонный катетер 
через стилет-катетер А; появления сопротивления

Швтащт
« лгтайтесь извлечь мембрану балткиа через стилет-катетер 

1Ьаиеките баллонный катетер и аилет-катетер как единый блок

РЩГВМЕНИЕ
L« I  вж извлечения бмлонното катетера оидецается чрезмерное 
ццопялеи*. прекратите нзвлечетме и оцентте возиояовсть 

'(««мябалхмюгоитгеранетодоиартерйотмнк Трудирои 
кзвгечении могут возникиупь из-за фикса jin в результате 

"epepeeawi вьсохшего кровмзго ступка в мембране баллона 
ооктвие утечки из нее

I  еде извлечеки баллонного кате'ера обео>еч1вай те пагыевое 
гзехатиенюке мела прокола Спустя иеошыосекуцд 
ч 'ропжении которых обеггсчивается (вободное проксима№ное 
■ровотечение, окажите давление над мелом прокола и подождите 
нескс1|>косекучддпяо6еатеченияо6ра[нототокакрови Остановите 
цхаотечение в месте прокопа 
Бввитоьно оцените сопояме конечности, являниейся 
метальной по от»ояимм к месту ввие-ия. чтобы убедиться 
ихтаточной перфузии.

ПРПКЖДЕНИЕ
L и '  х гт  извле'Юния баллон-юго катетера наблкще'ся ишемня 
аиеаюаей, может быть показана мрургическая операция на сосудах

РЕЮОЕРЕЖЕНИЕ
Г|в кзвяечеим пиательн: осматривайте весь интродьюсер и баллонный 
нтетер, чтобы убедиться, что извлечено все устройгво

Еом пекле изь'ечения бапгоньюго катетера необшдимо 
о-’рктугьсацию, нежго еыпслсить педкояме вaeд̂ мe 
laiy-; беюлт*Т- артерию. Не испогкзуйте одно и го не

КДУПРЕЖДЕНИЕ
Бти (редшначен я увержден иаспючитепьно для одноразового 
дииенмм При контрогыиах ис11итания1 продуяга не был: получено 
тяил-mi. 1»:дтверждак)и|кх возможность его повтернего 
кгаыоыьия. вне зависимости от воспансвтнния гериткности.

при повторном использовании возможен отказ в работе изделия (например, 
прокол мембраш баллона кли невозможность получения сигнала артериального 
давления). Нарушение инструкций по зкеплуатации при введении и извлечении 
баллона может приводить к травмированию пациента (например, крассечению 
сосуда или инфицированию].
Е. УТИЛИЗИРУЙТЕ УСТРОЙСТВО ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ С

СОБЛЮДЕНИЕМ аА Н Д А РТ Н О Й  ПРОЦЕДУРЫ УЧРЕЖДЕНИЯ. 

ПРИЛОЖЕНИЕ А. ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ПОВЫШЕНИЕ
Если после начала контрпульсации повышение не соответствует требуемому 
диапазону, зто может быть обуоювлено одной из следующих причин.

1. Часть мембраны баллона нахццится в полости спелет-катетера. 
Опя'ивайте стилет-катетер назад до тех пор, пока мембрана баллона 
не выйдет из стилет-катетера полностью

2. Мембранабаллонаоткрытанеполнопью.См инструкции(У1), 
пункт? раздела ВкНачаго баллонней конфлульсации».

3. Задан слишком низкий уровень повышенм/контроля объема баллона 
на помпе бмлона. Отрегулируйте уровень ловышения/контроля 
объема баллона на помпе баллона

4 Балпонныйкатетеррааюложенвдутеаоргы.вподключичной 
артерии или в другом месте, которое не соотэетавует требованиям. 
Отследите положениебаплонного катетера методом рентгеноскопии.
В случае неправильного размещения снимите любые швы или 
крепежные устройова, которые могли быть проложены поверх 
У-образного сединения, и измените положениебаплонного катетера 
Псеторно зафиксируйте катетер.

5. Батонныйкатетеррасполокензнепразильномпросвете Методом 
рентгеноскопии проверьте правильность размещения наконечника 
баплонногр катетера внутри просвета. Если выяснится, что баплон1«й 
катетер размешен в неправильном просвете, иэалекиге баппонный 
кгетер из тела пациенгз. Рассмотрите возможность введения нового 
баллонного катетера в противоположную бедренную артерию 

Помимо всего вышеуказанного слабому повышению могут способствовать 
различные физиологические соаояиия, в том числе следующие
• Низкое срздиееартериа.пьное кровяное давление пациента
• Низкое сопротивление периферических сосудов пациента.
■ Лостатечно высокая частота сердечных сокращений пациента

для компенсации желудочкового наполнения и выброса



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной
контрпульсации

Вариант исполнения:
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus

Datascope Corp.
УВЕДОМЛЕНИЕ: Содержащаяся здесь информация является КОНФИДЕНЦИАЛЬНОЙ и 
ЗАЩИЩЁННОЙ ПРАВОМ СОБСТВЕННОСТИ. Содержимое этого документа не может быть 
воспроизведено или предоставлено третьим лицам без предварительного согласия Datascope Согр. и 
не должно использоваться каким-либо несанкционированным способом.

Настоящий технический документ подготовлен 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), Приказом Министерства здравоохранения РФ от
19.01.2017 г. № П н «Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной 
документации производителя (изготовителя) медицинского изделия».
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1. О БЩ И Е СВЕДЕНИЯ 

1.1 Наименование
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации.

I. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 30 мл или 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 8Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

II. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation 7 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)



111. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
'  Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 8 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
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IV. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear
Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear 7,5 Fr, в составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 25 мл или 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Далее по тексту: катетеры, изделие, Sensation Plus 

1.2 Описание изделия
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации могут быть использованы в 
профилактике и лечении критических состояний сердечно-сосудистой системы в 
кардиотерапевтической, кардиохирургической и рентгенохирургической практике, когда требуется



повысить уровень кровоснабжения коронарных артерий и снизить нагрузку на сердечную мышцу.

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации являются полностью 
готовыми к работе системами, которые устанавливаются через пункционное отверстие бедренной 
артерии в нисходящий отдел аорты, фиксируются при необходимости накожно устройством для 
фиксации катетера стабилизатором баллона STATLOCK, подключаются к помпе.
По извлечению катетера пункционное отверстие закрывается для достижения надёжного гемостаза.

Изделие также имеет два рентгеноконтрастных маркера: дистальный и проксимальный. Маркеры 
расположены по обеим сторонам баллона в местах соединения баллона с трубкой катетера 
(проксимальный маркер) и наконечника (дистальный маркер). Подробнее см. чертежи изделия. 
Рентгеноконтрастные маркеры представляют собой трубки из тантала внутри изделия.

Примечание: наименование деталей изделия в данном документе может отличаться от указанных в 
регистрационном удостоверении. Для их сопоставления в конце документа имеется голоссарий.

Срок службы (использования) изделия -  до 30 дней.

Перечень катетеров:

Объём
баллона

Диаметр
баллона

Диаметр
катетера

Длина стилет- 
катетра с 

гемостатическим 
клапаном

Совместимость Номер по каталогу

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus

40 мл (см^) 16 мм 7,5 Fr 
(2,5 мм)

6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0568-01

50 мл (см^) 17,4 мм 8 F r
(2,7 мм)

6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0576-01

Шприц
Шприц, состоящий из цилиндра и поршня, выполненного в виде штока и уплотнителя (манжеты) из 
эластичного материала, предназначен для аспирации остатков воздуха из просвета баллонного 
катетера.

Клапан одноходовый
Клапан, предотвращающий попадание воздуха в просвет баллонного катетера после аспирации 
остатков воздуха с помощью щприца

Комплект для введения катетеров
Предназначен для создания доступа для внутрисосудистого введения баллонного катетера 

Краткая инструкция по применению
В краткой инструкции по применению представлено описание технических характеристик изделия, 
как использовать, эксплуатировать, обслуживать изделия.



Внешний вил изделия:
Состав лотка катетера Sensation Plus

Комплект для введения катетера Sensation Plus

1.3 Сведения о производителе и месте производства

Производитель:
Datascope Согр.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA 
Тел:+1 973 244 6100 
Факс:+1 973 244 6279 
E-mail: info.ru@getinge.com 
Web site: www.datascope.com

Место производства:
Datascope Corp., 15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA

1.4 Вид контакта с организмом

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации -  изделия кратковременного 
контакта с циркулирующей кровью.



2. НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛА СТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации рекомендованы к применению 
для проведения внутриаортальной баллонной контрпульсации.

Область применения; Кардиохирургия.

3. ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

функционирование изделия заключается в проведении и установке, подключении (с адаптером 
помпы или без него) и использовании интегрированного раздуваемого баллона, заполняемого 
газом в соответствии с параметрами цикла сердечных сокращений и внутриаортального кровяного 
давления, а также закрытии пункционного отверстия и надёжного обеспечения гемостаза. 
Установка изделия производится через пункционное отверстие в бедренной артерии, для чего 
последовательно используется игла ангиографическая, расширитель сосудистый и стилет-катетер 
с гемостатическим клапаном (при оболочечной установке), устройство для фиксации катетера 
STATLOCK для фиксации без использования игл (если потребуется).
По завершению процедуры внутриаортальной баллонной контрпульсации производится удаление 
изделия и осуществляется гемостаз пункционного отверстия.

4. ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА И ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Е ПОЛЬЗОВАТЕЛИ

Основными предполагаемыми пользователями Катетеров к аппаратам внутриаортальной 
баллонной контрпульсации являются медсестры отделения интенсивной терапии, лаборанты 
катетеризации и перфузиологи, прошедшие обучение теоретическим, техническим и клиническим 
аспектам контрпульсационной терапии.

Среди других потенциальных пользователей - фельдшеры, занимающиеся транспортировкой 
пациентов (например, перевозка пациентов из места спасения в больницу). Обратите внимание, 
что эти другие потенциальные пользователи с меньшей вероятностью пройдут тщательное 
обучение использованию устройства, скорее всего, будут использовать устройство только для 
части терапии и, вероятно, будут зависеть от основных пользователей в различных точках для 
обеспечения надлежащей терапии.

Целевая группа пациентов - взрослые.
Фактический выбор конкретного катетера определяется помимо клинических показаний и 
противопоказаний требованиями к размеру анатомии пациента, как четко описано в 
соответствующих руководствах по размеру, прилагаемых к каждому изделию.

5. СВЕДЕНИЯ О СОВМ ЕСТИМ Ы Х МИ

Изделие работает со следующим оборудованием производства компании Datascope Согр.:
- Аппарат внутриаортальной баллонной контрпульсации «CARDIOSAVE» с принадлежностями 
(РУ№ РЗН 2016/4208);
- Контрапульсатор внутриаортальный баллонный Datascope Intra Aortic Balloon Pump, модель: 
CS300 (РУ № РЗН 2017/5373);



6. ТЕХ НИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Технические характеристики изделия для варианта исполнения Sensation Plus.

Параметр |  Значение
Техническая спецификация внутриаортальных баллонных катетеров Sensation Plus 40 см  ̂и 50 см'̂
Объем баллона 40 см :̂ 42 см  ̂±2 см^

50 см :̂ 52 см  ̂±2 см^
Внешний диаметр баллона 40 см  ̂-  16,00 ± 1,02 мм 

50 см  ̂-  17,40 ± 1,02 мм
Длина баллона (эффективная длина) 40 см  ̂-  22,86 см 

50 см ^-25,75 см
Максимальное допускаемое давление в 
баллоне

27,58 кПа

Давление наполнения баллона 13,79 кПа
Внешний диаметр сдутого баллона 40 см  ̂-  2,54 ± 0,051 мм 

50 см^- от 2,69 мм до 2,77 мм
Толщина двойной стенки баллона 40 см  ̂-  0,127 ± 0,025 мм 

50 см^— 0,152 ±  0,025 мм
Внешний диаметр соэкструдированного 
катетера

40 см  ̂- 2,54 ±  0,05 мм 
50 см  ̂-  2,69 ±  0,05 мм

Внутренний диаметр внутренней полости 0,686 ±  0,018 мм
Длина экстракорпоральной трубки 40,64 ±  1,27 см
Эффективная длина внутриаортального 
катетера

78,41 ±0,12 см

Усилие на разрыв трубчатой части Минимальное -  38 Н 
Максимальное -155  Н

Усилие на разрыв соединений Минимальное -  44 Н 
Максимальное -111 Н

Рентгеноконтрастные маркеры Проксимальный маркер 
Длина: 6,35 мм 
Толщина: 0,076 мм
Дистальный маркер 
Длина: 6,35 мм 
Толщина: 0,19 мм

Шприц Объем: 35 мл 
Масса: 19 г
“Мертвое” пространство: 0,17 мл

Клапан одноходовой Масса: 1,7 г
Габаритные размеры: длина 35 мм, диаметр 13 мм

Внутренний диаметр фиксатора 40 см  ̂-  от 2,489 до 2,591 мм 
50 см  ̂-  от 2,718 до 2,769 мм

Масса катетера 75 г
Габаритные размеры катетера 568 мм X  292 мм х 64 мм ±0,8 мм
Размер катетера в индивидуальной упаковке Длина 66,04 ±  0,32 см 

Ширина 29,21 ±  0,16 см
Масса катетера в индивидуальной упаковке 264 г
Техническая спецификация комплекта для введения катетеров Sensation Plus 40 см  ̂и 50 см^
Индивидуальная
упаковка
комплекта

Толщина 0,1 см

Размеры 316 X 658 мм

Масса комплекта в упаковке 350 г
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Трубка катетера 
удлинительная

Твердость по Шору А 70 ±5
Внутренний диаметр 40 см ^ -4,78 ±0,13 мм 

50 см  ̂-  3,96 ± 0,13 мм
Масса 61 г

Расширитель
стилета-катетера

Внутренний диаметр: от 0,99 до 1,07 мм

Внешний диаметр: 40 см  ̂-  2,654 ± 0,038 мм 
50 см  ̂-  2,896 ± 0,038 мм

Длина: 19,9 ± 0,3 см
Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса 1,55 г

Стилет-катетер с 
гемостатическим 
клапаном

Тип Армированная
Армирующий провод: (от 0,0762 до 0,0889) х 0,3048 мм
Внутренний диаметр 
наконечника:

40 см  ̂-  2,64 ± 0,05 мм 
50 см  ̂-  2,90 ± 0,05 мм

Внутренний диаметр 
трубки:

40 см  ̂-  2,769 ± 0,025 мм 
50 см  ̂-  3,023 ± 0,025 мм

Внешний диаметр:
40 см  ̂-  3,23 мм 
50 см^- 3,48 мм

Длина: 15,24 ± 0,32 см
Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса 2 г

Проводник-
направитель

Тип J-образный наконечник
Внешний диаметр 0,610 -  0,635 мм
Длина: 145 см минимум
Цвет J-образного 
выпрямителя провода

Розовый

Масса 3 г

Игла
ангиографическая

Размер 18 по шкале Гейджа
Внутренний диаметр от 1,04 мм до 1,09 мм
Внешний диаметр от 1,257 до 1,397 мм
Длина: 67,82 -  72,90 мм
Внешний диаметр 
штуцера:

5,766 ± 0,127 мм

Радиус притупления 
рабочей части

0,025 мм

Угол заточки иглы 11 ±2°
Усилие на разрыв между 
головкой и трубкой иглы

Минимальное -  20 Н 
Максимальное -  77 Н

Масса 0,75 г

Расширитель
сосудистый

Внешний диаметр: 40 см  ̂-  от 2,41 до 2,54 мм 
50 см^- от 2,54 до 2,67 мм

Внутренний диаметр: Не менее 0,686 мм
Длина трубки: 17,1 ± 0,6 см
Длина разъема: 2,26 ±0,13 см
Усилие на разрыв 
соединения:

Не менее 15 Н

Масса 1,3 г
Линия высокого 
давления

Длина: 123 см
Диаметр: 3 мм
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Масса: 8г

3-ходовый краник Габаритные размеры 38 X 20 X 20 мм
Масса: 2,6 г

Колпачок Люэр Габаритные размеры 10 X 10 м м

Масса: 0,4 г

Устройство для 
фиксации 
катетера 
STATLOCK

Г абаритные размеры 103 X 46 мм
Масса в упаковке: 8,5 г
Сопротивление 
отслаиванию клеевого 
слоя, Н/м:
- не менее
- не более

- не менее 10 Н
- не более 16 Н

Классификация Стерильное неактивное фиксирующее МИ пластырного 
типа без сорбционной подушечки с нанесенным на 
основу клеевым слоем из синтетических материалов

Примечание: в таблице представлены значения с погрешностями ±10%, если не указано иное. 

1. РАСШ ИФРОВКА СИМВОЛОВ 

Символы, указанные на индивидуальной упаковке:

|b e f | Номер по каталогу
-р----- т-------------

т1 J
Обратитесь к инструкции по 
применению

i J
Изготовитель

с J
Запрет на повторное 
применение

w Код партии Не стерилизовать повторно

Использовать до Не допускать воздействия
солнечного света

г л Стерилизация оксидом Не использовать при

_Ь___ J________ этилена _ь------J------------- повреждении упаковки

Макет маркировки индивидуальной упаковка катетера и комплекта для введения катетера



Символы, указанные на потребительской упаковке:
г  т Номер по каталогу

т
L J  .

Обратитесь к инструкции по 
применениюи

U J

ч

Изготовитель Г Т

L J

Запрет на повторное 
применение

ш

Код партии

L. J

Не стерилизовать повторно

L  J

L J

Использовать до " о ' / - - " Не допускать воздействия 
солнечного света

Г т Стерилизация оксидом 
этилена

г  “I 

_ L ____________d____________

Не использовать при 
повреждении упаковкиB T E M L E  Е О

____________J ____________

Макет потребительской упаковки:
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Пример макета русскоязычной маркировки :

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus

Объем баллона: 40 мл 
Диаметр баллона: 15 мм

D a ta sco p e  Согр. {«Д ат асноп  
К о р п .» ), С Ш А
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004,
USA (США)

М есто п р о и з в о д с т в а :
Datascope Согр., 15 Law Drive, Fairfield, NJ 
07004, USA

Маркировочные символы см. на упаковке

Уполномоченный представитель на территории РФ 
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "МАКЕ"
ООО" Маке"
109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр. 3 
Тел.; 8-495-514-00-56 
E-mail: info.ru@getinge.com

Регистрационное удостоверение
№ _____о т _ , _ . ____ г.

I U 8. Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  И  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы

Перечень стандартов, применяемых при разработке и производстве медицинского изделия, 
представлены в таблице ниже.

Таблица 1, Список применяемых стандартов
Номер
документа/название

Название

ISO 13485:2003 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования 
для целей регулирования

ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение управления рисками к 
медицинским устройствам

ISO 10993-1:2009/АС:2010 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 1: Оценка и 
тестирование в рамках процесса управления рисками

ISO 10993-4:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследование изделий, взаимодействующих с 
кровью

ISO 10993-3:2014 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и 
токсического действия на репродуктивную функцию

ISO 10993-5:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ISO 10993-6:2016 Изделия медицинские. Оценка биологического действия. Часть 6. 
Исследования местного действия после имплантации

ISO 10993-7:2008/AC:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 
стерилизации

ISO 10993-10:2010 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию замедленного типа

ISO 10993-11:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия

ISO 10993-12:2012 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12. Приготовление 
проб и стандартные образцы

ISO 11070:2014 Интродьюсеры однократного применения стерильные. Технические 
требования и методы испытаний

ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. 
Часть 1. Общие технические требования
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EN 20594-1:1994, ISO 
80369-7:2016

Наконечники конические с конусностью 6 % (трша Люэра) для 
шприцев, игл и другого медицинского оборудования. Часть 1. Общие 
требования

EN 62366-1:2015 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности

ISO I1607-1:2009+AI:2014 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным системам

ISO 11607-2:2006+A1:2014 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

ISO 11737-1:2006 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть I . Оценка популяции микроорганизмов на продукции

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

ENISO 11135-1:2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN 980: 2008 Медицинские приборы. Графические символы, используемые при 
маркировке медицинских устройств

EN 1041:2008 Информация, подготавливаемая изготовителем, сопровождающая 
медицинские приборы

ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках 
медицинских устройств при маркировке и в предоставляемой 
информации. Часть 1. Общие требования

EN 15986:2011 Символы для использования при маркировке медицинских устройств. 
Требования к маркировке медицинских устройств, содержащих 
фталаты

9. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ И ЭКСПЛУАТАЦИЯ

Условия хранения: Хранение изделий в упаковке изготовителя в условиях хранения 2 по ГОСТ 
15150-69 при следующих условиях окружающей среды:

- температура окружающей среды от 10°С до ЗО'̂ С;

- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 25°С;

- атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

В помещении для хранения не должно быть паров кислот и щелочей. Не подвергать воздействию 
прямых солнечных лучей.

Рабочая температура: от + 32°С до + 42°С (тело человека, кровоток).

Условия транспортирования: Транспортирование упакованных изделий осуществляется в 
закрытых железнодорожных вагонах, контейнерах, автомашинах, в трюмах судов, отапливаемых и 
герметизированных отсеках самолетов в соответствии с требованиями правил, действующих на 
данном виде транспорта, при следующих условиях окружающей среды:

- температура окружающей среды от минус 10°С до + 30°С;

- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 25®С;

- атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

Ящики должны находиться в положении, при котором стрелки знака «Верх» направлены вверх.
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10. СТЕРИЛИЗАЦИЯ, ОЧИСТКА И  ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ 

Изделие стерильно, если упаковка не повреждена или не открыта.
Изделие стерилизовано этиленоксидом, не подлежит повторному использованию и 
стерилизации.
Изделие поставляется стерильным. Изделие апирогенно. Ловторная стерилизация изделия 
запрещена. Повторное применение запрещено.

При нарушении целостности упаковки не использовать МИ.

Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки не применимы, в связи с тем, 
что изделие предназначено только для однократного применения и поставляется стерильным.

И , СВЕДЕНИЯ О Б УТИЛИЗАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации утилизируются в 
соответствии с действующей инструкцией лечебного учреждения.

После применения все компоненты изделия, должны быть утилизированы в соответствии с 
руководящими принципами, регулирующими утилизацию такой продукции и применимыми 
правилами контроля отходов.

Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиНом 2.1.3684-21 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 собираются хозяйствующим 
субъектом, осуществляющим обращение медицинских отходов, в упаковку любого цвета, кроме 
желтого и красного, которая должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном 
обеззараживании отходов и содержать следующую информацию: «Отходы класса Б, 
обеззараженные», наименование организации и ее адрес в пределах места нахождения, дата 
обеззараживания медицинских отходов.

Последующее обращение с такими отходами обеспечивается хозяйствующим субъектом, 
осуществляющим обращение с медицинскими отходами, в соответствии с требованиями 
Санитарных правил к отходам класса А.

12. СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности ограничен сроком стерильности (3 года) и указан на упаковке.

13. ГАРАНТИЙНЫ Е ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Компания Datascope Согр. является производителем катетеров к аппаратам внутриаортальной 
баллонной контрпульсации.

Компания Datascope Согр. гарантирует, что во всех ее изделиях на момент поставки отсутствуют 
дефекты, обусловленные качеством материалов и процессом производства. Компания Datascope 
Согр.не несет ответственности за любые случайные, особые или косвенные потери, ущерб или 
издержки, происходящие, прямо или косвенно, в результате использования данного изделия.

Компания Datascope Согр. подчеркивает, что данное изделие предназначено только для 
одноразового применения, и не дает никаких гарантий, утверждений или условий, явно 
оговоренных или подразумеваемых (включая любые гарантии товарного состояния или 
пригодности для конкретной цели), касающихся повторного использования данного изделия. 
Более того, компания Datascope Согр. не несет никаких обязательств и никакой ответственности
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за случайный или косвенный ущерб, который может быть причинен вследствие повторного 
использования изделия. Обращайтесь непосредственно в компанию Datascope Согр. по любым 
вопросам, связанным с производимыми ей изделиями.

При несчастных случаях обращайтесь к уполномоченному представителю (местному 
дистрибьютору).
Адрес для приема рекламаций на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Маке» (ООО «Маке»)
Юридический адрес: 109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр.З 
Телефон: +7-495-514-00-56 
E-mail: info.ru@getinge.com

Производитель:
Datascope Согр.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA
Тел:+1 973 244 6100
Факс:+1 973 244 6279
Web site: www.datascope.com

14. ГЛОССАРИИ

Наименование по тексту документа Н аименование по РУ
Катетер внутриаортального баллона Катетеры к аппаратам внутриаортальной 

баллонной контрпульсации
Дилятор/дилататор интродьюсера Расширитель стилета-катетера
Люэровский колпачок Колпачок Люэр
Удлиняющая трубка катетера Трубка катетера удлинительная

Удлиняющая трубка катетера с 
зажимами
Проволочный направитель Проводник-направитель
Стилет-катетер Стилет-катетер с гемостатическим 

клапаномУсиленный инзродьюсер с 
гемостатическим клапаном
Гемостатический клапан
Клапан интродьюсера
3-кодовый кран 3-кодовый краник
Ангиографическая игла Игла ангиографическая
Ангиографическая игла 18 калибра
Ангиографическая игла (на проводнике)
Сосудорасширитель Расширитель сосудистый
Сосудорасширитель (на проводнике)
Одноходовый клапан Клапан одноходовый
Стерильный одноходовой клапан
Шприц объемом 30 куб. см Шприц
Стерильный комплект для введения, 
включающий следующее

Комплект для введения катетеров в составе

Линия высокого давления Линия высокого давления, не более 2 шт.
Проволочный направитель Проводник-направитель

14
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НАБОР для ВВЕДЕНИЯ

ЛОТОК ДЛЯ КАПТЕРОВ ВНУТРИАОРТАЛЬНОГО БАЛЛОНА MEGA
ЩЦ1.И1ИЩЦ ш я м п  WWWW1 1U4V т *н

ПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ
А Нсп(Ш|аишя<ямц<н|||Он(ст4биЛ[>1ил(тгноирд1и S ТТроминОгрсэ 
3 Острым инф̂ рктниокард!
Г Н е п о д я » щ а я с я л « ч с н и 1 о ж е л » а о « к о в а я 1 < е £ |о < т а т о ч н с к :т ь .
Д. Осложнена острого инфаркта миокарда (например, острая 

н(достатоиность митрального клапана, дефект межжелдочковоА 
nepei оредкм или разрыа сосочковой мышцы)

L Кардм1емныйшок
К. Подверякадмгностики.гидкожнойреваскугириаамииидругик 

шрургинескитрсиедгр
3 Ишемическая Ропезнь, связанная схронической 

желудочковой ари1мией
И Септический шок
К. Иитрэоперациоиноео6разованиепут>(иру10шегопотока 
Л. Отпучениео1 искукственногокрсвообра1дения 
М. Пэддержкасердцаприопера̂ ип,нссвязанныкспрургиейсердца 
Н Профилакт|гче(каяподаержкаприопераиия(насерс1ие
0 Послеоперационная дисфункция миокарда или синдром низкого 

сердечного выброса.
Г. Миокардиальная конгузия
R Механическая связь с другими вспомогательными устройствами 
(. П(щержкасердцапослекоррекииианатомиче(ки1 д^к'ов 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
К Сильная аортальная недостаточность.
Б Аневризма аорты пли брюшной аорты
S. Сильная кальцифицированность аорты вобласти подвздошной кости 

или болезнь периферических сосудов 
Г Введение баллонного катетера без использования стилет-катетера 

не рекомендуется для пациентов с сильным ожирением, образованием 
рубцов в паховой о^ти или другими прочеогхжазаниями 
подкожного введения

. ОБЩИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ 
А. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1 Продолжение контрпульсации с использованием баллона, в котором 

произошла утечка, может привести к газовой змболии органов или
< формированию кровяного сгустка в мембране баллона, вследствие 
чего логребуется псрургическое извлечение балгкнного катетера

2. Не раздувайте баллом с помоецм шпри̂  или других средств,
если есгь подозрения на наличие утечки из мембраны баллона 

]. Просол мембраны баллона может свидетельствовать о точ 
что состояние сосудов пациента способно вызвать износ или прокол 
последующих мембран баллона

4 Специалист должен помнить о нежелательных явлениях, связанных 
(пещкомзым введением интрешиогера, включая кровотечение 
вместе введения, ишемию конечностей, инфицирование, 
травмирование сосудов и тромбоз.

S. Специалист должен помнить о вероятности развития воздушной 
змболии, связанной с открытыми павильонами игл и интрсдьюсеров 
или просветами катетера в сосудистой системе пациента.

6. В связи с риском заражения 8ИЧ (вирусом иммунодефици'а 
человека) или другими патогенными микроорганизмами, 
переносимыми с кровью, медицинские специалисты, 
работая с любым пациен гон должны на регулярной основе 
принимать общие меры предхтс̂ кикносги лрм работе с кровью " 
и биологическими жидкостями.

7. Необрезайтепроеолочныйналравитель.
В. Не извлекайте проволочный налравитель, пришлая его и срезу иглы, 

чтобы не допустить возможного разрыва или повреждения налраен̂ я.
9. Если при установке баллонного категера без использования 

инзродьюсера возникаю! сложности, извпекиге баллонный катетер 
и введите интродыосер, входящий в комплект постазм. через 
провапочный маправитель. Затем слезэейте щльнейивш инструкциям 
по введению баплонног; категера с использован1«м сгапетнитетера

10. Используйте только тог стилет-катетер, котсуьй входит в коигтпект 
поставки Использование других имеющихся в'родаже 
интродьюсеров не рекомендовано

11 Не обрезайте стилет-катетер для изменения дшны
12. Отсоединение гемостатического клапана от стилет-катетера можг 

привести к кровяному затеку
13. По возможности используйте реиттеноскегм во время вкдення 

бйганного категера, чтобы о6еспе<«пъ его правнгьюе размешенне.
14. Не вводите баплонный катетер, если вмутрен-ий просвет 

не поддерживается проволочным направктелеи
15. При введении баллонного катетера не прилагайте излитших 

усилий, у)злишние усилия при введении баллонного категера могут 
привести к разрыву артерии, ее рассечению или ловреждеми 
мембраны баллона.

16. Любое скручиванне клилевреждение внутреннего Г(ю(ветаможет 
приводить к последутощему усталостному разруш-ию анутреннег; 
просвета при кентрттульсации.

17. Если при введении баллонного катетера ремтгеносколня 
не используется, НЕОБХОДИМО как можно скорее сдетить 
ренпемовгкий снимок, чтобы убедиться в гдтавильности размеитеши 
баштонното категера. Если баллонный катетер разиещае*сл
в аорте слишком высоко, зто может привести коштюзии вевой 
подключичной артерии. Если баллонтмы катетер размещается в аорте 
(ЛИШКОМ низко, зто может привести к возникновению одного или 
нескольких следующих сопояний: неогттуииальное повышение 
диастолического давления, окклюзия понечной/брыжеечной артерии, 
утечка из баллона, смещение баллона.

18. Неполный выход мембраны баллона из сплет-катетера лрелятствует 
надлежащему раздутию и сдутию мембраны

19 Неваоаи1еуниверсальныйгермегич«й<«тр(щыо(ерчицлиии/ям1
20. Н И П Р И К А КИ Х О Б С Ш Е Л Ь аВ А Х Н Е В есЩ И П В О З Д УХ  

ВО ВНУТРЕННИЙ ПРОСВЕТ (люзровскую канюлю).
21. Не выполняйте раздутие баллона вручную при подключенной 

к баллонному катетеру уолинлющей тру№.
22. При аспирации крови из люзровскогонамнечмка 

зкстракорпорапьной трубки рекомендовано немедленное извлечение 
баллонного катетера в связи с возможным гтеврекдением мембраны 
баллонавходе введения.

23. Если наблтоааютсякакие-либосграничивающие факторы, 
нестатсдартные схемы складывания мембраны баллона или изгиб 
внутреннего просвета, незамедлительно переместите баллонный 
иатезер Врезупьтате возникновения ограничивающих факторов, 
которые могут приводить к утечке, срок спужбы мембраны балпем 
может непредвиденно сократиться

24 Не пытайтесь извлечь меь^ну баллона через стилет-катетер.
25. Если в ходе извл.ечения баллонного катетера ощущается чрезмерное 

сопротивление, прекратите извлечение и оцените возможность 
извлечения баллонного катетера методом артериотомии 1рудности 
при йзалечении могут возникнуть из-за фиксатзии в результате 
фермированил высопиего кровяного сгустка в мембране баллона 
вледствиеугечкиизнее

26. Если после извлечения баллонного катетера наблкщаетсл ишемия 
конечное гей, может быгь показана юг рургическая опера1в<я на сосудах.

27. Баллон предназначен и утвержден исключительно для одноразового 
применения. При контрольныхиспытанияхпродукта не было получено 
никаких данных, подтверждающих возмомгость еп) повторного 
использования, вне зависимссга от вссстановления стерильности, 
при повторном испспьзовании возможен отказ в работе изделия 
(например, прокол мембраны баллона или невозмохоюсть 
лолучениясигналаартериальногодавления). Нарушение инструкций 
по зкеплуатации при введении и извлечении баллона может 
приводить к травмированию пациента (например, к рассечению 
сосуда или инфицированию)

28 Не создавайте чрезмерное дав'ение при введении контрастного 
вещества через внутренний просвет Не используйте 
ангиографический шприц с возможностью млювенносо изменения 
(коростииобъемавводимогоконтрастноговещества Высокое 
давление, создаваемое шприцем, можг привести кповреждению 
внутреннего просвета. Не используйте шприцы объемом менее 
2бкуб смдлл инъекции через внутренний просвет Если ощущается 
сопротивление, рассматривайте зтс как нарушение прощимости 
внутреннего просвета и изапируйтс его на л:поянн:й основе

Б. ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ
] По возможностииспользуйге рентгеноскопию во время введения 

проволочного нагтравигеляи сгилег-категера.
2. Баллонный катетер MEGA можно использовать только с проволочным 

направителем 0,06 см (0,025 дюйма).
2. Протяйтеосторсжность, чтобы не перегнуть стилет-катетер 

вс врегия введения

4 Вашемленне или пгроиб усиленного (тнленцтетера может привести 
к его повреждению и чевозмохоюси введения бмюннхс катетера

5. Извлекайте Г-юбразт̂ к ручеу только иелосредственно перед
введением.

6  Пролвляйтеосвзрсхоюстьииедаггуиайтегтерегибабдмотмото
катетера игм воздейс твил на чего чре змерных усилий 

7. Обязательно пцддерхтмвайте 1-образную ручку чтобы не допустть 
перегиба качгера тьли воздействм на него чрезмерных усмый

8  Извлекайте балпонный катетер из Т-образной ручки в ПРЯМОМ 
направлении во избежание повреждения

9 НЕдеркичсь за мембрану балпона и НЕ протирайте катетер 
перед введением

10 Всегда продвигайте баятоиный катетер корол(иминелрерывньм1 
движениями по 23 си (1 дюйму) во избежание перегиба и т с^

11. НЕперскр)я<ивайчка'е1ервовреылвееденм
12. При (кпопьзованин рентгенографии рушой клетки для определения 

положения балпотою катетера рекомендуется перевести 
кснтрлу№сацию врежим ожидания для улучшения визуализации,
а затеи незамедттитеяьнс юзобновитыингрпугьсацию

13. Не тгдадывайтеижыиты лигатуру вокруг наружнотодиаметра 
сплет-катетера во избежание его пера нба или поврежде1«л

14. Если виугттеншй просвет бьа* закупорен, НС гыайнесь снова 
получить к нему доступ

15. Дпядостиженияолтиг1шьногокачестваси'напад(1инапиниивыс1х(ого 
давлотия между датчиком и люровезтой инютюй У-сбразисхо 
креттпезмядслюза(0(1аап1тьнеболсе2 3 метра(8 фут}

16. Испольауйтестандар1ноеустрой(твопро«шаиилдплнйМ1:р1ма 
артеоиагьно'одаалемм во виутре-нем просвете Слезет псюяагить 
лрелггьнуюосторохоюсть при устааквкеи промывании устройства 
мониторинга артериального давления, чтобы свесп к ниним^ 
возмошкть артериальней эмболии в месте возможнего вюда
в сонную или коронарную арт^и

17. Отберите и утилизируйте 3 туб см крови из внугтреннего просвета 
перед подссединением ус*рАтва промывки к люзровской ка-юле

18 Збедитесь, что из wyTpetBaeco просвета и устройства промывки 
уяалегщ все пузырьют возвухв Хроме того, закройте У-образное 
ксеплемге дт> удаления кеклузырькм воздуха

19. Перивыполнениембыстройпроиывкиостановитеюнтрпулыжвно 
для снижения риска попаданий змбол эв в дугу аорты в случае выброса 
эмболов из В'Л'грмтга проевга

20. Дллдогимеиилолтииапыюгокачествасигналанеследгг 
испогиовзть 1нугре1М1й просвет дли забора гфови

21 Вегдакзначагжиоотбирайте]куб см всяучае затухания сигнагц 
поиагястрапи№утриаортагьмгодаалечилвнутрс>1наопросвета 
Если в ходе аспирации оиогщаетсл солротивпение. рассматривайте 
это как -<арушение ттргмодииости внутреннего просвета. Прекрапте 
иашьзощ|«е внуфетмего просвета и закаойтемяровскую канюлю 
пюэровскимколпачком

22. Ислользов*«еж<утхм«хфияьгровигыи)уи1 устрвй(Т1 может 
rpeopiTb к изменению внеивзето Bbw кривой артерм'ъного давтенил.

23. Нед(гускайтечревяерной1атлхаи1соедиие1«й
24. Баллон не должен оставаться пвеивньм (то есть раздуваться и не 

сдуваться) на протяжении более 30 минух псскогьку существует 
lepo/mxKib об̂ зоваиил тромба.

25. Дттл гфедб̂ ращенм сбрезки багтлонногс катетера или плргшчосера 
не используйте нохмицы для снятия повязки

26 Приизапечениитщателы«0(натривайтевесьстипет-ка1етер 
и балпозмй катетер, чтобы убедиться, что извлечено все устройство 

IV. НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ 
А. Прозшпмембраиыбвмма 
Прокол мембраны баллона может быть вызван
■ контак*ом( острым инструментом.
■ у<тагюстншразруше1«емпопрйчиненеО'Дартногоск1задыванил 

(складывания по двум осям) мембраны балясна в жзде использеванм.
■ контактом с ка!ыифищ|рованной бляшкой, которая 'риведит к износу 

поверюгости и последутцеиу проколу
6 случае прокола в балленнем катетере межет наблюдаться кровь 
Если предполагается, что произошел грскап мембраны баллона,: чем 
свидетельствуют 1} сигналы тревоги по утечке из помпы баплоч 2) чаепцы 
сухой крови или серозно-зровлнистая жидкость в зксгракорлорагтэиой 
трубке или удгмняющей т(^с катетера или 3) внезапное изменение кривой 
повышения диастолического давленигк необедиио незамедли̂ гьно 
выполнить спедуюшун процедуру.
1. Огэновите контрпульсацию
2. Извлеките балленный катетер.
3. Если предполагается возникновение утечки, следует рассмотреть 

возможность логиещенил пациента в положение 1рендепенбурга.
4 Расегмтрите возможнопь замены баллонного катетера, если соаслние 

пациента допускает зто 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ Продолжение контрпульсации с использованием баллона, вкотором 

произошла утечка, может привести к газовой эмболии органов или
к формированию кровяного сгустка в мембране баллона, вследствие 
чао потребуется юзрургическое извлечение баллонного категера

■ Не разлете баллон с помощью шприца или других средств, 
есгй есть подозрения на наличие утечки из мембраны балпона.

в Прокоп мем^ны баллона может свидетельствовать о том. 
что сскголние сосудов пациенгаотособно вызвать износ или прокол 
последующих мем1̂ ан баллона.



КЧАИИЕ. Нпозможно спрогммршть, сколько л р т т и  cmomi 
(КТ» umipoMi боллом > случк «жт»п с бляшкой иля нестондяртного 
>иь̂ а Утмко но баллонном котетере в кровотокв пвцивнтв можвт 
в>* *ь к полшнию гам в кровоток пациента и наннвнню пациенту травмы 
и  проколы случаются редко, полому небольшая утечка гааа, как правил;, 
вл бессимптомн:. Частота возникновения инцидентов в каждой отдельной 
(ЯК может зависеть от степени серьезности сосудистых заболеваний 
пгчой категории пациентов, от места разметцеиия баллонного катетера 
и •«' неправильного подбора размера мембрапы баллона с )К1егои 
чв -ей конкретного пэииен1а.
I. Ишемия конечностей
О ереня баллонной контрлупьсацни или после нее может развиваться 
ииеиия конечностей. ̂  можг быть вызвано обструкцией вследствие 

сбразований тромба, 
расслоения интимы или лоскута;

• |рисгсгваястилег-<а1е1ера или баллонною катетера
(с№ теле извлечения баллонного катгера набяпаается ишемия 
янечностен, может бытьпоказанажрургическая операция на сосудах 
Обживайте состояние дистальной конечности для выявления развитм 
ачорома травматического сдавливания
I. Кровотечение в месте введения 
(pouYHeHHe в месте введения может быть обусловлено
• травмироваинем артерии а коде ввиеиил баллона,

|Я избыточным движением катетера бмес1евведмия,
'о антикоа'уляцией
Коовшечение виесе введении моим контртумровать путем создания 
гртмго давления в месте введения при обеспечении достаточного 
•ктального кровотока. Если кровотечение неудаая остановить, может быть 
тзано реконстр)К1ивное ютрургическое вмешательство вместе введения.

■̂роваиием!гцироваиие может возникать вследствие нарушении целостности кожи 
зиепе введения баллонного катетера. При введении баллонного катетера 
шеде перевязок следует применегь стерильные методы работы 
Оуеиитевероятность развития инфеирюнною поражения вследствие 
кдения баллонного катетера и при необкодимости проведите 
(ятекчующее печение 
&Тр«ибоцмтопеиия
фсмбсцитоленил может развиваткя вследствие механического 
поареждения тромбоцитов. Отслеживайте количество тромбоцитов и при 
несблу;иио(тм сфовцците заместительную терапию трсхнбоци'ами 
(.Ркслоениеаорты
бпк введения бапшното катетера может происходить расслоение аорты. 
Клштомам зюю состояния относятся боли в спине и/или облас си живота, 
сЕчмениый уровень гематокрита и сеиодинамическал нестабильность, 
тромбов
боде контрлульсации может наблюдаться образование трембов 
(шлтм1ы, связанные с громбообразованнем. и лечебные процедуры 
заксгот затронутой системы органов 
ТРЕБУЕМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ 
«нетриведен список совместимых консолей для катетеров 
ыутриаортальното баллона MA0UET MEGA компании Оатакоре Сотр при 
шюте сердечных сокрацтессий до 140 уд /мин. Использование касетеров 
мри MAQUET компании Оатазеоре Сотр с некоторыми консолями 
ясибэлее высокой частоте сердечных сокращений может приводить 
■сотаблению повышения

СистамыТАвРМАОиЕТ Помпы AKROVT

(510(Г,С530СГй(АЮШУГ AuToCATJWAVE*
сведения баллонного катетера требуется следующее стерильное 

сие Ооиотриге все компоненты перед использованием 
Сведующи* компоненты поставляются вупакевм баллонного 
итпера MEGA:
• 0винстерилы<ыйпоТ1зкбаггона.вклюнающий(ледуюшее:

• Один баллон MEGA
• Один шприц сбьемомЗОкуб.смирднсходовой клапан

• Один стерильный комплект для введения, включающий следующее
■ ОанаангиотрафическаяитлаТвкалибра
■ Оди" (осудорасширитель 
в Один стилет-катетер
• Одинднляторингродыосера
• Один З-кодовой кран
■ Один люэровский колпачок
■ Одна удлиняющая трубка катетера
■ Пиниявысокогодавления:

—Две линии высокого давления дтиной 1,2 м (4 фута)
• Один проволочный налравитель с ПТФЗ-покрытиеи 

0,06 (U (0,025 дюйма] к 145 см
Двлолмгтельные ковиюнскты• Ctt№(tepильныйaдaл[cpnounнЛRROW*
• ДвгстабилизаторабаллонаЗТАТЮОС*
Сяедумщие вомпонеиты не поставляются вуттаковке 
баллонного катетера MEGA: 
о Иестныйанестетиксошлрицемиигпой 
О Один стерильный скапытетъ и лезвие
■ Ажтгенакнтрастныйиатериал
о Осмистерык̂иприц объемом 20 куб си
• 0инигрии(1мзровскимнаконечникомо6 ьеномб0 куб см
■ (ярмме безворсовые губки

РАЗМЕРЫ БАЛЛОННЫХ КАТЕТЕРОВ
Выберите бал-поиный катетер надлежащего размера, лодщящий для конкретное 
пациента, в следующей таблице размеров мембран баплона.
Объем Размер Размеры меибра
мембраны баллон- ныбаялвна 
баллона кого Длина Диаметр
(куб.см) катетера (мм) (мм)

Длина
(мм)

Диаметр
(мм) (футы) (см) ■ •

128 16 <5ф)гюв
229 . 16 5футя4дюЙм 152-« ■

258 17,4 г5футрв4дюйиа 2162 5.

ПРИМЕЧАНИЕ. ?гу информацию следует использовать только в качестве 
рекомендаций При подборе баллонного катетера надлежащего размера следует 
руководствоваться клинической оценкой и параметрами пациента (например, 
длююй туловища).
VI. ИНСТРУКЦИИ 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ Слецмгнстдопженгомнитьонежелательныхявленияхтвязаннш

с подкожным введением интросьюсера, включал кровотечение в месте 
введения, ишемию конечностей, инфицирование, травмирование 
сосудов и тромбоз.

■ (пецнапистдолженпомнитьовероигнхгиразвипивоздущной 
эмболии, связанной с открытыми лавильснами игл и стилет-катетера 
или просветами катетера в сосудистой системе пациента

■ Вевязи с риском заражения ВНЧ [вирусом иммунодефицита человека) 
илидрр1ми папгеннымимякроортанизмаии, переносимыми с кровью, 
медицинские слеииал нс ты. работая с любым пациентом, должны
на регулярной основе принимать общие меры прелоеторожнктн 
при работе с кровью и биологическими жидкостями 

ПРЕДОСПРЕЖЕИИЕ
■ [То возможности используйте рентгеноскопию во время введения 

проволочного направителл и стилет-катетера.
А. ВВЕДЕНИЕ БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА
ПРИМЕЧАНИЕ. Техника введения подразумеыет введение баллона
без ин1р<иьмсера,если не показано иное.

выполните стандартные процедуры лодтотовки к чрескожной 
катетеризации и введите надлежащий местный анестетик 
введите ангиографическую иглу в общую бедренную артерию 
под углом не более 45 градусов. (См рис.1.)

3. Проведите Т-образный конец проволочного направителя 
0,Сб см (0,025 дюйма), входящего в комгугект поставки, 
через ан1 ио* рафическую И1 лу и продвиньте ei о в i рудную аорту.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Не обрезайте проволочный направитель
• Не извлекайте проволочный налравитель, прижимая его кереэу иглы, 

чтобы не допустить возможного разрыва или повреждения направителя
ПРЕДОСПРЕЖЕИИЕ
■ Баллонные катетеры MEGA момю использовать только с лровслочным 

напрзвител ем 0,06 см (0,025 дюйма).
4. Улержмваяпровсгч1чныйнаправи1еТ1Ьнаие(те,извлеки1е 

иупилизируй*е иглу.
5. Вытрите кровь с проволочного направителя влажной 

безворсовсигубкой.
6. Сделайте небольшой надрез на выходе проволочного направителя 

для уттрощенил введения сосудорасширителя через кожу
7. Поместите конический конец сосудорасширителя над проволочным 

налравителем и расширьте артерию, вставивсосудорасширитепь 
влросеет артерии.

б. Удерживая проволочный направктегьна месте, извлеките 
к утилизируйте сосудорасширитель Окажите давление наместо 
разреза для контроля кровотечения

9. Вытрите кровь с проволочного направителя впамюй 
безворсовой губкой.

10. введение без интродьюсера- расправьте тканьв месте разреза 
Дйляюром ткани.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Если при установке баллонного катетера без использования 

интродьюсера возникают сложности, извлеките балпенный катетер 
и введите интродьюсер. входящий в комплект поставки, через 
проволочный налравитель Затем следуйте дальнейшим инструкциям 
по введению баллонного катетера с использованием стилет-катетера

А1. ИНСТРУКЦИИПОВВЕДЕНИЮСТИЛЕТ-иТЕПРА
1. выполните стандартные процедуры лодтотовки к чрескожной 

катетеризации и введите надлежащий местный анестетик
2. Введите ангиографическую иглу вобщую бе/фенную артерию 

лсдугломнеб  ̂45 градусов. (См рис 1.)
3. Проведите /-образный конец проволочного направи1еля 0,06 см 

(d025 дюйма) через ангиографическую иглу и продвиньте
его в грудную асфгу

4. Удерживая проволочный налравите.пь на месте, извлеките 
и утилизируйте иглу.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
и Не обрезайте проволочный направитель 
• Не извлекайте проволочный налравитель, прижимал его к срезу иглы, 

чтобы не допустить возможного разрыва или повреждения калравипля 
Используйте только тот стилет-катетер, который входит в комплект 
поставки Исгтользованиедрутикимеющиксязпродажеинтродьюсеров 
не рекомендовано.
Не обрезайте сгилет-катстердпяиэменения длины.

Введите дилятор инфадьюсера в канюлю интродьюсера и псверните 
для фиксации на месте.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
и Отсоединение гемостатического клапана от стилет-катетера может 

привести к крсежему затеку
6. Поместитеконнческийконеидиляюраинтродыосеранад 

проволочным направитепем и продвиные стилет-катетер 
вращательным движением в просвет артерии. (См. рис. 2)

7. Извле1ипел1ЛЛЩ1интр(]№юсера,оставивс'иле1-ка1е’ернаместе
В. Прбдолютелро.едуру с действия 11 раздела А. МЕДЕНИЕ 

БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА.
ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ
• Пролвгийтсоооршююсть, чтобы не перегнуть сгилет-катетр 

во время введенм
и Заш1млениеи.'иперегибуо1пенного(типе1-категераможет||рибес1и 

в его повреждению и невозможности введения балломюго катетера 
П РИ М ЕЧАН И Е. в ходе введения балпонното катетера и после и звлечення 
дилятсра интродьюсера может наблюдаться кровяной затек после 
теыосгатичккого клапана Зтот кровяной зазек будет уменьшаться по мере 
продвижения баягзонмого итера в сткленсаге̂  . Не перегибайте и не 
защемляйте усиленный < тилетнитегердти когроля цтовотечения

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
и По возмож1м:тн1кпагкзуйтерент'еносколм во время введения 

баллонного картера, чтобы обестте'ыгь е̂ о правильное размещемк
■ Не вводите балпентий катетер, если внутренний просвет 

не поддерживается проволочтым налравителем
11. (̂ коиендуется проводить антикаагул»тную тера~иювсоответсгаии 

со стандартой практикой, принятой в медицинском убеждении
12. Извлеките лоток для баллонных катетеров из стерильной упаковки
13. Надежно закрепите щтчокодоаой клапан на пнзровском накснечнике 

зкетракорлоральной трубки {(м рис.З)

•оагыяи t ■ luia и о>

14. МедленноаслирирумтенеменееЗОкуб емприпомощишприца 
объемом ЗОкуб см (См. рис. 3.) Извлеките шприц оставив 
одноядокй «лапан на меае

ПРИМЕЧАНИЕ. 6 »зде введения поддерживайте вакуум в баллонном катетере 
Неизвлекайтеоднонздовой клапан.

15. Оаорожноизалекитезкстракорпоральнуютрубку.У-образное 
крепление и баллонный катетер С Т-образной рукояткой
из лотка. (НЕ отсоединяйте однзкодоеой клапан при извлечении 
зкстракортторапьной трубки излотм) |Ои.рис.4.)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
■ Извлекайте Т-образную ручку только непосредственно перед введением
■ Проявляйте осторожность и не допускайте перегиба баллонного катетера 

или воздействия на него чрезмерных усилий.



16. Еспи рентгеноскопия не используется, измерьте расстояние от угла 
Луи или меипу вторым и третьим межребернын пространством вниз 
допулка.азатемна«лоннокместувееденияна6едре Выдвиньте 
универсальный герметичный и̂ гродьюсер ааольт» катетеру
на зто расстояние.

ЛРЕДОаЕР£ЖЕНИЕ
■ Обязательно гхщкрживайте Т-образную ручку, чтобы не допустить 

перегиба катетера или воздействия на него чрезмерных усилий
17. Вручную промойте внутренний просвет, используя 3-S куб.см 

промывочного раствора.
18. Извпек/темем̂ нубаплсмаиз защитной Т-образной ручки 

В ПРЯМОМ НАПРАВЛЕНИИ. (См. рис. S.)
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ ИзвлекайтебаппоиныйкатетеризТ-образнойручкивПРЯМОМ 

направлении во избежание повреждения

19. Смазыва’ьбаллонный катетер путем поиещенияврезервуар 
со стерильным физиологическим раствором не требуется. В случае 
погружения в резервуар со стерильным физиологическим раствором 
не протирайте баллонный катетер перед введением

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЕ
■ НЕдержитесьза мембрану баллона и НЕ протирайте катетер 

перед введением.
Н. Введителроволоч*1йналравитель 0,06 см (0.1)25 дюйма) 

через внутренний просвет. (См рис. 6 ] Продвигайте баллонный 
катетер по проволочному направителюдо выхода направителя 
иэлюзровосойканюли Оператордспженлсстоянмоконтролировать 
проволочный направитепь

I
I

f
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• При введении баллсмного катетера не прилагайте излисьних̂ илий 

Излишние усилия при введении баллонного катетера могут привести 
к разрыву артерии, ее рассечению или повреждение мембраны баллона 

ПРИМЕЧАНИЕ. Во время введения баллонного катетера артериальная кровь 
(юддавлЕнием может пекатьвниз складкам баллонной иембфаны и капать 
кти выбрасываться под давлением из мембршы баллона/места соединения 
скактером IAA0E 0Ш1ИЕ НЕ СЧИТАЕТСЯ УТЕЧКОЙ. По мере продвижения 
бияомного катетера кровогечение ослабеег

21. КонтролируАлроксимальный конец проволочного направителя, 
продвигайте баллонный катетер по проволочному направителю 
в артерию Всегда держите баллонный катетер на расстоянии 
не более 2.5 см (1 дюйма) от места введения или канюли 
ингродыосера и продвигайте короткими непрерывными 
движениями для предотвращения перегиба баллонного катетера 
исохранениякоктроллнадпроволочнымнаправителем.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
■ Всегда продвигайте баллонный катетер короткими непрерывными 

движениями по 2,5 см (1 дюйму) во избежание перегиба катетера.
■ НЕ перечзучивайте катетер во время введения
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
■ Любое скручивание или повреждение внутреннего просветамокет 

приведи̂  к последующему усталостному разрушению внутреннего 
просвета при коитрлупьсаиии

■ Невводитебалпонныйка[е1ер,еспивнутреннийпросвег 
не поддерживается проволочным направитепем.

22 Продвигайте6аллоннынкатетер|надлежащеепопожеиие 
в ниепдящей грудной аорте таким образом, чтобы наконечник 
баллонного катетера располагался дистально (на расстоянии приб.п 
2 см) поотношениюклевой подключичной артерии. [См. рис. 7.)

■ошммявйгЯыия

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Если при введении баллоннссо катетера рентгенхкопия не используется, 

нЕОБХЩЩМО как можно скорее сделать рентгеновский снимок.
чтобы убедиться в правильности размещенмя баллонного катетера.
Если билонный катетер размещагеяв аорте слишком высоко, это может 
привести к окклюзии левой гтсщключичной артерии Если баллонный 
катетер размещается в аорте слишком низко, зто может привести 
к возникновению одного или нескольких следующих состояний 
неотимальное повышение диастолического давления, окклюзия 
печечной/брыжеечной артерии, утечка избаллона, смещение балгюна. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ При использовании рентгенографии грудной клетки для определения 

положения баллонного катетера рекомендуется перевести 
контрпульсаиию в режим ожидания для улучшений визуализации,
а затем иезамедлмтегьмо возс̂ оеить контрпупьсацию__________

А2. ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ СТИЛП-КАТЕПРА 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Неполный выод мембраны багутона из стилетыгатетера препятствует 

надлежащему раздутию и сдутию мембраны
ПРИМЕЧАНИЕ. Во время продвижения или после того, как катетер будет 
позиционирован надлежащим образом, убедитесь, что мембрана баллонного 
квтгера полностью вышла из стняет-кагетера (Си рж I)

О

2

Перижиинариаяпояосинанаконечюмбаяммко катетера 
указывает на ю, что вся мембрана банлона вышла из стметчагетцга 
15,2 СИ (6  дюймов)/гемоствтичского клапана, и теперь меж-о 
<х ущн I впять ее раздупк.
Одинарные погсеп следуют с шагом 1,9 си (3/< дюйма)

23.

24.

Обеспечмвайте стер ильносш рабочее катетера ДО тех лор. 
пока не уаооовери'есь в правильности лозищюнированил 
баллонного катера
Посте надлежащего размещения 6avio>bwo каге^ сдвиньте 
ушверсальный герметичный ингродьикер как молото ближе к месту 
введе-ия (См рис 9иШ)

ПРИМЕЧАНИЕ. Ес*и кровь праодитчерез гериетмный и>тродыосер посде 
введения через тыгргимсер, отсоедините герметичный имтремьюсес от
гемостатическою клапана

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Не вводите универсальный герметичный интродьюсерниже ттинни кожи.

АЗ. ИНСТРУКЦИИ ПО ЗКСПЛУАТАЦИИ ГЕРМЕТИЧНОГО ИНТРОДЬЮСЕРА 
СО СТИЛЕТ-КАТЕТЕРОМ 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ Не накладывайте швы или лигатуру вокруг наружного диаметра стилет- 

катетера во избежание его перегиба или повреждения

1. Прадвинь'еунивеосапыиый герметичный интродьюсер в канюлю 
стилет-катетера

2. Если возникает необходимость изменения положения баллонного 
катетера, удерживайте герметичный интродьюсер одной рукой, 
возьмите катетер через гильзу ЯМ-йАЙП* другой рукой
и переместите в асептических условияк Не пытайтесь переместить 
баллонный катер, двигая за интродьюсер 

ПРИМЕЧАНИЕ. Если кровь проходит через герметичный интродьюсер 
после введения через интродьюсер. окоединиге герметичный интродьюсер 
от гемостатического клапана.

Б. НАЧАЛО БАЛЛОННОЙ КОНТРПУЛЬСАЦИИ 
ПРИМЕЧАНИЕ. Не поднимайте голову с кровати на уровень больше 45°.

1. После угвиовкибаялонногокагетерахоалите 
проволочный направитесь

2. ПослеустановкикатетераотберитеиутпиэируйтеЗкуб емкрови 
из внутреннего просвета, а затем незамедлительно выполни’е 
промывку вручную, используя шпрящ заполненный 3-5 куб си 
промывочного раствора. Зто позволит иимииизировать вероятксть 
застоя и коагуляции крови во внутреннем просвете.

3. Руковсдсгвуясьактуапьным протоколом, утвержденным 
медицинским учреждением, пад;ои|ииите стандартное устройство 
промывки линии артериального давления к канюле внутреннего 
просвета. Рекомендуется обеспечить непрерывный поток через 
внутренний просвет со скоростью 3 куб. см/ч.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ 1ТИПРИ№ШОБСШЕЛЬаВАХНЕ8вОДЙ1Е803ДУХ60енШННИЙ 

1Р(ХвЕТ (люзровскую канюлю).
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ Если внутренний просвет был закупорен. НЕ пытайтесь снова получить 

к нему доступ.
4. По завершении введения баллона MEGA отсоединге однояздобой 

клапан от люэровскосс нако-ечника зкстракоргюра.'ъной трубки 
(См. рис.11)

z '

5. Пшкгичениебышонного катера к noaane 
ПРИМЕЧАНИЯ
■ Убедитесь в ге(метичносги всех соединений
•  Все удтвинщие трубки катетера являкгея стесмльмыми и предназначены 

для здноразовхо кпшьзовам1я■ Ислользуй-еоИ№’****пиУ«ФУ̂катетерап̂ 
баплоиного катетера к балпсиной помпе 
Есмасгмвыутетси бвммиим нввма марки MAOUET:
а Г<акпюю1те»сзровошй11ако11«'я1ик6аг>я>а1ого катетера хлюзровской 

канюле удлиняющей трубки катетера. Подключите люзровский 
наконечник удлтяющей трубки катетера к предохранительному диску 
((5300) им пиемаатичеосиумедугм {CABOIOSWE}

Еми зкмяыуети бвмоинм миле ARROW*: 
а. Гойключи1елюзровс1«йнаконечникбаллонносока1;1ераклю)ро«ской 

каноле удлиниющей трубки катетера из комплекта поставки.
Г<икякчи1е яезровепм наионечник удпкмкией i | ^  кате^ 
входящей в комплект поставки, к твозровоюй канюле адаг~ера пемги 
АВШ*. Подключите адаптер помпы ARROW* к надлежащей системе 
Отрегупфуйте параметр объм на помпе MROW* в соответствии 
с инструпуями по зкеплуа̂ ша с ртом объема баллонного катетера 

6  Следуй1еинструкцияипозкшлувтаииибапгом«йпомлы,чюбыначал> 
конфлульсацне. Если ]фовемь повышения не соотве'стцгл требуемому 
диапаэонуси гриптиМ1еАсОакпры,влкяа1|иенапс«ышение>

7. Если через нескщько щиинв контрлугьсащм шяснлется. 
что мембрана баллтма оттрыта не полное тыо, вылогмтте 
следующую процедуру 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ he выпагняйте раздутие баллона вручную при лодклоченной 

к баллонному катетеру удлиняющей трубке
а. Отсоедините удлиняющие трубку катетера от люэровского наконечника 

зкстракорлсфальной т^^и.
б Подсоедините3-в)довойкранизкомлпек1апос1а8хиишлриц 

к гнзровскому наконечнику баллонного катетера. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• НИПРИКАШОбПОЙТЕЛЬСТВАХНЕВВОДИТЕВОЗДУХВОВНУТРЕННИЙ 

ПРОСВЕТ [люзровскую канюлю)
в. Выполните аспирацию, чтобы предотвратить возврат крови через 

экстракорпоральную трубку
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ При аспирации крови из люэровского наконечника экстракорпоральной 

трубки рекомендовано немедленное извлечение баллонного 
катетера в связис возмомтьш повреждением мембраны баллона
в юде введения.
г. Е̂ эд гйте баллон гелием или воздухом, как указано далее, 

и НЕЗАМЕДЛИТЕЛЬНО выполните аспирацию
Мь«мбаллоиногокат»т«ра |Объеио«ЗАУТИЯ
30,40,50 куб (м 30 куб (М

д Отсоедините 3-ходовой кран и шприщ повторно подсоедините 
люзровский накоиеч1«к баллонного катетера к удлиняющей трубке 
катетера и возобновите контрпупьсацию

8. Убедитесь, что мембрана баллона раздувается и сдувается без ограничений
и при этом не возникает ограничений в результате размещения под 
бшикой, под внутренней оболочкой сосугта. в пщключичной артерии, 
в дуге аорты кт б^ной аорте, атакже в результате того, что объем 
мембраны баллона слишком велик для аорты конкретного пациента

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Ьлина6гыиаю1сякакие-либоогра>«чиваю(диефакт:р1>.нестандаргные 

схемы складывания мембраны баллона или изгиб внутреннего просвета, 
незамедпи1егъно'еремесгите баллонный катер брезулыате 
возникновеиия о'раммивающис факторов, которые могу приводи1 > 
к yiew!. среж cnyi& мем^»« баллона может нелредаиенио софапгься



I EcM набпщцго «ткличнк |фовокчмк шм повкодная 
гпмтом в мест; вкоенм. проведите с»:твекгвупц1е 
неаицижпк 1|):цЗД|ры
0и(^ П(ри4ери<1еоа1й П|№с. Если диаапыьй пульс 
•вллется немовлетворя'сльяым илипрису1Пву1С1 примаки 
ишеиии конечностей, пролвляйге осторожность и продолжайте 
UHTpnyobcauHio на свое собственное уокгрение 
OrpMNbR т1ереме11|Счиебаппо»гао катетера ттем fwauKH шовных 
пщь'авк к Т'обрааносо кретемй ><а ком с поыошыо (табмшаюра 
$1АП0СК*(сн рис 1Д|СИ1ше Мсаототаскемриащкаать 
Т-образное крелпеше «а оепшешатпасъреи (См.рисП)

U Наложите повязку на место введеннл. применяя стери1Ъные методы 
работы в соответствии с протоколом медицинского учреждения 

KIlMl. Если исттользупся стабйш затор STATLDCK*, см. инструкции 
сги-иаии стабишзатора SWL0CK*

ШОвНЫЕПОДКПАДКИ- 

НОНИТОРИНГДАВЛЕНИЯ ЧЕРЕЗ ВНУТРЕННИЙ ПгаСВЕТ

^■ м

л
*

■iMiranMHju* WTUMianuJ THIU unrn

мма.кЕФпиошмамаиияимппьммсттмлтчя

•ЕЙВСТЕРЕЛгНИЕ
• ^идхгменияситтимагьногокачествасигнападпиналиииивысокого 

и««я межф£атч1всом я л<зровской кан<слей У-образносо (релления 
амм (Оставлять не более T.S ие'ра (в бутов)

(̂ имторинге давления через вну^н/й просвет ислользуй'е 
тч:е устройство ионигормаартернальносо давления. 

очетоекЗ-шовому крану (См. рис. 14.) Подсоединит* 3-сдовой 
vipCBCKOHKaooAeBHyTpeHHer:просвета Рекоие-щугслобеспечить 
'МийгигкчерезвнутреннийпросветсоскоросгыоЗкуб см/ч 

Ь  аякаагумла ДОЛЛОМ рассчиъваться в соответствии со стандартной 
ржтмЯ утвержденной медтиносим учреждением для магистралей 
арциаиьиао давлемнл. и исжег быь изменена на усмотрение врача 
|мш>еитжлро>Ц11и|аангипмпп»лну1о терапию Всоответгвии 
(«сюиломмедициккотоучреждения можно ежечасно выполнять 
bcTpyo промывку для сссфменил проаздимости внутреннею |дмсвета.
МЕРЫ п р Е Д о а о р о ж н о п и  при мониторинге д а в л е н и я  через 
н я я о и н и й  КАТЕТЕР

Кслмвзуйтестандартное устройство промыва-IU для мониторима 
тртернакносо давлешя во внутреннем *росвете Стсдует проявлять 
тедцьиую осторожность при устаноекеипр:иыо*п1И устройства 
нонпоринта артериального давления, чтобы свети к минимуму 
нзможность артериа.’тьной змбслии вместе возможного вяда 
конную илн корснарнун артерии 
ОтбератеиутилизирратеЗкуб смкрзвиизвнутреннетопросвета 
перед псдсоелпением ус троит тва'ромыеки к лм тровс кой каноле 
lAotnech что И) BHyrpew<erD просвета и устройства промывки 
увалены все пузьфькн воздуо. Кроме того, затфсйт* т-образиое 
Феатемк д'л цуаления вса ~узырьков воздуи 
Перед омтолнением быстрой промывки остановите контрпульицию 
дм эмженил риска попадания змбсь'оевдугуатртывспучае выброса 
вабомв из внутреннего просвета.
Дм достижения с-птимального качества сигна.па не следуют 
испояьтъ онутренний лрхвет для забора крови 
ВсядаявтмльностбирайтеЗкуб см в стумае засиния оимала 
йз мпстрии внутриаортать~ого давпетм внутреннего прквета,
Еся в жще аспирации ощутцается солрстюение, рассматривайте 
яккнаруииние проаздимости внутрео-его просвета Е̂текратите 
испотьзшйе внутреннего просвета и закройте птозровскуп канюгю 
шзровскиикогпачсом

7. Использование внутреннилбнпстровитдругил устройств
может приводить к измене-ию внеимто вида кривей 
артериального давления

б. Недолускайтечсезиернойитяжкисоедлтений 
РЕКОМЕНДАЦИИ ДЛЯ ДОаиЖЕНИЯ ОПТИМАЛЬНОГО КАЧЕаВА 
СИГНАЛА ДАВЛЕНИЯ
1 Для установки между датчиком и У-образным сретением катетера 

используйте иапк траль давлегмя «тзеой рас тямиаоин длиной 
не более ?,Sh (в бут), например магис траль в составе-абора для 
введения баллона

2. Лослеу(таноеиткатетеиттбе|М1еи)гтипизйруйте}куб сикрсви 
из внутреннего просвета, а затеи -езамедлительио выполните 
промывку вручную, используя шприц заложенный 3-5 куб см 
промывсчноюраствора Зтопсзволитминимимроватьверслтность 
застоя и ксагуляции крови в; виутре-нем просвете.

3. При астмрации внутреннего просвета оказывайк на шприц тцмйне 
ооорзж-оевозд̂ твие

4. Неигтогь9й1еансргизаторК05Е (Resonance От Shoo) блтитаюг] 
или другое аиортизирутошее устройство.

$. Перед созданием давлении ygimiie воздуи из пакета длл промывки
6. Залопнитепнеамзтичгскуюугтаноясу.испопьзулиетодпромывкнпти 

воздействием силы тяжести
7. Поддерживайтедавлениепромывочногорастворанауровне 

300 ми рт п. и поднимите его выше датчика
б При запотыеммвнутретиего просвета баллона TQoBbK (например, 

пяле аспирации) клапан прзнывкл актнвируекя как минимум 
на'5секундвдопол-юниек времени, ксторое требуются длл зчисгат 
линии высокого давления от крови

9. Убедитесь, что из внутреннего просвета и устройства промывки 
удалены все ттузырьки воздуха

10. Мс1юльзуй1ерас1вордплпромывкикомна1>4й leuriepaiypH 
Г. РАЗДУТИЕ И qUETME БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА ВРУЧИУМ

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
и Ьамюи неззолжен ос таватьел пас(ив>«м (ю есть иг раздуваться 

я не сдуваться} на протяжении более 30 минут, поскольку существуют 
вероятность образования тромба

Чтобы обеспечить активность баллонного катетера в случае сбоя помпы, 
раздувайте и сдувайте баллон вручную следующим образом 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
и Не выпожийте раздутие баллона вручную'рипткпоченной 

к балпонноиу катетеру увумняпщей трубке
1. Отсткампеупммвщую трубку казстераоинозровского 

наконечника балгонного катетера.
2. Подсоедините 3*к|вооой кран из комплекта поставки и шприц 

к гнозрсвскому наконечнику балл онното катетера
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• НИ 1РИ10ииХ()6СШ1ЖТШ НЕ бЗЕШНТЕВОЗШ ВО ВНУТРЕННИЙ 

ПРОСВЕТ (пюровскуюкамолю)
3. BHnoTMrreacTBipajNo, чтобы предотврашть возврат крови через 

КС тракорп:ра1ьную-рубку
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ 1р/ аспирации крови из гмзровского накснеч-ика з«̂ орпорап>ной 

трубки рекомендовано немедленное извлечение баллон-ог; 
катетера в связи: возможным повреждением мембраны бап-юна 
вшде введется

4 Раздуйте баллон 40 куб см геми или воздуха и HesaMeATicTtnbHO 
вихзтмте аспиращ1<о Повторяйте каждые5нину\ тюка баллон 
остается пассивным

5. Отсоедините З-ищовся кран и шприц, повторно педсоеднните 
лютровский нак:неч-ик баллонного катетера к уапинлпцей трубке 
катетера и возобновите контрпутыалю.

Д. ИЗВЛЕЧЕНИЕ БАЛЛОННОГО ШПЕРА
1. Лериизелечен)1емо.ем1тенеобхсзвимостьп1ивногоизменения 

клигрерыва-илантикоагупятгней терагм
2. Оста-омтепигр-ульсацию
3. Отсоедините баллонный катетер от баллонной п-змлы таким образом, 

чтобы выпол-мть венгаллцию баллонного катетера атмосфернт 
воздухом. Кровяное давление пациента обеспечит сжапсе мембраны 
баллона для извлечения

4 Снямитевсекрепеимиеустройстваи7иП1цвыиповязки 
ПРЕДОШРЕЖЕНИЕ
и ((.-ы'-рейотвращечи обрезки 6ал.тонидго катетера игиинтредьяхера 

не используйте ножницы для ооттнл повязки
5. Извлеките баллонный катетер

Если иамльэуетсл спимгитвр:
а Ослабьте гериегичн|«ин1родыосер со аороныкан1С.’ти и иавгекай-е 

баллонмм катер череа стнлетнцтетер до полаленил сопротивлемл 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
и Не пытайте̂ ! извлечь мембрану баплена череа стилет-катетер
6. Извлеюгебалло-ный катер и стнлг-кагетер как единый блок

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Еспнвячзеизвлече-нябалломногокатетераощущаетслчргзмерное 

сотзотмеление. прекратите извлечение и оцетге возможность 
изапечениябайлониогокатерамепйома(геря:гоияи \зудности 
пм изапечении м:гуг в:знякнуть из-за биксаши в результате 
бормировз-ил высзяке'о кревме о стуктка в мембра-е балпма 
вс.'ШТвие утки иа нее.

б Вяшизгпече>ылбайлоинуока1егграобеспеч11вайте'альиевое 
прижатие мже места epOKona Спуспнеошьм секунд, 
напроП1кемиикоюры1 :бесл еж ваетсисвобожое проксимальное 
кров: течем*, скажите давление над мес гам прокола л подождите 

» нескспько секунд для обеспечения обратного тска крови. Остановите
кровстечеме в месте прокола

7. Внимательно оцемте состомге кс-нечности. явпяккцейся 
диоапьной по отношению киесту введения, чтобы убедиться 
вдостаточней пербузни 

ПРЕДУПРРКДЕНИЕ
• Еслипоспеизалме-нлбалпснногскатетерапабгмваетсяишемия 

конечносей. MCUKr6M*b псказана «рурпыеская операция на coejosax
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
■ При извлечении тщательно осматривайте весь имтродьюсер и баллонный 

ureie:. чтобы убеди-ьел. что извлечено все устройств;
ПРИМЕЧАНИЕ. Еся после изапеченм 6алгонно1 о катетера neo6 niMiiei 
нмциировать кхлрпувьсацию. можно выгюлн1Ть пещммюе введение 
в противополотую бедренную артерию Неиоюльзуйгеодноигаже 
место введеми.

ПРЕДУПРЕ7КДЕНИЕ
и байт :н предназначен и утвержден исклонпельио для сдноразовтго 

примсне-ия При ионгрспьньаистьтвшях продукта не было п&пучено 
мкаккх дамш, подтверждашп взмшюксть его полорног; 
исгхз№|Зоваи1л. вне зависимоств от восааноепешл стеригьиоси, при 
повторнсм использовании вс зможен отказ в работе изделия (например, 
прокол мембраш баплена или невоэмохомсть погучеиия сигнала 
а(гериайьного давпенил). Нкуиение инедзукций по зказлузтации при 
введении и извлечении бтлона может привадить к травмированию 
пациента (например, к рассечению шс)аза или ин(мцирова-ию)

Е. УТИЛИЗИРУЙТЕ у а р о й а в о  после использований с
СОБЛЮДЕНИЕМ аАНДАРТНОЙ ПРОЦЕДУРЫ УЧРЕЖДЕНИЯ 

ПРИЛОЖЕНИЕ А. «АКТОРЫ. ВЛИЯЮЩИЕ НА ПОВЫШЕНИЕ
&ЛИ после начала контрпупьсацш noBMweHHe не сятветствуют требуемому 
диапазону зга можг быть обусловлено сотой из следующих причин

1. Частьмембраныбаляонанахадитсявполостнсттет-катетера. 
Оттягивайте стилп-катетер назад до тп пор. пока мембрана баллона 
не выйдет из стилет-катетера полностью 

I  Мембрана баллона открыта м пмностыо (!м пункт 7 раздела
Б кчачало бапломтой к;н*рпу>ясаим>

3 Задан слишком w u k iM  уровень повыше1тм/конгром объема 
баллона на помпе баллона. Отретумруйте яювень повышения/ 
ко-троля объема баллона на пом.'ю батма.

4 Баллонный мтетер расположен в дуге аорты, в пйдключичной 
артерии или в другом тлеете, которое не соответс твует 
требованиям. Окпедите положение баллонного катетера метшем 
рентгеногколии В случае нелрави1Ь>юг; размещения Снимите любые 
крепезютые устройства ягм швы, которые мотты бы*ь лроложеш 
гкверх терметичнего интродыоара юти гильзы ЯЯ-ОЩ и измените 
пеложезви баягонного катетера

5. Баллонный нтперркпомжм в неправильном просвете.
Мегщм ремттеноскотыи проверьте правильность размещения 
наконечника бшлонною катетера внутри просвета следующим образом 
а Аспирируйте 3 куб см крови из внутреннего просвета баллонного 

катера (гюзрсвской канюли}, 
б Лривылол<?м1н<онтрпугьса1В1ивведите1СЗ-2 0 куб см 

контрастзиэго вещепва через внутрентм просвет 
бал.’хмнсга катетера 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Несоздавайте<фсзмерноедаепениепрнвведем1иконтрапнога 

вещества через шутренний просеет. Не используйте ангиографический 
шприц с возмозкностьюмг-овенного изменения скорости и обьема 
вводиисго когграстното вещества. Высокое давление, создаваемое 
шприцем, может привеги к повреждению внутреине'о просвета 
Неиспальзуйгешпр|щыобьемониенее2 0 куб аидглиньекциичерез 
в<утрент1й просвет. Если ощущается co~ponene>«e, рассматривайте 
зто как Hapyuemie лрсхщимосТВ внутреннего ~росвета и изолируйте 
его на постоянной основе

в. Бс.ти наконечник баплониого катетера расположен в аорте 
догитым образом, рен1геноконтрв(1ная тень исчезнет
за слесуктвте два-три сердечных сокращении

г. Если наконеч-ткба’цюмтогокаггера размешен в неправипьиом 
просвете: рентгенжитрастная те* останется вотфуг 
бвп'оннсло катетера

д EccHBMB(HMTcn.4ra6aviOHHtilKaTeTeppa3MeiueH
в нетрашльнсм просвете, изепеките балл :иный катетер из тела 
пациента Рассисгритевозтиожностьаведе-ия нового батонното 
катетера в противоположную бедренную артерию 

Помигм всего вышеуказанного слабому повышению могут способствовать 
раззвгмы* физиолоти-еские сосгалмд в гам числе гледушщие 
• Низгоесршнееартермпы«е1фое«юе£аалет1епаи»емта 
■ Низкое сопротивление периферическтсосуднв 'ациента 
я Достаточно высокая чапо'а сердечных согфащеттй пациента 

для ком.''ен;ации желу/ючкового напотеття и выброса





ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной
контрпульсации

Вариант исполнения:
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega

4 )
Datascope Согр.
УВЕДОМЛЕНИЕ: Содержащаяся здесь информация является КОНФИДЕНЦИАЛЬНОЙ и 
ЗАЩИЩЁННОЙ ПРАВОМ СОБСТВЕННОСТИ. Содержимое этого документа не может быть 
воспроизведено или предоставлено третьим лицам без предварительного согласия Datascope Согр. и 
не должно использоваться каким-либо несанкционированным способом.

Настоящий технический документ подготовлен 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), Приказом Министерства здравоохранения РФ от
19.01.2017 г. № П н <Юб утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной 
документации производителя (изготовителя) медицинского изделия».



1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ 

1.1Наименование
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсацнн.

I. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 7,5 Fr, в 
составе:

1. Катетер баллонный с защитным кожухом 30 мл или 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega 8Fr, в 
составе:

1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)
7. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)



IL Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной ко11трпульсации Sensation 7 Fr, в 
составе:

1. Катетер баллонный с защитным кожухом 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-кодовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при необходимости)

III. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation 
Plus
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Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 7,5 
Fr, в составе:

1. Катетер баллонный с защитным кожухом 40 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расщиритель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при 

необходимости)
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Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Sensation Plus 8 Fr, 
в составе:

1. Катетер баллонный с защитным кожухом 50 мл
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Устройство для фиксации катетера STATLOCK, не более 2 шт. (при 

необходимости)
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IV. Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear
Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Linear 7,5 Fr, в 

составе:
1. Катетер баллонный с защитным кожухом 25 мл или 34 мл или 40 мл.
2. Шприц.
3. Клапан одноходовый.
4. Комплект для введения катетеров в составе:

- Игла ангиографическая;
- Расширитель сосудистый;
- Стилет-катетер с гемостатическим клапаном;
- Расширитель стилета-катетера;
- 3-ходовый краник;
- Колпачок Люэр;
- Трубка катетера удлинительная,
- Линия высокого давления, не более 2 шт.
- Проводник-направитель, не более 2 шт.

5. Эксплуатационная документация, не более 3 шт.
6. Адаптер помпы Arrow (при необходимости)

Далее по тексту: катетеры, изделие, Mega



1.20писание изделия
Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации могут быть 
использованы в профилактике и лечении критических состояний сердечно­
сосудистой системы в кардиотерапевтической, кардиохирургической и 
рентгенохирургической практике, когда требуется повысить уровень 
кровоснабжения коронарных артерий и снизить нагрузку на сердечную мышцу.

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации с являются 
полностью готовыми к работе системами, которые устанавливаются через 
пункционное отверстие бедренной артерии в нисходящий отдел аорты, фиксируются 
при необходимости накожно устройством для фиксации катетеров STATLOCK, 
подключаются к помпе (либо напрямую, либо через адаптер помпы Arrow).
По извлечению катетера пункционное отверстие закрывается для достижения 
надёжного гемостаза.

М »  Изделие также имеет два рентгеноконтрастных маркера: дистальный и 
проксимальный. Маркеры расположены по обеим сторонам баллона в местах 
соединения баллона с трубкой катетера (проксимальный маркер) и наконечника 
(дистальный маркер). Подробнее см. чертежи изделия. Рентгеноконтрастные маркеры 
представляют собой трубки из тантала внутри изделия.

Примечание: наименование деталей изделия в данном документе может отличаться 
от указанных в регистрационном удостоверении. Для их сопоставления в конце 
документа имеется голоссарий.

Срок службы (использования) изделия -  до 30 дней.

€ 1



Перечень катетеров:

Объём баллона Диаметр
баллона Диаметр катетера

Длина стилет- 
катетра с 

гемостатическим 
клапаном

Совместимость Номер no каталогу

Катетер к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Mega
30 мл (см^) 16 мм 7,5 Fr(2,5 мм) 6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0294-01
30 мл (см^) 16 ММ 7,5 Fr (2,5 мм) 6” (15,24 см) Arrow (Kontron) 0684-00-0294-02
40 мл (см^) 16 мм 7,5 Fr (2,5 мм) 6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0295-01
40 мл (см^) 16 мм 7,5 Fr (2,5 мм) 6” (15,24 см) Arrow (Kontron) 0684-00-0295-02
50 мл (см^) 17,4 мм 8 Fr (2,7 мм) 6” (15,24 см) Datascope 0684-00-0296-01
50 мл (см^) 17,4 мм 8 Fr (2,7 мм) б 'Ч  15,24 см) Arrow (Kontron) 0684-00-0296-02

I I I

Шприц
Шприц, состоящий из цилиндра и поршня, выполненного в виде штока и уплотнителя 
(манжеты) из эластичного материала, предназначен для аспирации остатков воздуха 
из просвета баллонного катетера.

Клапан одноходовый
Клапан, предотвращающий попадание воздуха в просвет баллонного катетера после 
аспирации остатков воздуха с помощью щприца

Комплект для введения катетеров
Предназначен для создания доступа для внутрисосудистого введения баллонного 
катетера

< 1

Краткая инструкция по применению
В краткой инструкции по применению представлено описание технических 
характеристик изделия, как использовать, эксплуатировать, обслуживать изделия.



Внешний вид изделия:

Состав лотка катетеров Mega

Комплект для введения катетеров Mega



1,ЗСведения о производителе и месте производства

П р о и з в о д и т е л ь :

Datascope Согр.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA  
Тел:+1 973 244 6100 
Факс:+1 973 244 6279 
E-mail: info.ru@getmge.com  
Web site: www.datascope.com

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

Datascope Corp., 15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA

1.4ВИД контакта c организмом

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации — изделия 
кратковременного контакта с циркулирующей кровью.

2. НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации рекомендованы 
к применению для проведения внутриаортальной баллонной контрпульсации.

Область применения: Кардиохирургия.

3. ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

функционирование изделия заключается в проведении и установке, подключении (с 
адаптером помпы или без него) и использовании интегрированного раздуваемого 
баллона, заполняемого газом в соответствии с параметрами цикла сердечных 
сокращений и внутриаортального кровяного давления, а также закрытии 
пункционного отверстия и надёжного обеспечения гемостаза.
Установка изделия производится через пункционное отверстие в бедренной артерии, 
для чего последовательно используется игла ангиографическая, расширитель 
сосудистый и стилет-катетер с гемостатическим клапаном (при оболочечной 
установке), адаптер помпы Arrow (если потребуется), устройство для фиксации 
катетера STATLOCK для фиксации без использования игл (если потребуется).
По завершению процедуры внутриаортальной баллонной контрпульсации 
производится удаление изделия и осуществляется гемостаз пункционного отверстия.



4. ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА И ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ

Основными предполагаемыми пользователями Катетеров к аппаратам
внутриаортальной баллонной контрпульсации являются медсестры отделения 
интенсивной терапии, лаборанты катетеризации и перфузиологи, прошедшие 
обучение теоретическим, техническим и клиническим аспектам
контрпульсационной терапии.

Среди других потенциальных пользователей - фельдшеры, занимающиеся 
транспортировкой пациентов (например, перевозка пациентов из места спасения в 
больницу). Обратите внимание, что эти другие потенциальные пользователи с 
меньшей вероятностью пройдут тщательное обучение использованию устройства, 
скорее всего, будут использовать устройство только для части терапии и, вероятно, 
будут зависеть от основных пользователей в различных точках для обеспечения 
надлежащей терапии.

Целевая группа пациентов - взрослые.
Фактический выбор конкретного катетера определяется помимо клинических 
показаний и противопоказаний требованиями к размеру анатомии пациента, как 
четко описано в соответствующих руководствах по размеру, прилагаемых к каждому 
изделию.

5. СВЕДЕНИЯ О СОВМЕСТИМЫХ МИ

Изделие работает со следующим оборудованием:
- Аппарат внутриаортальной баллонной контрпульсации «CARDIOSAVE» с 
принадлежностями (РУ № РЗН 2016/4208);
- Контрапульсатор внутриаортальный баллонный Datascope Intra Aortic Balloon 
Pump, модель: CS300 (РУ № РЗН 2017/5373);
- Аппарат для проведения интрааортальной контрпульсации АСЗ Optimus (РУ РЗН 
2016/4389).



6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Технические характеристики изделия для варианта исполнения Mega.

Параметр " Значение

Техническая спецификация внутриаортальных баллонных катетеров M ega 30 
с м \  40 см^ и 50 см^

Объем баллона 30 см :̂ 32 см  ̂±  2 см  ̂

40 см :̂ 42 см  ̂±  2 см  ̂

50 см :̂ 52 см  ̂±  2 см^

Внешний диаметр баллона 30 см  ̂и 40 см :̂ 16 ±  1 мм 

50 см :̂ 17,4 ±  1 мм

Длина баллона (эффективная длина) 30 см :̂ 17,8 см 

40 см :̂ 22,9 см 

50 см ;̂ 25,8 см

Максимальное допускаемое давление 
в баллоне

27,58 кПа

Давление наполнения баллона 13,79 кПа

Внешний диаметр сдутого баллона 30 см  ̂и 40 см :̂ 2,54 ±  0,051 мм 

50 см :̂ от 2,69 мм до 2,77 мм

Толщина двойной стенки баллона 30 см  ̂и 40 см :̂ 0,13± 0,03 мм 

50 см :̂ 0,15 ±  0,03 мм

Внешний диаметр 
соэкструдированного катетера

30 см’ и 40 см’ : 2,54 ±  о,05 мм 

50 см :̂ 2,69 ±  0,05 мм

Внутренний диаметр внутренней 
полости

0,7 ±  0,02 мм

Длина экстракорпоральной трубки 30 см :̂ 66,04 =ь 1,27 см

€ 1

10



t l i

40 см^: 29,8 ± 1,27 см 

50 см^: 40,64 ±  1,27 см

Эффективная длина 
внутриаортального катетера

78,74 ± 0,3 см

Усилие на разрыв трубчатой части Минимальное - 38 Н 

Максимальное -  155 Н

Усилие на разрыв соединений Минимальное -  44 Н 

Максимальное -  111 Н

Рентгеноконтрастные маркеры Проксимальный маркер 

Длина: 6,35 мм 

Толщина: 0,076 мм

Дистальный маркер

Длина: 30 см^ и 40 см^: 8,13 мм; 50 см^: 5,21 
мм

Толщина: 30 см^ и 40 см^: 0,48 мм; 50 см^: 
0,45 мм

Шприц Объем: 35 мл 

Масса: 19 г

“Мертвое” пространство: 0,17 мл

Клапан одноходовой Масса: 1,7 г

Габаритные размеры: длина 35 мм, диаметр 
13 мм

Внутренний диаметр фиксатора 30 см^ и 40 см^: от 2,5 до 2,6 мм 

50 см^: от 2,7 до 2,8 мм

Масса катетера 30 см^: 55 г

11
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40 см^: 35 г

50 см^: 50 г

Габаритные размеры катетера 568 мм X  292 мм х 64 мм ±0,8 мм

Размер катетера в индивидуальной Длина 662 ± 3 мм
упаковке

Ширина 292,1 ± 1,6 мм ‘

Масса катетера в индивидуальной 30 см^: 235 г
упаковке

40 см^: 215 г

50 см^: 243 г

Техническая спецификация комплекта для введения катетеров Mega 30 см^, 40 
см^ и 50 см^

Индивидуальн 
ая упаковка 
комплекта

Толщина 0,1 см

Размеры 316 X  658 мм

Масса комплекта в упаковке 370 г

Трубка
катетера

Твердость по Шору А 70 ± 5

Внутренний диаметр 30 см^и 40 см^: 5,16 ± 0,13 мм

удлинительна
я

50 см^: 3,96 ± 0,13 мм

Масса 61 г

Внутренний диаметр: от 0,99 до 1,07 мм

Расширитель

Внешний диаметр:
30 см^ и 40 см^: 2,65 ± 0,04 мм 

50 см^: 2,90 ± 0,04 мм

стилета-
катетера

Длина: 19,9 ± 0,30 см

Усилие на разрыв Не менее 15 Н
соединения:

Масса 1,55 г
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Тип Армированная

Армирующий провод: (от 0,08 до 0,09) X  0,31 мм

Внутренний диаметр 2,64 ± 0,05 мм для 30 см^ и 40 см^

наконечника: 2,90 ± 0,05 мм для 50 см^

Стилет- 
катетер с 
гемостатическ

Внутренний диаметр 
трубки:

2,77 ±  0,03 мм для 30 см^ и 40 см^ 

3,02 ± 0,03 мм для 50 см^

им клапаном
Внешний диаметр:

3,23 мм (сер.) для 30 см^ и 40 см^ 

3,48 мм (сер.) для 50 см^

Длина: 15,24 ±0,32 см

Усилие на разрыв Не менее 15 Н
соединения:

Масса: 2 г

Тип J-образный наконечник

Внешний диаметр от 0,61 мм до 0,64 мм

Проводник-
направитель

Длина: Не менее 145 см

Цвет J-образного 
выпрямителя провода

Розовый

Масса: 3 г

Размер 18 по шкале Гейджа

Внутренний диаметр от 1,04 мм до 1,09 мм

Игла
ангиографиче
ская

Внешний диаметр от 1,26 до 1,40 мм

Длина: От 67,82 мм до 72,90 мм

Внешний диаметр 
штуцера:

5,77 ± 0,13 мм

Радиус притупления 0,025 мм

13



4 ^

Ф а

рабочей части

Угол заточки иглы 11±2°

Усилие на разрыв 
между головкой и 
трубкой иглы

Минимальное -  20 Н 

Максимальное -  77 Н

Масса: 0,75 г

Расширитель
сосудистый

Внешний диаметр: 2,41 -  2,54 мм для 30 см^ и 40 см^ 

2,54 -  2,67 мм для 50 см^

Внутренний диаметр: 0,69 мм минимум

Длина трубки: 171,45 ±6,35 мм

Длина разъема: 22,6 ± 0,13 мм

Усилие на разрыв 
соединения

Не менее 15 Н

Масса: 1,3 г

Линия
высокого
давления

Длина: 123 см

Диаметр: 3 мм

Масса: 8 г

3-ходовый
краник

Г абаритные размеры 38 X  20 X 20 мм

Масса: 2,6 г

Колпачок
Люэр

Г абаритные размеры 10 X  10 м м

Масса: 0,4 г

Устройство 
для фиксации 
катетера 
STATLOCK

Г абаритные размеры 103 X  46 мм

Масса в упаковке: 8,5 г

Сопротивление 
отслаиванию клеевого 
слоя, Н/м:

- не менее 10 Н

- не более 16 Н

14



- не менее

- не более

Классификация Стерильное неактивное фиксирующее МИ 
пластырного типа без сорбционной 
подушечки с нанесенным на основу клеевым 
слоем из синтетических* материалов

Адаптер 
помпы Arrow

Г абаритные размеры 50 X 30 X 12 мм

Масса 15 г

указано иное.
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7. РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ

W i t
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Макет маркировки индивидуальной упаковка катетера и комплекта для введения 
катетера

л
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пример макета русскоязычной маркировки :

Катетеры к аппаратам внутриаортальной балпонной контрпульсации

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации Меда

О бъем баллона; 3 0  мл 
Д иам етр  баллона; 16  мм

•

Datascope Согр. («Датаскоп 
Корп.»), США
15 Law  Drive, Fairfield, NJ 07004,
U S A  (С Ш А )

Место произаодства:
D atascope Согр., 15 Law  Drive, Fairfield, NJ 
07 00 4 , USA

М аркировочны е символы см. на упаковке

У п ол ном о чен ны й пре д став и тел ь  на тер р и то р и и  РФ  
О Б Щ Е С Т В О  С  О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь Ю  "М А КЕ "
О О О " М а к е "
1 0 9 0 0 4 , г. М о скв а , ул . С тан и с л ав ско го , д . 2 1 , стр. 3 
Т е л .; 8 -4 9 5 -5 1 4 -0 0 -5 6  
E -m ail; in fo .n j@ g e tin g e .co m

Регистрационное удостоверение  
№  о т  . . г.

Л

2 0



8. НАЦИОНАЛЬНЫЕ И МЕЖДУНАРОДНЫЕ СТАНДАРТЫ

Перечень стандартов, применяемых при разработке и производстве медицинского 
изделия, представлены в таблице ниже.

Таблица 1. Список применяемых стандартов
Номер
документа/название

Название

ISO 13485:2003 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Требования для целей регулирования

ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение управления 
рисками к медицинским устройствам

ISO 10993- 
1:2009/АС:2010

Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 
1: Оценка и тестирование в рамках процесса 
управления рисками

ISO 10993-4:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 4. Исследование 
изделий, взаимодействующих с кровью

ISO 10993-3:2014 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования 
генотоксичности, канцерогенности и токсического 
действия на репродуктивную функцию

ISO 10993-5:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования 
на цитотоксичность: методы in vitro

ISO 10993-6:2016 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия. Часть 6. Исследования местного действия 
после имплантации

ISO 10993- 
7:2008/AC:2009

Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное 
содержание этиленоксида после стерилизации

л
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ISO 10993-10:2010 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. 
Пробы на раздражение и аллергическую реакцию 
замедленного типа

ISO 10993-11:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического действия

ISO 10993-12:2012 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и стандартные образцы

ISO 11070:2014 Интродьюсеры однократного применения стерильные. 
Технические требования и методы испытаний

ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие технические требования

EN 20594-1:1994, ISO 
80369-7:2016

Наконечники конические с конусностью 6 % (типа 
Люэра) для шприцев, игл и другого медицинского 
оборудования. Часть 1. Общие требования

EN 62366-1:2015 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

ISO 11607- 
1:2009+A1:2014

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

ISO 11607- 
2:2006+Al:2014

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации и 
сборки

ISO 11737-1:2006 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1, Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. Испытания на 
стерильность, проводимые при валидации процесса 
стерилизации
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EN ISO 11135-1:2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. 
Требования к разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации медицинских изделий

EN 980: 2008 Медицинские приборы. Графические символы, 
используемые при маркировке медицинских устройств

EN 1041:2008 Информация, подготавливаемая изготовителем, 
сопровождающая медицинские приборы

ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на 
ярлыках медицинских устройств при маркировке и в 
предоставляемой информации. Часть 1. Общие 
требования

EN 15986:2011 Символы для использования при маркировке 
медицинских устройств. Требования к маркировке 
медицинских устройств, содержащих фталаты
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9. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ И ЭКСПЛУАТАЦИЯ

Условия хранения: Хранение изделий в упаковке изготовителя в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150-69 при следующих условиях окружающей среды:
- температура окружающей среды от 10°С до 30°С;
- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 25°С;
- атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

В помещении для хранения не должно быть паров кислот и щелочей. Не подвергать 
воздействию прямых солнечных лучей.

Рабочая температура: от + 32°С до + 42°С (тело человека, кровоток).

Условия транспортирования: Транспортирование упакованных изделий 
осуществляется в закрытых железнодорожных вагонах, контейнерах, 
автомашинах, в трюмах судов, отапливаемых и герметизированных отсеках 
самолетов в соответствии с требованиями правил, действующих на данном виде 
транспорта, при следующих условиях окружающей среды:
- температура окружающей среды от минус 10°С до + 30°С;
- относительная влажность воздуха 98 % при температуре + 2 5 ° С ;

- атмосферное давление от 84 до 106,7кПа.

Ящики должны находиться в положении, при котором стрелки знака «Верх» 
направлены вверх.

10. СТЕРИЛИЗАЦИЯ, ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Изделие стерильно, если упаковка не повреждена или не открыта.
Изделие стерилизовано этиленоксидом, не подлежит повторному использованию и 
стерилизации.
Изделие поставляется стерильным. Изделие апирогенно. Повторная стерилизация 
изделия запрещена. Повторное применение запрещено.

При нарушении целостности упаковки не использовать МИ.

Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки не применимы, 
в связи с тем, что изделие предназначено только для однократного применения и 
поставляется стерильным.
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11. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Катетеры к аппаратам внутриаортальной баллонной контрпульсации 
утилизируются в соответствии с действующей инструкцией лечебного 
учреждения.

После применения все компоненты изделия, должны быть утилизированы в 
соответствии с руководящими принципами, регулирующими утилизацию такой 
продукции и применимыми правилами контроля отходов.

Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиНом 2.1.3684-21 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 собираются хозяйствующим субъектом, осуществляющим 
обращение медицинских отходов, в упаковку любого цвета, кроме желтого и 
красного, которая должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном 
обеззараживании отходов и содержать следующую информацию; «Отходы класса 
Б, обеззараженные», наименование организации и ее адрес в пределах места 
нахождения, дата обеззараживания медицинских отходов.

Последующее обращение с такими отходами обеспечивается хозяйствующим 
субъектом, осуществляющим обращение с медицинскими отходами, в 
соответствии с требованиями Санитарных правил к отходам класса А.

12. СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности ограничен сроком стерильности (3 года) и указан на упаковке.
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13. г а р а н т и й н ы е  ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Компания Datascope Согр. является производителем катетеров к аппаратам 
внутриаортальной баллонной контрпульсации.

Компания Datascope Согр. гарантирует, что во всех ее изделиях на момент поставки 
отсутствуют дефекты, обусловленные качеством материалов и процессом 
производства. Компания Datascope Согр.не несет ответственности за любые 
случайные, особые или косвенные потери, ущерб или издержки, происходящие, 
прямо или косвенно, в результате использования данного изделия.

Компания Datascope Согр. подчеркивает, что данное изделие предназначено только 
для одноразового применения, и не дает никаких гарантий, утверждений или 
условий, явно оговоренных или подразумеваемых (включая любые гарантии 
товарного состояния или пригодности для конкретной цели), касающихся 
повторного использования данного изделия. Более того, компания Datascope Согр. 
не несет никаких обязательств и никакой ответственности за случайный или 
косвенный ущерб, который может быть причинен вследствие повторного 
использования изделия. Обращайтесь непосредственно в компанию Datascope Согр. 
по любым вопросам, связанным с производимыми ей изделиями.

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

( м е с т н о м у  д и с т р и б ь ю т о р у ) .

Адрес для приема рекламаций на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Маке» (ООО «Маке») 
Юридический адрес; 109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр.З 
Телефон: +7-495-514-00-56 
E-mail: info.ru@getinge.com

Производитель:
Datascope Согр.
15 Law Drive, Fairfield, NJ 07004, USA
Тел:+1 973 244 6100
Факс:+1 973 244 6279
Web site: www.datascope.com
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14. ГЛОССАРИИ

Наименование по тексту 
документа

Наименование по РУ

Катетер внутриаортального 
баллона

Катетеры к аппаратам 
внутриаортальной баллонной 
контрпульсации

Дилятор/дилататор интродьюсера Расширитель стиДета-катетера
Люэровский колпачок Колпачок Люэр
Удлиняющая трубка катетера Трубка катетера удлинительная
Удлиняющая трубка катетера с 
зажимами
Проволочный направитель Проводник-направитель
Стилет-катетер Стилет-катетер с гемостатическим 

клапаномУсиленный интродьюсер с 
гемостатическим клапаном
Гемостатический клапан
Клапан интродьюсера
3-ходовый кран 3-ходовый краник
Ангиографическая игла Игла ангиографическая
Ангиографическая игла 18 калибра
Ангиографическая игла (на 
проводнике)
Сосудорасширитель Расширитель сосудистый
Сосудорасширитель (на 
проводнике)
Одноходовый клапан Клапан одноходовый
Стерильный одноходовой клапан
Шприц объемом 30 куб. см Шприц
Стерильный комплект для 
введения, включающий следующее

Комплект для введения катетеров в 
составе

Линия высокого давления Линия высокого давления, не более 
2 шт.

Проволочный направитель Проводник-направитель
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English

Catheter Stabilization Device
For MAQUET Intra-Aortic Balloon (lAB) Catheter

Read carefully before use

Safety and Efficacy Considerations:
Do not alter the StatLock™ stabilization device or components.

Application procedure must be performed by trained personnel with knowledge of anatomical landmarks, safe 
technique and potential complications.

Device Description;
The StatLock'^ stabilization device Is a stabilization device for MAQUET Adult lAB catheters only.

Contraindications:
Known tape or adhesive allergies.

Warnings and Precautions:
1. Do not use the StatLock"* stabilization device where loss of adherence could occur, such as with a confused 

patient or nonadherent skin.
Observe universal blood and body fluid precautions and infection control procedures, during the StatLock~ 
stabilization device application and removal.
Avoid contacting the StatLock'" stabilization device with alcohol or acetone before or during use, as both can 
weaken bonding of components and pad adherence.
Minimize lAB catheter manipulation during application and removal of the StatLock™ stabilization device. 
Remove oil and moisturizer from targeted skin area.
Skin preparation must be completed for optimal skin protection and adhesion.
For maximum patient comfort always apply StatLock"* stabilization devices to both lAB Sheath Seal and catheter 
Y-fitting suture pads prior to application to patient's skin.
Orient the StatLock~ stabilization device so that the retainer lid hinges are closest to catheter tip.
Ensure both retainer lids of each the StatLock** stabilization device are tightly locked around Sheath Seal and 
Y-fitting suture pads.
The StatLock*** stabilization device and lAB catheter should be monitored and replaced in accordance with 
facility protocol.
Apply adhesive strip to MAQUET lAB catheter for added security during the StatLock** stabilization device 
dressing changes.
Use aseptic technique for application and removal of the StatLock** stabilization device. See illustrations for 
specific details.
Warning: Intended for single use only. Do not reuse. Reuse and/or repackaging may create a risk of patient or 
user infection, compromise the structural integrity and/or essential material and design characteristics of the 
device, which may lead to device failure, and/or lead to injury, illness, or death of the patient.
Warning: Do not re-sterilize. The sterility of the single use device is not guaranteed following re-sterilization 
because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial contamination which may lead to 
infectious complications. Re-sterilization may compromise the structural integrity, essential material and/or 
design characterstics and may lead to an unpredictable loss of functionality and/or device failure.

2.

3.

A.
5.
6.
7.

8.
9.

10.

11.

12.

13.

14.

The StatLock**** Stabilization Device Application:
Using two StatLock** stabilization device pads, secure Sheath Seal to patient first, and Y-fitting second, using the 
following procedure.

1. PREP: Prepare targeted StatLock** stabilization device areas using alcohol, to remove oil and moisturizer. ALLOW 
TO DRY COMPLETELY.

2. Apply skin prep to targeted area and allow to dry.
3. PRESS: Before applying StatLock** stabilization device pads to skin, close the retainer lids of the StatLock** 

stabilization device over MAQUET lAB Sheath Seal and Y-fitting suture pads to secure.
4. PLACE the StatLock** stabilization device on targeted skin, sheath seal first and Y-fitting second.
5. PEEL off the StatLock** stabilization device paper backing one side at a time, and gently press adhesive to skin.

StatLock*” Stabilization Device Removal:
Carefully remove overlying dressing.
1. DISENGAGE lAB catheter from the StatLock*" stabilization device retainer.
2. DISSOLVE the StatLock*" stabilization device adhesive with alcohol while gently lifting the StatLock** 

stabilization device pad.

RxOnly
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Bard and StatLock are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc 
All other trademarks are the property of their respective owners.

Maquet is a Registered Trademark of MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. or its affiliates. All rights reserved.



Fran̂ais

Dispositif StatLock^" pour stabilisation de catheter 
Pour cathёter Intra-Aortic Balloon (lAB) MAQUET
Lire attentlvement la notice avant I'emploi

Considerations sur la securite et I'efficacite:
Ne pas modifier le dispositif de stabilisation StatLock"* ou ses composants.

La ргосёЬиге d'appllcation dolt £tre гёаИзёе par un personnel ayant suivi une formation adёquate, familiarise avec
les rep^res anatomiques, les methodes assurant Hnnocuite et les complications ёуепГие11е$.

Description du dispositif:
Le dispositif StatLock"* est un dispositif de fixation гё$егуё aux catheters adultes lAB MAQUET.

Contre-indications:
Allergies connues aux rubans adhesifs ou aux adhesifs.

Mises en garde et precautions:
1. Ne pas utiliser le dispositif StatLock"* lorsqu'un defaut d'adherence pourrait se produire, par exemple chez un 

patient perturbe ou dont la peau est refractaire aux adhesifs.
2. Observer les precautions universelles indiquees pour la manipulation du sang et des fiuides corporels ainsi que 

les mesures anti-infectieuses pendant I'appllcatlon et le retrait du dispositif StatLock'*'.
3. Evlter de mettre le dispositif StatLock"* en contact avec de I'alcool ou de I'acetone avant ou pendant I'usage, ces 

deux prodults pouvant affalblir la liaison des composants et I'adherence des tampons.
4. Reduireau minimum la manipulation du catheter IA8 pendant I'application du dispositif StatLock'*'et son retrait.
5. fliminer toute huile et humidite de la surface de la peau prise pour cible.
6. La preparation de la peau doit etre terminee pour que la protection de celle*d et I'adherence soient optimales.
7. Pour assurer le confort maximum du patient, toujours appliquer les dispositifs StatLock"* au Sheath Seal de I'lAB 

et aux tampons e suture du raccord en Y du catheter avant I'application sur la peau du patient.
8. Orienter le dispositif StatLock*" de maniere e ce que les charnieres du couvercle de retenue soient aussi proches 

que possible de I'embout du catheter.
9. Veiller e ce que les deux couvercles de retenue de chaque dispositif StatLock"* soient bien verrouilies autour du 

Sheath Seal et des tampons h suture du raccord enY.
10. Le dispositif StatLock*" et le catheter lAB doivent etre contrdies et remplaces selon le protocole de 

retablissement.
11. Appliquer la bande adhesive sur le catheter lAB MAQUET pour mieux securiser le dispositif StatLock*" pendant 

leschangementsde pansement.
12. Employer une technique aseptique pour I'application et le retrait du dispositif StatLock"*. Voir les Illustrations 

pour plus de details.
13. Avertissement: con^u pour un usage unique. Ne pas reutiliser. Lereemploi et/ou le reconditlonnement 

peuvent entralner un risque dlnfection du patient ou de Tutilisateur, compromettre lintegrite structurelle et/ 
ou les caracteristiques eiementaires de la conception et des materiaux de fabrication du dispositif, ce qui peut 
entrainer la defaillance du dispositif et/ou donner lieu i  des lesions, une maladie ou au deces du patient

14. Avertissement: ne pas resteriliser. La sterllite du produit a usage unique ne peut pas etre garantie apres une 
resteritisation en raison du niveau indeterminable du risque de contamination par des pyrogenes ou des 
microbes, qui peut entrainer des complications infectieuses. Une resterilisation peut compromettre lintegrite 
structurelle et/ou les caracteristiques eiementaires de la conception et/ou des materiaux de fabrication du 
dispositif, ce qui peut entrainer une perte imprevisible de fonctlonnallte, voire la defaillance du dispositif.

Application du dispositif StatLock™:
A I'aide de deux tampons du dispositif StatLock*", fixer d'abord le Sheath Seal au patient puis au raccord en Y, en 
suivant la procedure с1*аргё$.

1. PREP : Preparer les zones ou appliquer le dispositif StatLock"* en les nettoyant ё I'alcool, pour eiimlner toute 
trace d'huile ou de produit hydratant. LAISSER SECHER COMPLETEMENT.

2. Appliquer la preparation pour la peau к la zone cibiee et laisser secher.
3. APPUYER ; avant d'appliquer les tampons du dispositif StatLock"* sur la peau, fermer les couvercles de retenue 

du dispositif StatLock"* par-dessus le Sheath Seal de Г1А6 MAQUET et les tampons «> suture du raccord en Y pour 
un bon maintien.

4. PLACER le dispositif StatLock*" sur la peau cibiee, en appliquant d'abord le Sheath Seal puis le raccord en Y.
5. DECOLLER le papier de protection du dispositif StatLock"*, un cdte e la fois puis, deiicatement, appuyer I'adhesif 

sur la peau.

Enlevement du dispositif de stabilisation StatLock™:
Enlever le tampon protecteur de couverture avec precaution.
1. DEGAGER le catheter lAB de Temprise du dispositif StatLock"*.
2. DISSOUDRE I'adhesif du dispositif StatLock*" avec de I'alcool tout en soulevant deiicatement le tampon du 

dispositif StatLock*".

Uniquement sur ordonnance.
Attention ! La loi federale (E.*U.) n'autorise la deiivrance de ce systeme qu'e un medecin ou sur prescription
d'un medecin.

Bard et StatLock sont des marques commerciales et/ou des marques commerciales deposees de C. R. Bard, Inc.
Toutes les autres marques de commerce appartiennent h leurs proprietaires respectifs.

Maquet est une marque deposee de MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. ou ses filiates. Tous droits reserves.



Espanol
Dispositivo de estabilizacion de cateter
Para cateter intra>a6rtico con baidn (lAB) MAQUET
Lea atentamente antes de usar el producto

Consideraciones sobre seguridad у eficacia:
No altere el dispositivo de estabilizacidn StatLock"* ni sus componentes.

El procedimiento de aplicacidn debe ser realizado рог personal capadtado que tenga conodmientos de las 
referendas anatdmicas, la tёcnica segura у las posibles complicadones.

Descripcidn del dispositivo:
El dispositivo StatLock"* es un dispositivo de estabilizaddn unkamente para los catetes intra-adrtkos con bal6n 
MAQUET para adultos.

Contraindicaciones:
Alergias conoddas al esparadrapo о adhesivos.

Advertencias у precauciones:
1. No use el dispositivo StatLock"* en casos en los que se pueda producir la pёrdida de adherenda, с о то  en 

padentes con confusidn о piel no adherente.
Durante la aplicacldn у retirada del dispositivo StatLock"*, observe las precauciones universales para la sangre 
у los liquidos corporales, asi с о то  los procedimlentos de control de infecciones.
Evite el contacto del dispositivo StatLock"* con alcohol о acetona antes о durante su uso, ya que ambos pueden 
debilitar la adhesibn de los comp>onentes у la adherencia de los apbsitos.
Mlnimice la manipuladbn del catbter lAB durante la aplicaddn у remodbn del dispositivo StatLock"*
Ellmine la grasa у la humedad del ёгеа cutanea receptora.
Se debe completar la preparacibn de la piel para asegurar una bptima proteccibn у adhesibn cutanea.
Para mayor comodidad del paciente, aplique siempre los dispositivos StatLock"* tanto al Sheath Seal del lAB сото  
a las almohadiilas de sutura del adaptador en Y del catbter antes de aplkar a la piel del paciente.
Oriente el dispositivo StatLock"* de modo que las bisagras de la tapa del sujetador queden del lado de la punta 
del catbter.
AsegOrese de que ambas tapas del sujetador de cada dispositivo StatLock"* estbn hrmemente trabadas en torno 
del Sheath Seal у de las almohadiilas de sutura del adaptador en Y.
El dispositivo StatLock"* у el catbter lAB deben supervlsarse у reemplazarse segun las pricticas protocolarias del 
Centro.
Aplique una tira adhesiva al catbter 1AB MAQUET para mayor seguridad durante los cambros de vendajes del 
dispositivo StatLock"*.
Use una tbcnica asbptica para la aplicacibn у extraccibn del dispositivo StatLock"*. Vea las ilustraciones para 
observer detalles especificos.
Advertencia: Disehado para un solo uso. No reutilizar. SI se reutiliza о se vuelve a envasar este producto, se 
puede estar exponiendo a los padentes con los que este se reutilice a infecciones о blen se puede poner en 
riesgo la integridad estructural о los materials esenclales у las caracterfsticas de disebo del dispositivo, lo que 
a su vez puede hacer que el dispositivo no responda с о то  es debldo о que los padentes queden expuestos 
a lesiones, enfermedad о un peligro mortal.
Advertencia; No reesterillzar. Despubs de una reesterilizadbn, no se garantiza la esterilidad del dispositivo 
de un solo uso por la posibllldad de que exista un grado indetermlnado de contaminacibn con pirbgenos 
о microorganismos, capaces de causar complicadones infecdosas. La reesterilizadbn puede comprometer la 
integridad estructural, las caracterfsticas del material о el disebo esendal, у puede conducir a una pbrdida de 
fundonalidad y/o fallo del dispositivo.

Aplicacibn del dispositivo StatLock'":
Con dos almohadiilas del dispositivo StatLock"*, asegure primero el Sheath Seal al paciente у luego al adaptador 
en Y, medlante el siguiente procedimiento.

1. PREPARACIQN: Ellmine la grasa у la humedad de la zona en la que se aplicarb el dispositivo StatLock"* con 
alcohol. DEJE QUE LA ZONA SE SEQUE COMPLETAMENTE.

2. Aplique el preparador de piel a la zona donde se aplicarb la almohadilla у dbjelo secar.
3. PRESIQN; Antes de aplicar la almohadilla del dispositivo StatLock"* a la piel, cierre las tapas del retenedor del 

dispositivo StatLock"* sobre el Sheath Seal del lAB MAQUET у las almohadiilas de sutura del adaptador en Y para 
asegurarlas.

4. COLOQUE el dispositivo StatLock"* sobre la piel, primero el sheath seal у luego el adaptador en Y.
5. RETIRE el papel que recubre el dispositivo StatLock"*, primero de un lado у despubs del otro, у presione 

suavemente el adhesive contra la piel,

Extraccibn del dispositivo de estabilizacibn StatLock'**:
Retire con cuidado el vendaje que cubre el dispositivo.
1. RETIRE el catbter lAB del retenedor del dispositivo StatLock***.
2. DISUELVA el adhesive del dispositivo StatLock"* con alcohol mlentras levanta suavemente el apbsito del 

dispositivo StatLock"*.

Solo con receta mbdica.
Aviso: La ley federal (EE.UU.) Ilmita la venta de este dispositivo. que debe ser realizada por un mbdico 
о por prescripcibn facultativa.

Bard у StatLock son marcas comerciales y/o marcas comerclales registradas de C. R. Bard, IncT 
odas las dembs marcas pertenecen a sus respectivos propietarios.

Maquet es una marca comerclal registrada de MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. о sus bliales. Todos los derechos reservados.
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Portugues
Dispositive de estabiliza^ao de cateteres Intra-aorticos 
para cateteres Baiao intra-A6rtico (BIA) MAQUET.
Leia cuidadosamente antes de utilizar.

Considera^oes de Seguran^a e de Eficdda:
Ndo altere о dispositive de estabiliza^do StatLock"* nem os seus componentes.

0  procedimento de aplica^ao tern de ser realizado por pessoal devidamente formado com conhecimentos das 
referftneias anatdmicas, da 1ёсп1са segura e de possfveis complica^des.

Descri^ao do dispositive:
0  dispositive StatLock'* ё um dispositive de estabillza^ao apenas para cateteres BIA MAQUET para adulto.

Contra-indica^des:
Alergias conhecldas a fita ou ao adesivo.

Advertdncias e precau^oes:
1. NSo utilize о dispositivo StatLock~ em situa^des onde possa ocorrer uma perda de аЬегёпс1а сото, рог 

exempio, com um doente confuso, ou em pele n8o aderente.
Observe as precau^es universais relatives a sangue e fiuidos corporals e os procedimentos de controlo de 
infec^des durante a арИса^^о e remo^So do dispositivo StatLock'“.
Evlte tocar no dispositivo StatLock™ com ё1соо1 ou acetona antes e durante a utiliza^So, pois ambos podem 
enfraquecer a uniio dos componentes e a aderdncia das compresses.
Minimize a manipula^do do cateter BIA durante a apllca^ao e a remogSo do dispositivo StatLock”
Remova dieos e hidratantes da ёгеа cutdnea alvo.
A prepara^lo da pele tern de ser concluida para obter uma dptima protec^ao e adesao ё pele.
Para um conforto mdximo do doente, aplique sempre os dispositivos StatLock'*' em ambas as compresses da 
veda^So da bainha do BIA (lAB Sheath Seal] e do adaptador em Y do cateter antes da aplica^ao na pele do 
doente.
Oriente о dispositivo StatLock** de forma que as articulates da cobertura de retengao estejam о mais prdximas 
possfvel da ponta do cateter.
A$segure-se de que ambas as coberturas de reten^o de cada dispositivo StatLock”  estao firmemente 
encaixadas em volta das compresses de sutura da veda;ao da bainha (Sheath Seal) e do adaptador em Y do 
cateter.
О dispositivo StatLock™ e о cateter com BIA devem ser monitorizados e substituidos de acordo com о protocolo 
Instituclonal.
Aplique fita adesiva no cateter BIA MAQUET para maior seguranga durante a substltui^o dos pensos do 
dispositivo SlatLock” .
Utilize uma tёcnica а$$ёр^са para a apileato e rem o^o do dispositivo StatLock™. Consulte as ilustrates P^''^ 
obter maisdetalhes.
Advertencia: Destina-se a uma unica utilizato. Nao reutilize. A reutiliza^o e/ou reembalagem pode criar um 
risco de infecto no doente ou no utilizador, comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas 
essenciais do material e do design do dispositivo, que podem resultar na falha do dispositivo e/ou provocar 
lesoes, doen^a ou a morte do doente.
Advertenda: Nao volte a esterilizar. Ap6s a re-esterilizato nao se garante a esterilldade do dispositivo de 
uma unica utiliza^ao, porque о potencial de contamina^ao microbiana ou pirogёпica ё indeterminado, о que 
pode resultar em complica^oes infecciosas. A re-esterilizacao pode comprometer a integridade estrutural, as 
caracteristicas essenciais do material e do design do dispositivo e poderi resultar numa perda imprevisivel de 
funcionalidade e/ou falha do dispositivo.

Aplicacao do dispositivo StatLock*^
Utilizando duas compressas do dispositivo StatLock™, fixe primeiro a veda^lo da bainha ao doente de forma 
segura e, em seguida, о adaptador em Y, utilizando о procedimento seguinte.

1. PREPARA(;A0: Prepare as ^reas-alvo para a aplica^ao do dispositivo StatLock'* utilizando ё1соо1 para remover 
6leos e hidratantes. DEIXAR SECAR COMPLETAMENTE.

2. Aplique о preparado para a pele na irea que vai ser usada e deixe secar.
3. PRESSIONE: Antes de apilear as compressas do dispositivo StatLock'" na pele, feche as coberturas de reten^ao do 

dispositivo StatLock™ sobre as compressas de sutura da veda^ao da bainha do BIA MAQUET e do adaptador em 
Y para as fixar.
COLOQUE о dispositivo StatLock'* na ёгеа de pele visada, primeiro a vedacao da bainha e depois о adaptador 
emY.
RETIRE о papel que cobre os adesivos do dispositivo StatLock** um lado de cada vez e comprima suavemente о 
adesivo contra a pele.

Remo^ao do dispositivo de estabiliza^ao StatLock":
Retire cuidadosamente о penso de cobertura.
1. RETIRE о cateter BIA do retentor do StatLock*.
2. DISSOLVA о  adesivo do dispositivo StatLock*" com ё1соо1, enquanto levanta cuidadosamente a compressa do 

dispositivo StatLock™.

Sujeito a receita medka.
Cuidado; As Leis Federais dos E.U. determinam que este dispositivo seja vendido somente por mёdicos ou 
por ordem destes.

Bard e StatLock sao marcas comercials e/ou marcas registadas da C  R. Bard, Inc.
Todas as outras marcas comerdais sio propriedade dos respetivos titulares.

Maquet ё uma marca comercial registada da MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. ou suas empresas afiliadas.Todos os direitos reservados.
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Deutsch
StatLock"'Katheterstabilisierungsvorrichtung 
fiir den MAQUET Intraaortalen Ballon (lAB)-Katheter
Anieitung vor dem Gebrauch sorgfaltig durchlesen.

Hinweise zur Sicherheit und Wirksamkeit:
Die StatLock"* Stabilisierungsvorrichtung oder deren Komponenten dCirfen in keinerlei Weise verandert werden.

Das Verfahren muss von entsprechend ausgebildeten Personen mit Kenntnis der anatomischen Landm'arken,
sicherenTechnik und potenzieller Komplikationen durchgefiihrt werden.

Geratebeschreibung:
Die StatLock™ Vorrichtung wird als Stabilisator ausschlieSlich fiir lAB-Katheter von MAQUET fur Erwadisene verwendet.

Kontraindikationen:
Bekannte Allergien gegen das Pflaster oder den Klebstoff.

Warn- und Vorsichtshinweise:
1. Die StatLock™ Vorrichtung nicht verwenden, wenn die Gefahr einer Ablosung der Haftfldche besteht, wie z. B. bei 

verwirrten Patienten oder anderweitig nicht-haftender Haul.
2. Die allgemein anerkannten VorsichtsmaBnahmen fiir Blut und Korperfliissigkeiten sowie MaBnahmen zur 

Infektionskontrolle miissen beim Anbringen und Entfemen der StatLock™ Vorrichtung befoigt werden.
3. Jeglichen Kontakt der StatLock™ Vorrichtung mit Alkohol Oder Aceton vor und wahrend der Verwendung 

vermeiden, da beide Stoffe die Haftung der Komponenten und des Rxierpflasters schwdchen кбппеп.
4. Die Manipulation des lAB-Katheters wahrend des Anbringens und Entfernens der StatLock™Vorrichtung muss 

minimal gehaiten werden.
5. Die vorgesehene Hautfidche von Ol und Feuchtigkeit befreien.
6. Die richtige Praparation der Haut ist fiir den optimalen Schutz der Haut und die Erzielung einer guten Haftung 

sehrwichtig.
7. Urn den groBtmdglichen Komfort des Patienten sicherzustellen, sind die StatLock™ Vorrichtungen vor dem 

Anbringen auf der Haut des Patienten immer an je dem lAB-Schteusenverschluss und den Nahtvorrichtungen 
des Y-Stiicks des Katheters anzubringen.

8. Die StatLock™ Vorrichtung ist so auszurichten, dass die Halteklappdeckel-Gelenke der Katheterspitze am 
nachstenliegen.

9. Sicherstellen, dass die beiden Halteklappen Jeder StatLock™ Vorrichtung sich fest urn den Schleusenverschluss 
und die Nahtvorrichtungen des Y-Stiicks schlieBen.
StatLock™-Vorrichtung ur>d lAB-Katheter sollten gemaB des Protokolls der Einrichtung iiberwacht und ersetzt werden. 
Fiir zusStzlichen Halt sollte der MAQUET lAB-Katheter wahrend des StatLock™ Verbandwechsels mit einem 
Klebestreifen gesichert werden.
Die Befestigung und Entfernung der StatLock™-Vorrichtung muss mit aseptischen Techniken erfolgen. Die 
Abbildungen zeigen spezifische Einzelheiten.
Warnhinweis: Fur den Einmalgebrauch bestimmt. Wiederverwenden und/oder Umpacken kdnnen ein 
infektionsrisiko fiir den Patienten oder Benutzer darstellen, die strukturelle IntegritSt der Vorrichtung gefahrden 
und/oder wesentliche Material- und Konstruktionsmerkmale der Vorrichtung beeintrSchtigen, was eine Stdrung 
der Vorrichtung und/oder eine Verletzung, Erkrankung Oder den Tod des Patienten nach sich ziehen kdnnte. 
Warnhinweis: Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat der Einmalvorrichtung kann nach einer erneuten 
Sterilisation nicht gewahrleistet werden, da das AusmaB einer evtLzu infeldiosen Komplikatior>en fuhrenden 
potenziellen Pyrogen- oder Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Eine emeute Sterilisation kann die 
struktureile Integritdt gefShrden, wesentliche Material- und/oder Konstruktionsmerkmale beeintrachtigen und 
zu einem unvorhersehbaren Funktionalitatsverlust und/oder zu einer Stdrung der Vorrichtung fCihren.

Anwendung der StatLock^Vorrichtung:
Unter Befolgung der unten aufgefuhrten Methode sind zwei Fixierpflaster der StatLock™ Vorrichtung 
anzuwenden, wobei zuerst der Schleusenverschluss und dann das Y-Stuck am Patienten anzubringen ist

1. V0R6EREITUNG. Zielgebiet der StatLock™-Vorrichtung mit Alkohol vorbereiten, um Ol und Feuchtigkeitscreme 
zu entfemen. BEREICH VOLLSTANDIGTROCKNEN LASSEN.

2. Die VorbereitungsflUssigkeit auf den Applikationssitus auftragen und trocknen lassen.
3. ANPRESSEN: Vor dem Anbringen der Fixierpflaster der StatLock™Vorrichtung auf der Haut die Halteklappdeckel 

der StatLock™ Vorrichtung uber dem MAQUET lAB-Schleusenverschluss und den Nahtvorrichtungen des 
Y-Stiicks zur Absichenjng schlieBen.

4. Die StatLock™ Vorrichtung auf die vorbestimmte Hautflache AUFSETZEN, wobei zuerst der Schleusenverschluss 
und dann das Y-Stuck aufgebracht wird.

5. Die riickseitige Schutzfolie von der StatLock™ Vorrichtung ABZIEHEN, zuerst eine Seite, dann die andere, und 
den Haftstreifen sanft auf die Haut pressen.

Entfemen der StatLock"* Stabilisierungsvorrichtung:
Den Verband vorsichtig abnehmen.
1. Zum LQSEN des lAB-Katheters diesen aus der StatLock™ Vorrichtung herausnehmen.
2. Den Klebstoff des StatLock™ Fixierpflasters mit Alkohol AUFLOSEN und gleichzeitig das StatLock™ Fixierpflaster 

sanft abziehen.

Verschreibungspflichtig.
Vorsicht; GemaS den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt Oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Bard und StatLock sind Marken und/oder eingetragene Marken der C. R. Bard, Inc.
Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.

Maquet ist eine eingetragene Marke der MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. oder einer Tochtergesellschaft. Alle Rechte vorbehalten.
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Italiano
Dispositive di stabilizzazione cateteri
per catetere MAQUET Intra-Aortk Balloon (lAB)
Leggere attentamente prima dell'uso

Consideraziont sulla sicurezza e sull'efficacia:
Non modificare il dispositive di stabilizzazione StatLock"* пё i relativi component!.

L'applicazione deve essere eseguita da parte dl personate specializzato con conoscenza del punti di riferimento 
anatomicl, delle tecniche dl sicurezza e delle possiblli complicazioni.

Oescrizione del dispositivo:
II dispositivo StatLock** ё un dispositivo dl stabilizzazione applicabile solo ai cateteri MAQUET lAB per adulti.

ControindIcazionI:
Allergle note a nastro adesivo о sostanze adesive.

Avvertenzee precauzlonl:
1. Non usare il dispositivo StatLock"* nel caso vi sia la possibility di mancata adesione, ad esempio in pazienti in 

stato confusionale о cute non aderente.
Durante l'applicazione e la rimozione del dispositivo StatLock”  attenersi atle precauzlonl universal! relative a 
materlali ematici e liquldl organic! e alle procedure di controllo delle infezioni.
Evitare il contatto del dispositivo StatLock”  con alcol о acetone prima e durante I'uso in quanto entrambi 
possono indebolire il legame del component! e I'aderenza dei tamponi.
Durante l'applicazione e la rimozione del dispositivo StatLock”  limitare al massimo la manipolazione del 
catetere lAB.
Eliminare dalla zona cutanea interessata eventual! tracce di olio e idratante.
Ai fini dl una migiiore protezione e aderenza 6 necessario completare la preparazione della zona cutanea 
interessata.
Per II miglior contort del paziente, fissare i dispositivi StatLock”  sia alio Sheath Seal dell'IAB che ai tamponi di 
sutura del raccordo aY sempre prima dell'applicazioneal paziente.
Orientare il dispositivo StatLock”  In modo che i cardini del coperchio dell'elemento di fissagglo slano piCi vicinl 
alia punta del catetere.
Accertarsi che entrambi i coperchl degli elementi di fissagglo di ogni dispositivo StatLock”  slano ben hssatl sullo 
Sheath Seal e sui tamponi di sutura del raccordo a Y.
II dispositivo StatLock”  e il catetere lAB devono essere monitorati e sostituiti nel rispetto del protocollo della 
struttura.
Permagglor sicurezza, applicare una striscia adesiva sul catetere MAQUETlAB durante i cambi di medicazione 
del dispositivo StatLock” .
Usare una tecnica asettica per l'applicazionee la rimozione del dispositivo StatLock” .Vedere le illustrazioni peri 
dettagli specifici.
Avvertenza: Inteso per il monouso. Non riutilizzare. II riutilizzo e/o il riconfezionamento possono esporre a 
rischio dinfezione il paziente о I'utilizzatore, compromettere I'lntegrity strutturale e/o specihche caratteristiche 
dei materlali о costruttive del dispositivo, inficiandone il correttofunzionamento, e/o causando danni, lesioni, о 
morte per il paziente.
Avvertenza: Non rlsterilizzare. In caso di risterilizzazione, la sterility del dispositivo monouso non e garantita 
a causa di una potenziale e indeterminabile contaminazione pirogenica о microbica che pu6 portare a 
complicanze infettive. La risterilizzazione potrebbe compromettere lintegrity strutturale, le caratteristiche 
specihche e/o costruttive dei materlali inficiandone II corretto funzionamento, e/o causando il guasto del 
dispositivo.

Applicazione del dispositivo StatLock"*:
Con I'aiuto di due tamponi del dispositivo StatLock”, prima fissare saldamente lo Sheath Seal al paziente e 
successivamente al raccordo a Y, usando il procedimento seguente.

1. PREP: Preparare la zona per il dispositivo StatLock”  con alcol, per rimuovere I'olio e Hdratante. LASCIARE 
ASCIUGARE COMPLETAMENTE.

2. Applicare il preparato per la superheie cutanea sulla zona prescelta e lasciare asciugare.
3. PREMERE: Prima di applicare i tamponi del dispositivo StatLock”  sulla pelle, chiudere i coperchi degli elementi di 

fissagglo del dispositivo StatLock”  sullo Sheath Seal del MAQUET lAB e sui tamponi di sutura dei raccordi a Y per 
fissarll.

4. COLLOCARE il dispositivo StatLock”  sulla zona cutanea stabilita, cominciando prima con lo Sheath Seal e poi 
con il raccordo a Y.

5. RIMUOVERE la pellicola sulla parte posteriore del dispositivo StatLock” , un lato per volta, e premere 
delicatamente la parte adesiva sulla cute.

Rimozione del dispositivo di stabilizzazione StatLock”*:
Rimuovere con cautela la medicazione di copertura.
1. STACCARE il catetere lAB dall'elemento di fissagglo del dispositivo StatLock” .
2. SCIOGLIERE la sostanza adesiva del dispositivo StatLock”  con alcol mentre si solieva il tampone dei dispositivo 

StatLock” .

Solo Rx.
Attenzione: In base alia legge federale (U.S.A.) La vendita di questo dispositivo ё consentita solo da parte о su 
prescrizione di un medico.
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Bard e StatLock sono march! e/o march! registrati di C. R. Bard, Inc. 
Tutti gli altri march! sono propriety dei rispettivi titolari.

Maquet У un marchio registrato di MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. о sue affiliate. Tutti i diritti riservati.
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Katheterstabilisatie-instrument
voor MAQUET intra-aortale ballonkatheter (lAB-katheteO
Aandachtig iezen v6dr gebruik

Overwegingen voor veiligheid en doeltreffendheid:
Geen wijzigingen aanbrengen aan het StatLock~-stabilisatiehulpmiddel of de onderdelen ervan.

Oe toepassingsprocedure moet worden uitgevoerd door opgeteid personeel met kennis van anatomische 
markeringen, veilige technieken en mogelijke compiicaties.

Beschrijving van het hulpmiddel:
Het StatLock’"-instrument is een stabilisatie-instrument uitsluitend voor MAQUET lAB-katheters voor volwassenen.

Contra-indkaties:
Bekende allergieen tegen tape of klee^tof.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
1. Gebruik het StatLock’"-hulpmiddel niet wanneerhet kan losraken, zoals bij een verwarde patjёnt of niet* 

klevende huid.
Neem universele voorzorgsmaatregelen voor bloed en lichaamsvocht en infectiebestrijdingsprocedures in acht 
tijdens het aanbrengen en verwijderen van het StatLock'"-hulpmiddel.
Vermijd dat het SlatLock'"-hulpmiddel in contact komt met alcohol of aceton v66r of tijdens gebruik, aangezien 
beide middelen het kleven van de onderdelen en het kussen kunnen verzwakken.
Beperk manipuiatie van de lAB-katheter tijdens het aanbrengen en venwijderen van het StatLock’"-instrument. 
Verwijder olie en vochtinbrengende crimes van de huid rond het doelgebied.
De huid moet geprepareerd zijn voor optimale huidbescherming en adhesle.
Voor maximaal comfort van de pati#nt dient het StatLock*"'instrument altijd op de hulsaansluiting van de 
lAB-katheter en de hechtkussens met Y-aansluiting van de katheter te worden aangebracht voordat deze wordt 
aangebracht op de huid van de patient.
Richt het StatLock^-instrument zo dat de scharnieren van de borgkiep zich het dichtst bij de kathetertip 
bevinden.
Zorg dat beide borgkieppen van elk StatLock'"*instrument goed vergrendeld zijn rond de hulsaansluiting en de 
hechtkussens metY-aanslulting.
Het StatLock’"-hulpmiddel en de lAB-katheter dienen te worden bewaakt en vervangen in overeenstemming 
met het beleid van de instelling.
Breng een kleefstrook op de MAQUET lAB-katheter aan om beter vast te zetten tijdens het vervangen van het 
verband van het StatLock’“-instrurment.
Maak bij het aanbrengen en verwijderen van het StatLock’"-hulpmiddel gebruik van aseptische behandelings- 
technieken. Raadpleeg de afbeelding voor specifieke details.
Waarschuwing: Bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken en/of opnieuw 
verpakken kan leiden tot een risico van infectie voor de patiёnt of gebruiker, kan een invioed hebben op de 
structurele integriteit en/of het е$$еп^ё1е materiaal en de ontwerpkenmerken van het hulpmiddel die tot een fout 
van het hulpmiddel en/of letsel, ziekte of overlijden van de patiёnt kan leiden.
Waarschuwing: Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het hulpmiddel voor eenmalig 
gebruik niet gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of microbiele 
besmetting, hetgeen tot infectieuze compiicaties kan leiden. Hersterilisatie kan invioed hebben op de 
structurele integriteit, het е55епЬё1е materiaal en/of de ontwerpkenmerken en leiden tot een onvoorspelbaar 
functionaliteitsverlies en/of een fout van het hulpmiddel.

Aanbrengen van het 51а11оск”*-т$Тгитеп1:
Gebruik twee kussens van het StatLock^-instrument en zet de hulsaansluiting eerst vast op de patient en daarna 
de Y-aansluiting door gebruik te maken van de volgende procedure.
PREPAREREN: Prepareer de doelgebieden voor het StatLock'"-hulpmiddel met alcohol om olie en 
vochtinbrengende cr6mes te verwijderen. LAATVOLLEDIG DROGEN.
Breng het huidpreparaat aan op de te behandelen plek en laat drogen.
AANDRUKKEN: V66r het aanbrengen van de kussens van het StatLock^-instrument op de huid sluit u 
de borgkieppen van het StatLock’“-instrument over de hulsaansluiting van de MAQUET lAB-katheter en 
hechtkussens met Y-aansluiting om deze vast te zetten.
PLAATS het StatLock’“-instrument op de te behandelen huid, eerst op de hulsaansluiting en daarna op de 
Y-aansluiting.
PEL de papierstroken van het StatLock^-instrument ёёп voor ёёп AF en druk de kleefstrook voorzichtig tegen 
de huid.

Verwijderen van StatLock^-stabillsatiehuIpmiddel:
Verwijder voorzichtig het overliggende verband.
1. MAAK de lAB-katheter LOS van de houder van het StatLock'"-instrument, StatLock^-instrument OPLOSSEN met 

een wattenstaalje met alcohol terwiji и het instrument voorzichtig optilt.
2. Laat het kleefmiddel van het StatLock^-hulpmiddel OPLOSSEN met alcohol terwiji u voorzichtig het kussen van 

het StatLock'"-hulpmiddel opheft.

Uitsluitend op doktersvoorschrift
Opmerking; Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van 
een arts worden verkocht.

Bard en StatLockzijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. Alie overige handels- 
merken zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren,

Maquet is een gedeponeerd handelsmerk van MAQUET GmbH
©2019 Datascope Corp. of daarmee geaffilieerde bedrijven. Alle rechten voorbehouden.
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Svenska

Stabiliseringsanordning for kateter
For MAQUET Intra-Aortic Balloon (lAB) kateter
U s  noga fdre anvandning

Punkter rorande sakerhet och effektivitet:
Gor inga andringar i StatLock'"*stabilisatorenhet eller dess komponenter.

Appliceringen miste gdras av utbildad personal som ёг fdrtrogen med anatomiska orienteringspunkter, sakert 
fdrfarande och mdjiiga komplikationer,

Beskrivning av enheten:
StatLock^-enheten ar en stabilisator avsedd endast for MAQUET lAB-katetrar fdr vuxna.

Kontraindikationer:
KSnda allergier mot hafta/pISster.

Varningar och forsiktighetsiitgarder:
1. Anvand Inte StatLock"*- enheten om vidhSftnlngen fdrloras, t.ex. hos en fbrvirrad patient, eller hos en patient 

med ddligt vidhaftande hud.
Notera allmanna sakerhetsforeskrifter gallande blod och kroppsvatskor samt rutiner fdr infektionskontroll vid 
appiicering och borttagning av StatLock""* enheten.
Undvik att utsёtta StatLock"*- enheten fbr alkohol eller aceton fbre eller under anvёndning, eftersom dessa kan 
forsvaga komponenternas bindning och dynans vidhёftning.
Hill manipulering av lAB-katetern till ett minimum medan StatLock™-enheten anvands eller avlёgsnas.
Tvatta bort oija och fukt fr^n hudomrSdet.
Huden mSste forberedas omsorgsfullt fdr bёsta hudskydd och vidhaftning.
Fdr hdgsta mdJIiga vёlbefinnande f6r patienten ska StatLock'"*enheter alltid appliceras b^de рё lAB Sheath Seal 
och Y-kateterns inpassnlngssuturkompresser fore appiicering рё patientens hud.
Placera StatLock^-enheten $ё att $рёгг1оск5дёпд]ёгпеп ёг narmast kateterns spets.
Se till att bёda sparriocken for varje StatLock^-enheten fast omsiuter Sheath Seal och suturkompresserna for 
Y-inpassningen.
StatLock"*-enheten och IA6*katetern ska kontrolleras och bytas ut i enlighet med det protokoll som galler for 
platsen.
Applicera haftremsor рё MAQUET lAB-katetern for sakerhets skull vid byte av StatLock™*enhetens forband. 
Anvёnd aseptisk teknik for anvёndning och borttagning av StatLock""*enheten. Se bilder for specifik 
information.
Varning! Avsedd for епдёпд5Ьгик. Рёг ej ёteranvandas. Ateranvandning och/eller ompackning kan medfora en 
risk for infektion hos patient eller anvёndare och leda till att hopfogningen av enhetens olika delar, och/eller 
dess vasentliga material- och utformningsegenskaper forsamras. Oetta kan orsaka felfunktion och/eller leda till 
skada, sjukdom eller dodsfall.
Varning! Рёг ej omsteriliseras. Engёngsproduktens sterilitet efter omsterilisering kan inte garanteras, dё det 
inte дёг att faststalla graden av mojlig kontaminering med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till 
infektiosa komplikationer. Omsterilisering kan fбrsёmra hopfogningen av enhetens olika delar, och/eller dess 
vasentliga material- och utformningsegenskaper och leda till oforutsedda funktioner och/eller felfunktion.
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Appiicering av StatLock~-enhet:
Satt forst Sheath Seal p i patienten med hjalp av tvi StatLock"*-kompresser, och sedan Y-inpassnIngen enligt 
foljande Г111уададёпд$$аг^

1. FORBEREOELSE: Fdrbered de omriden som ar avsedda for StatLock” -enheten med hjalp av alkohol for att 
avlagsna oIja och fuktkram. LATTORKA HELT.

2. Applicera hudprep p i avsedd yta och lit torka.
3. TRYCK: Innan StatLock'"-kompresserna appliceras p i huden, tilislut StatLock~-enhetens sparriock 6ver MAQUET 

lAB Sheath Seal och suturkompresserna forY-inpassningarna s i att de sitter stadigt.
4. PLACERA StatLock"*-enheten p i den avsedda hudytan. Sheath Seal forst och sedan Y-inpassnIngen.
5. RIV av skyddspapperet frin StatLock"*-enheten, en sida I taget, och tryck varsamt den klistrade sidan mot huden.

Borttagning av StatLock”*>stabilisatorenhet:
Tag forsiktigt bort overtickande forband.
1. FRIGOR lAB-katetern frin StatLock^-enhetens sparr.
2. LOS UPP StatLock^-enhetens klister med alkohol, samtidigt som du forsiktigt lyfter upp StatLock""* 

enhetens dyna.

Endast forskrivning
F6rsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) fir denna produkt siljas endast av lakare eller enligt lakares ordination.

Bard och StatLock ar varumarken och/eller registrerade varumirken som tillhor C. R. Bard, Inc.
Alla andra varumarken tillhor respektive agare.

Maquet ar ett registrerat varumarke som tillhor MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. eller dess dotterbolag. Med ensamratt.



Dansk

Stabiliseringsanordning
til MAQUET intra-aorta ballonpumpe (lAB) kateter
Lees omhyggeligt inden anvendelse

Overvejelser vedrorende sikkerhed og vlrknlng:
StatLock~ stabiliseringsanordningen og komponenterne md ikke aendres.

Applikation skal udferes af uddannet personale med kendskabtil anatomiske landemeerker, sikker teknikog mulige 
komplikationer.

Beskrivelse af anordningen:
StatLock"* anordningen er en stabiliseringsanordning, der udelukkende er beregnet til MAQUET lAB-katetre til 
voksne patienter.

Kontraindikationer:
Kendt allergi over for tape eller kleebestof.

Advarsler og forsigtighedsregler:
1. Anvend ikke StatLock"* anordningen, hvor der kan forekomme tab af klaebeevne, s5som med en konfus patient, 

eller en patient med hud der ikke er modtagelig for klaebestof.
Der skat observeres universelle forsigtighedsregler for blod og legemsvaesker og procedurer for 
infektionskontrol under applikation og Qernelse af StatLock"* anordningen.
Undgi, at StatLock"* anordningen kommer I kontakt med alkohol eller acetone for eller under anvendelsen, da 
begge kan kompromittere bindingen af komponenter og vedhaeftning af puderne.
Manipulation af lAB-katetret skal minimeres under applikation og Qernelse af StatLock"* anordningen.
FJern olle og befugtningsmiddel fra milhudomrddet.
Hudpraeparationen skal vaere afsiuttet for at opn i optimal hudbeskyttelse og tilklaebning.
Maksimal patientkomfort opnds ved altid at saette StatLock"* anordningen pS biide lAB sheath'en og 
suturpuderne til katetrets Y-stykke, inden de saettes p i patientens hud.
Vend StatLock"* anordningen, s i  haengslerne p i holderne er taettest p i katetrets spids.
Sorg for at begge holdere p i StatLock"* anordningen er list taet fast om sheath’en ogY-stykkets suturpuder. 
StatLock"*-enheden og lAB-kateteret skal overviges og udskiftes i overensstemmelse med institutionens 
protokol.
Saet et stykke tape p i MAQUET lAB katetret for ekstra sikkerhed under StatLock"* anordningens forbindingsskift. 
Brug aseptisk teknik til applikation og Qernelse af StatLock"*-enheden. Se Ulustrationerne for specifikke 
vejiedninger.
Advarsel: Beregnet til engangsbrug. M i  ikke genbruges. Genbrug og/eller ompakning kan med fere en risiko 
for patient- eller brugerinfektion, kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller essentielle materiale- 
og designegenskaber, hvilket kan fere til fejl ved enheden og/eller skade p i eller sygdom hos patienten eller 
dennes ded.
Advarsel: M i ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan steriliteten for anordningen til engangsbrug ikke 
garanteres pga. en ubestemmellg grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som kan fere til 
infektiese komplikationer. Resterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet vigtige materiale- og/ 
eller designegenskaber, og medfere et uforudsigeligt tab af funktion og/eller svigt af anordningen.
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Applikation af StatLock'* anordningen:
Brug to StatLock"* puder og fastger ferst sheath'en til patienten og demaest Y*stykket ved hjaelp af denne 
procedure.
KLARG.: Klarger milrettet StatLock"*-enhedsomriderne med sprit for at Qerne otie og fugtningsmiddel. LAD DET 
TORRE HELT.
Smer hudbeskyttelse p i omridet og lad det torre.
PRES: Inden StatLock"* puderne saettes p i huden, skal holderne p i StatLock"* lukkes ned over MAQUET lAB 
sheath'en og suturpuderne til Y-stykket for at holde dem p i plads.
ANBRING StatLock"* p i det vaigte hudomride med sheath'en forst og Y-stykket bagefter.
TR;€K daeklaget bag p i StatLock"* af ёп side ad gangen og tryk forsigtigt klaebestoffet mod huden.

1.

Fjernelse af StatLock'" stabiliseringsanordningen:
Fjern forsigtigt den overliggende forbinding.
1. Tag lAB katetret ud af StatLock"* holderen.
2. OPL0S StatLock"* anordningens klaebestof med alkohol, mens StatLock"* anordningens pude forsigtigt loftes.

Kraever recept
Forsigtig: I henhold til federal lov i USA m i denne anordning kun saelges af eller ordineres af en laege.

Bard og StatLock er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilherende C. R. Bard, Inc.
Alle andre varemaerker tilherer deres respektive ejere.

Maquet er et registreret varemaerke af MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. eller dets datterselskaber. Alle rettigheder forbeholdes.
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Polski
Stabilizator cewnika
Przeznaczony dia wewn^trzaortalnego cewnika balonowego (lAB) MAQUET
Uwaznie przeczyta<  ̂tre^£ ulotki przed u^yciem wyrobu

Uwagi na temat bezpieczenstwa i skutecznoici:
Nie wolno zmieniad stabilizatora StatLock'*' ani jego elementbw sktadowych.

Zabieg zaktadania musi byd wykonany przez przeszkolony personel znaj^cy dobrze anatomic danego obszaru,
bezpieczne techniki i potencjalne powiklania.

Opis wyrobu:
Stabilizator StatLock’̂ jest przeznaczony wyl^cznie dounieruchomiania cewnikdw lAB MAQUET dIa doroslych.

Przeciwwskazania:
Znane alergie na plastry lub irodki przylepne.

Ostrzezenia oraz irodki ostroznoici:
1. Nie wolno uiywad stabilizatora StatLock"* w przypadku moiliwoki utraty przylegania, np. и pacjentdw 

oszolomionych lub z potliw^ lub nieprzyczepn^ sk6r^.
2. W trakcle stosowania i usuwanla stabilizatora StatLock'^ nalezy przestrzega uniwersalnych irodkdw ostroznoici 

dotya^cych krwi i cieczy ustrojowych oraz procedur eliminuj^cych mozliwoid zakazeh.
3. Przed zaloteniem lub p o ^ a s  stosowania nalezy unikad kontaktu stabilizatora StatLock"* z acetonem

i alkoholem, poniewaiobydwa zw i^ki mog^ oslabiad wtaiclwoici wi^z^ce i przyleganie podktadek stabilizatora.
4. W trakcle zakladania i zdejmowania stabilizatora StatLock"* nalezy ograniczyd do minimum manipulacje 

cewnikiem lAB.
5. Usun^d ttuszcz I irodek nawibaj^cy z docelowego obszaru sk6ry.
6. Nalezy przygotowad powierzchni^ skdry w celu zapewnienia optymalnej ochrony i przyczepnoici.
7. W celu zapewnienia maksymalnego komfortu pacjenta naleZy zawsze stosowad stabilizatory StatLock"* do 

mocowania zarpwno zamknl^ia koszulkl lAB jak i podMadek do szw6w l^cznika Ycewnika przed umieszczeniem 
na skdrze pacjenta.

8. Ustawid stabilizator StatLock"* w taki spos6b, aby zawlasy wieczka elementu mocuj^cego znajdowaty si^ jak 
najblizej kortcdwki cewnika.

9. Upewnid si^, czy oba wieczka mocujqce kazdego stabilizatora StatLock"* ъщ fciSle zablokowane wok6l podktadek 
do szwdw zamkni^cia koszulki I t^cznika Y.

10. Stabilizator StatLock™ oraz cewnik lAB naleiy monitorowad i wymieniad zgodnie z protokolem przyj?tym 
w placdwce.

11. Zastosowanie piastre w miejscu lub w pobibu miejsca zato^enia stabilizatora StatLock"* cewnikbw lAB MAQUET 
pozwala na uzyskanie dodatkowego zabezpieczenia podczas zmiany opatrunku.

12. Aplikacja i usuwanie stabilizatora StatLock"* wymaga zastosowania techniki aseptycznej. Szczegblowe informacje 
podano na ilustracjach.

13. Ostrzeienie: Wyrbb przeznaczony do jednorazowego ulytku. Nie u2ywad ponownie. Ponowne uiycle
i/lub przepakowanie moze stwarzad ryzyko zakazenia pacjenta lub uiytkownika oraz pogorszyd strukturaln^ 
Integralnoid i/tub podstawowe cechy materialowe i konstrukcyjne urz^dzenia, со moie spowodowad uszkodzenie 
urz^dzenia i/lub doprowadzid do obraieh data, choroby lub imierci pacjenta.

14. Ostrzezenie: Nie sterylizowad powtbrnle. Po powtdrnej sterylizacjl steryinoic produktu nie jest gwarantowana, 
ponlewai potencjalny stopiedi skazenia pirogennego i bakteryjnego jest niemoiliwy do okreilenia i moie 
prowadzid do powiktah zwi^zanych z infekcj^. Powtdrna steryllzacja mote pogorszyd strukturaln^ integralnoid 
produktu oraz Jego podstawowe cechy materialowe i/lub konstrukcyjne, со moze byd przyczyn^ pogorszenia 
funkcjonalnoid I/lub awaril produktu.

Zakladanie stabilizatora StatLock^”:
Za pomoc4 poniZszej procedury uiywaj^c, dw6ch podktadek stabilizatora StatLock"*, najpierw przymocowad do 
pacjenta zamkni^ie koszulkl, a па$Црп1е t^cznikY.

1. PRZYGOTOWANIE: Przygotowad powierzchnie stabilizatora StatLock"* za pomoc^ alkoholu w celu usuni^cia 
z nich oleju I Srodka nawlliajqcego. ODCZEKAC DO CALKOWITEGO WYSCHNI^CIA.

2. Przygotowad docelow^ powierzchnl^ skdry i pozostawld do wyschnifcia.
3. PRZYCISN^C!; Przed zatotenlem podktadek stabilizatora StatLock™ na skdrf, zamkn^d wieczka mocujqce 

stabilizatora StatLock™ wok6l pc^ktadek do szwOw zamkni^ia koszulkl lAB MAQUET i t^cznika Y w celu 
unieruchomienia.

4. UMIESCld stabilizator StatLock™ na docelowej powlerzchni skOry, najpierw zamkni^cie koszulki a nast^pnie 
l^cznikY.

5. ZDJ^c! papier ze spodu stabilizatora StatLock™ kolejno z kaZdej strony i delikatnie docisn^d lepk^ strong do skdry.

Zdejmowanie stabilizatora StatLock^":
Ostroznie zdjqd nalozony opatrunek.
1. ODU\C2Y(! cewnik IA6 od elementu mocujqcego stabilizatora StatLock™.
2. ROZPUSCiC spoiwo stabilizatora StatLock™ waciklem nas^czonym alkoholem, jednoczesnie delikatnie unosz^c 

podkladk^ stabilizatora StatLock™.

Tylko na recept^.
Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzsjdzenle to mote byd sprzedawane wylqcznie przez lekarzy lub na
ich ziecenie.

Bard i StatLock s^ znakami towarowymi i/lub zastrzetenymi znakami towarowymi hrmy C. R. Bard, Inc.
Pozostate znaki towarowe stanowi^ wtasno^d odpowiednich podmiotOw.

Maquetjest zastrzezonym znaklem towarowym firmy MAQUET GmbH
Ф2019 Datascope Corp. lubjej podmioty stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
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ЕХЛг|У1кс1
ZuaKEun о т а 6ероло|'поп^ кабетпра 
П а  ev6oaopTiKO кабетпра-цлаХоУ! (IAB) M A Q U ET
ДюРботЕ лрооЕкпкй npiv алД тп

Оёцата аофоЛеюс kqi алотеХеоцот1кдтг|тас:
Mqv TpononoiEiTE тп ouOKEUi^ отабЕроло(попс StatLock"" та Е^артг^ратб тпс.

Н 6ia6iKaoia E^oppoyi^q np^E i va прауцатол01С(та1 and EKnaidEup^vo npoouniKd ЦЕ YV(i)on T(dv avOropiKuv
onMCiwv avQ(popdc тпс ao(paXou<; texviki <̂ koi tuiv mdavwv EninXoKciiv.

Еу 6 е ( ( е к  ХРП®П<;:
To StatLock"* eCvqi M'Q oooKEun отавЕропо(попс pdvo yia кабЕтпрЕ<; IAB MAQUET EvnXiKuv.

А у т е у 6 е |С е 1С:
Гуоютйс аХХ£ру|£<; ornv Taivia i\ Tqv коХХпт1кД ouoia

ПроЕ1бопо1поЕ1С Kai npotpuXa^Eiq:
1. Mq xpqoiponoiEiTE Tq ouokeui  ̂StatLock"* e6v  илДрх^' nfipinruioq va py^' aurOKdXXqTO, dniD^ л.х. Oe ooBevi  ̂

пои pploKETai OE штботаоп ouyxuoqc oe ao6Evi  ̂pE Еф1брир£уо 6£ppa 6£ppa лои 5ev KoXXdei.
2. Kara Tqv E<pappoyi\ xat Tqv a<pa{peoq Tq< ouOKEUi^q StatLock* TqpEfre tic yevixtc лрсхриХб^Ек; о хткД  це to 

aipa KOI та oivpariKd uyp^ ка6о>с xai tic 6 ia5iKao(ec e X ^ o u  Xoipw^Euv.
3. Na алофЕцуета! q Елафг  ̂Tqc ouoKEuqc StatLock* p£ oXxo^q  î  axETdvq про i\ катД Tq didpxEia Tqc ХРП<ЗП<̂  

Ko6<i)C xai 016Cio oooIec civat duvord va unopadpioouv Tqv ikon^ thto ouyкdXXqoqcтыv E^apTqpdruv xaiTqv 
лрдофуоп Tou Етб^ротос.

4. Kord tqv Еформоу!^ xai Tqv 0фа1рЕ0п Tqc оиокЕоДс StatLock* va EXaxiaronoidTE tic kivt ôeic x^ipiopou tou 
кабстг^ра IAB.

5. Кабар(от£ Tq oroxEudpevq nepioxil tou dipporoc and Tuxdv Xmap^c ouaiec xai EvudoTixd уаХактйрата.
6. Гю рДтютп npocrraoia тои dEppatoc xai ouyKdXXqoq, onanEirai nXr\pqc npoerotpaoia tou d^poroc.
7. Ra pEyiorq dvEoq Tou/tqc ao6£vouc, va EipappdCETE ndvrore tic ouokeuEc StatLock* ora стбЕрата оиррафс^с 

тои OTEyavwTiKOu oroixeiou тои бпкарюи IAB xai тои EEapTi^poroc Y  tou кабсп^ра npiv and Tqv ЕфорроуД ото 
dEppa Tou/Tqc ao6cvouc

8. npooavaroXioTE Tq ouokeui  ̂StatLock* Etoi wore oi ap6pwoEic tou каХирратостпс didro^qc ouyxpdTqoqc va 
ppioKOvrai сууитЕра лрос то бкро тои кабетДра.

9. В£|За1шбЕ1тЕ dTi арфДтера та каХиррата Tqc didra^qc ouyKpdrqoqc кббс оиоксиг^с StatLock* elvai 
ocooTd аофаХюрЕ\^уйрш and та стбЕрата оиррофг^с тои oreyovwTiKod otoixeIou tou бпкарюи koi tou 
Е^артДратос Y.

10. Н ouoKEUi^ StatLock* koi o кабетДрас IAB 6a  npEnci va napaxoXou6ouvTai xai va avTixaBioTarai оирфоуа p£ 
TO npwTdxoXXo TOU йриратос

11. Kord Tqv aXXayd tou emdEopou Tqc ouokeui ĉ StatLock* ЕфаррДотЕ xoXXqTixr^ TOivIa otov кабетДра IAB 
MAQUET yia npi^Berq аофДХ£|а

12. Па Tqv ЕфорроуД кш Tqv aq>aipcoq Tqc ouokeui ĉ StatLock* xpqoiponoiElTE doqnrq texviki\. A e Ite tk; Eixdvec 
yia ncpioodTEpEC XcnropEpEiEC.

13. npoEidonolqoq: flpoopiCErai ую pki pdvo xpi^oq- Mqv EnovaxpqoiponoiEiTE. H Enovoxpqoiponolnoq iVxai q
EnovaouOKEuaoki evdExerai va npoxoXEoouv xivduvo XoIpoi^TOu ao6£vouc d tou xpi'torq, va diaxu^uoouv Tq 
dopiK!^ акеракЬтпта iVxaiTa oroixeiwdq uXiwi xai та xapaxrqpKmxd oxedxiopou Tqc ouoxeuiK  yeyovdcTO олою  
elvai duvord va npoxoXEoEi ooroxla Tqc ouoxeui ĉ va odqyi^oci 0£ траиратюрД, vdoo d 6dvaro tou ao6evouc.

14. DpoEidonoiqoq: Mqv EnavanooTeipiiivCTE. H OTEipdTqTO Tqc ouoxEui^c plac XP>1oqc 6ev elvai cyyuqpEvq perd 
Tqv EnavanooTEipwoq, X < ^  Tqc napouolac anpoodidpiOTou Раброи duvqTixi^c nuprroydvou r\ pixpopiaxqc 
£nipdXuvoqCf q onoia evdExtrai va npoxaXEoEi Xoipwdeic emnXoxEc- H enavanooTEipoioq EvdExerai va 
diaxupEuoEi Tq dopixd axEpaidTqTa та oroixexiidq uXixd iVxai та xapaxTqpiOTixd oxedioopou Tqc ouoxEudc xai 
pnopcl va odqyi\o£i oe апрДРХсптп anuXeia Tqc XeiroupyixdTqTac i\/xai at aoroxia tqc ouoxeui ĉ.

Ефарроуп тп< ouoKEuqc StatLock”*:
Xpqoiponoiwvrac био стбЕрата Tqc оиокЕиДс StatLock*. отсрЕшоте лршта то arcyavuTixd aroixefo тои 
6qxapiou OTOv/orqv ao6£vi  ̂xai perd to E^dpTqpa Y, акоХоибшУтас Tqv napaxdrw diadixaoio.

1. ПР0ЕТ01МА11А: Кабар1оте Tq oroxEudpevq ncpioxri сфарроуДс Tqc ouoxcui^c StatLock* and Tuxdv XinapEc 
ouolcc xai EvudoTixd уаХактшрата. АФНГГЕТНМ ПЕР10ХН NA ГГЕГМП1Е1 ENTEAOZ.

2. ЕфаррДоте npooraTCUTixd бЕрратос orq oroxcudpevq nepioxi^ xai аф1^отс va oTEyvwocL
3. П1ЕГТЕ: ripiv and Tqv сфорро^ тои етбЕратос tqc ouokeui ĉ StatLock* ото бЕрро, xXcioTC та каХиррата Tqc 

didra^qc ouyxpdTqoqc Tqc ouoxeui^c StatLock* ndvw and та етбЕрота оиррофпс тои OTcyavamxou otoixeIou 
тои 6qxapiou xai тои е^ртДратос Y  тои IAB MAQUET yia OTEpEuioq.

4. ТОПО0ЕТНГГЕ Tq ouoxeui'i StatLock* orq oroxeudpcvq ncpioxr  ̂tou бЕрратос, npijra to orcyovuiTixd oroixeio 
TOU 6qxapiou xai EneiTO to e^pTqpa Y.

5. АПОКОЛЛНГГЕ Tq x^privq cnEv6uoq Tqc ouoxeuqc StatLock* Tpapwvrac tqv p(a nXcupd xd6£ форД xai шЕоте 
TO auToxdXXqTo ЕХафршс ndvo) ото ̂ ppa .

Афа1рЕОП Tqc auOKEuqc oraeEponoiqoqc StatLock”*:
AipaipEoTE npooEKTixd tov unepKElpevo enldeopo.
1. AnoZYNAEZTE tov кобстг^ра IAB and Tq 6idra5q ouyxpdTqoqc Tqc ouoxeuqc StatLock*.
2. AIAAYZTE TO auToxdXXqTo Tqc ouoxeuqc StatLock* pe aXxodXq avaoqxiivovrac anoXd то cnlBcpa tqc 

ouoxeuqc StatLock*.

M ovo кат6л 1У lOTpiKHC оиутоулс-
npoooxq: To Opoonovdiaxd Д1каю tu)V Н.П.А. ПЕрюр1СЕ1 Tqv miiXqoq auTqc Tqc ouoxeuqc pdvo and yiorpouc q
xoTdniv EVToXqc yiorpou.

Bard KOI StatLock elvai epnopixd oqpata d/xai oqpoTa хататебЕута rqc C. R. Bard, Inc.
QXa та undXoina epnopixd oqpcna anoTeXouv йюхтпЫа twv ovtIotoixuiv xardx<i)v touc.

To Maquet civai oqpa хотатебЕи tqc MAQUET GmbH
©2019 Datascope Corp. q oovdcdpevuv eraipciiuv. Me tqv сшфиХаЕп novrdc dixaiiipOTOc.
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Cesky

Prostfedek ke stabilizaci katetru
Pro intraaortalni balonkovy (lAB) katetr MAQUET
Pfed pou2ltfm si pediv$ pfeCt^te vSechny informace

Predpoklady pro bezpeilnost a liilinnost:
Neprov^d^jte zm^ny na stabilizafnim prostfedku StatLock*" ani na jeho sou£dstech.

Postupaplikace musi prov^d^t vyikoleny personal, kteryjeobeznimen s anatomickymi orientaCnfmi body, 
bezpeinou technikou a moinymi komplikacemi.

Popis prostredku:
Prostfedek StatLock*^ je stabilizaini prostfedek ur£eny vyhradnd pro lAB katdtry MAQUET pro dospd^.

Kontraindikace:
2п1тё  alergie na p^sku nebo lepidlo.

b t

Varovini a preventivnf opatfeni:
1. Nepouifvejte prostfedek StatLock*" tam, kde by mohio dojit ke ztrite prilnavosti, napfiklad u dezorientovanych 

pacientCi, u potivё nebo пер1'Мпауё pokoiky.
2. Pfl apllkaci a odstraAovinl prostfedku StatLock"*dodr2uJte оЬеспё bezpeinostnf opatfenf pro zachdzenf s krvf a 

tёln^mi tekutinami a take postupy pro kontrolu infekce.
3. Pfed pouiitim nebo v ргйЬёЬи pouiitl zabraAte kontaktu prostfedku StatLock*" s alkoholem nebo s acetonem, 

proto2e оЬё tyto Шку mohou oslabit spojenf komponent a pfilnavost tamponu.
4. Pfi aplikaci a i^straAov^nl prostfedku StatLock'* omezte manipulaci s lAB katёtrem na minimum.
5. Z сПоуё oblasti na pokoice odstraAte mastnotu a zvihdovaci prostfedek.
6. Pro optimilm ocbranu pokoiky a pfilnutiJe tfeba provёst pfipravu pokoiky.
7. Pro maximilni pohodli padenta vzdy aplikujte prostfedky StatLock**Jak na t isn in i sheathu lAB katёtru, tak na 

tampony pro upevAovad sutury tvarovky Y katetru a to pfed samotnou aplikad na pokoiku padenta.
8. Umist6te prostfedek StatLock"* tak, aby byly zёvёsy pfidr2ovacfho vi£ka со nejbIQe ke Spi&e ка1ё№и.
9. Ujistёte se, 2e jsou pfidrin^ vfCka kaid^ho prostfedku StatLock** реупё zajiSt^na okolo tёsnёn^sheathu a 

tamponu pro upevAovacf sutury tvarovky Y.
10. Zafizenf StatLock™ a katetr lAB je nutnё sledovat a provdd4t jejich v ]^ §n u  v souladu s protokolem vaSeho 

zaffzenf.
11. Pfi provёdёn^ pfevazu prostfedku StatLock™ zajist§te lAB katёtr MAQUET lepici piskou za йёе1ет zvyieni 

bezpeinosti.
12. Pfi zav5d4ni a vyjfm^nf zaffzenf StatLock™ pouifvejte aseptickou techniku. Podrobnosti jsou znizorn$ny na 

ilustracfch.
13. V^straha: Urieno pro]еЬпогёгоуё pou2itf. Nepou2(veJte оракоуапё. Opёtovnё pou2itf nebo opёtovnё 

zabaleni mCi2e znamenat riziko infekce pro padenta d  u2ivatele, zhorSit strukturiinf integritu a/nebo zikladnf 
materlёlovёa konstrukfinfvlastnosti prostfedku, co2mCi2e mitza ndsledekjeho poruchu a/nebo рогапёпГ, 
опетоспёпГ £i umrti padenta.

14. Vystraha: NesterilizuJteopakovaпё. Po оракоуапё sterillzaci nelzezaru^itsterilituzafizenf, proto2e mohio byt
V nezJlstitelnё mPe posti2eno ро1епс1ё1пё pyrogennf nebo mikrobi^lni kontaminacf, kter^ mCi2e vist к infek^nfm 
komplikacfm. Opakovani sterilizace mCi2e zhorSit strukturiinf integritu, z^kladnf materiёlovё a/nebo konstrukdnf 
vlastnosti a mCiie mit za nisledek nepfedvldatelnё omezeni funkdnosti nebo poruchu zaffzenf.

Apiikace prostredku StatLock^*:
S pouiitfm dvou tamponCi prostfedku StatLock™ zaJistёte nejprve tёsnёnf sheathu к pacientovi a potё tvarovku 
Y, a to za pou2itf niisledujfcfho postupu.

1. PftiPRAVA; Pfipravte cflo^ plochy zaffzenf StatLock™ alkoholem, a odstraAte tak olej a zvIhdovaC. PONECHTE 
ZCELA USCHNOLfT.

2. Provedte pffpravu poko2ky v сПоуё oblasti a nechte ji uschnout.
3. UCHYCENi: Pfed aplikad tamp6nij prostfedku StatLock™ na poko2ku zavfete za udelem zaji5tёnf pffdr2nS 

vfdka prostfedku StatLock™ pfes tёsnёnf sheathu lAB katёtru MAQUET a pfes tampony pro upevAovacf sutury 
tvarovky Y.

4. UMISTETE prostfedek StatLock™ na diovou oblast pokoiky, nejprve tёsnёn^ sheathu a nёslednё tvarovku Y.
5. STRHNETE postupnё papfr ze zadnf strany prostfedku StatLock™ a prostfedek jemnd pfitladte na poko2ku.

OdstraiSovinf stabilizainfho prostfedku StatLock’*:
Ора1гпё odstraAte pfekryvajfd obvaz.
1. UVOLNETE IAB katёtr z dr2iku prostfedku StatLock™.
2. ROZPUStTE lepidlo prostfedku StatLock™ alkoholem a pfitom ора1гпё zdvihejte tampon prostfedku StatLock™.

Pouze na 1ёкаг$ку pfedpis
ирогогпёп!: Feder^lnf zikony USA omezujf prodej tohoto zarfzenl jen na prodej 1ёкагйт nebo prodej na objednivku lёkafe.

Bard a StatLock jsou obchodnfmi znadkami a/nebo registerovanyml obchodnfmi znadkami spolednosti C. R. Bard, Inc. 
VSechny ostatnf осЬгаппё гпётку jsou majetkem pffsluSnych vlastnfku.

Maquet je registrovani ochrannS znimka spolednosti MAQUET GmbH 
©2019 Datascope Corp. nebo pfidru2enё spolednosti. VSechna priva vyhrazena.
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Eesti keel

Kateetri stabiliseerimisseade MAQUET'i 
aordisisesele balloonkateetrile (lAB)
Lugege hoolikalt enne kasutamist

Ohutuse ja tohususe ablnoud:
Arge muutke StatLock"* seadet ega selle komponente.

Seadet voib kasutada ainult ohutute vdtete ja voimalike komplikatsioonide suhtes vaija dpetatud anatoomia-alaste 
teadmistega personal.

Seadme kirjeldus:
StatLock"*-! stabiliseerimisseade on ette nahtud ainult taiskasvanutele mdeldud MAQUETIA6 kateetri 
stabiliseerimiseks.

Vastunaidustused:
Teadaolev allergia kleepriba vdi liimi suhtes.

i f

Hoiatused ja ettevaatusabindud:
1. Mine kasutada StatLock"*-! seadet olukordades, mil kinnitus v6lb lahti tulla, naiteks rahutu, patsiendi puhul vdi 

higise vdi minekleepuva naha peal.
StatLock™-! seadme kohaldamise ja eemaldamiseajaljargige utdiseid nakkusohutuse protseduureja 
eUevaatusabindusid vereja kehavedelikega kokkupuutumise kohta.
Valtige StatLock"*-! seadme kasutamise ajal kokkupuudet alkoholi vdi atsetooniga, kurta mdlemad vdivad 
ndrgendada kleebitud komponentide (ihendust ja padjakese kleepuvust.
Kasitsege lAB kateetrit StatLock™-! seadme kasutamise ja eematdamise ajal vdimalikult vShe.
Eemaldage dl! ja niiskus naha pinnalt kuhu tahate seadet kinnitada.
Nahk peab optimaalseks kaitseks ja kteepuvuseks olema tSielikult еПе valmistatud.
Ettagada patsiendi maksimaalne mugavus, kinnitagealati StatLock™-! seade nii IA8 umbriskesta sulgurile kui ka 
kateetri Y-otsiku dmbluspadjakestele enne patsiendi nahale kinnitamist.
Suunake StatLock™-! seade selliselt, et hksaatori kaUe liigendid jaaksid kateetri otsale vdimalikult lahedale. 
Veenduge, et iga StatLock™-! seadme mdiemad fiksaatori kaned kinnituvad tugevasti umbriskesta sulguri ja 
Y-otsiku dmbluspadjakese iimber.
StatLock™ seadet ja iAB kateetrit tuleks jalgida ja asendada asutuse protokolli kohaselt.
Taiendava ohutuse nimel kinnitage MAQUET lAB kateetrile kieepriba, kui vahetatakse StatLock™-! sidet. 
Rakendage StatLock™ seadme kasutamisel ja eemaldamisel aseptilisi meetmeid. Oksikasjad on esitatud 
joonistel.
Hoiatus. Mdeldud ainult uhekordseks kasutuseks. Arge kasutage seadet korduvalt. Korduv kasutus ja/vdi uuesti 
pakendamine vdivad patsienti vdi kasutajat nakatada, rikkuda seadme terviklikkust jaArdi pdhimaterjale ning 
konstruktsiooniomadusi, mis vdivad pdhjustada seadme tdrkeid ja vdi pdhjustada patsiendi vigastusi, haigusi 
vdi surma.
Hoiatus. Mitte korduvalt steriliseerida. Uhekordselt kasutatava seadme steriilsust ei saa parast korduvat 
steriliseerimist tagada vdimaliku purogeense vdi mikroobse saastatuse maaramatu koguse tdnu, 
mis vdib pdhjustada nakkuslikke tusistusi. Uuesti steriliseerimine vdib rikkuda pdhimaterjalide ja/vdi 
konstruktsiooniomaduste terviklikkust ning tekitada ettenagematuid funktsioonide ja/vdi seadme tdrkeid.

2.

3.

4.
5.
6.
7.

8 .
9.

10. 

11, 
12.

13.

14.

StatLock"*-! seadme kasutamine:
Kasutades kahte StatLock™-i seadme padjakest, kinnitage esmalt umbriskesta sulgur patsiendi kQIge ning 
seejarel Y-otsik, kasutades jargmist protseduuri:

1. ETTEVALMISTAMINE: Puhastage StatLock™ seadme paigaldamiseks enenahtud nahapiirkonnad alkoholiga, et 
eemaldada dli ja niisutajat LASKE NAHALTAIELIKULT KUIVADA.

2. Valmistage ene nahapind ja laske kuivada.
3. SURU: Enne StatLock™4 seadme padjakese nahale kinnitamist sulgege kindlustamiseks StatLock™-! seadme 

fiksaatori katted ule MAQUET lAB umbriskesta sulguri ja Y-otsiku dmbluspadjakeste.
4. ASETAGE StatLock™-! seade enenahtud kohale nahal -  esmalt umbriskesta sulgur ja seejarel Y-otsik.
5. EEMALDAGE StatLock™-! seadme paberistaluskiht uhelt kuljelt korraga ja suruge kleepriba drnalt naha vastu.

StatLock'‘*-i stabiliseerlmisseadme eemaldamine:
Eemaldage enevaatlikult katvad sidemed.
1. VABASTAGE lAB kateeter ettevaatlikult StatLock™-! seadme fiksaatorilt
2. LAHUSTAGE alkoholi abil StatLock™-! seadmelt Him, tdstes samal ajal StatLock™-! seadme padjakest ulespoole.

Ainult teliimisel.
Enevaatust! Foderaalseadus (Ameerika Uhendriikides) lubab seda seadet osta vdi teiiida arsti korraldusel.

Bard ja StatLock on enevdtteC.R. Bard, Inc. kaubamargid ja/vdi registreeritud kaubamargid.
Kdik teised kaubamargid on nende vastavate omanike omand.

Maquet on ettevdtte MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. vdi selle sidusenevdtete registreeritud kaubamark. Kdik digused on kaitstud.
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Magyar

Kateterstabiliz^lo eszkdz
MAQUET intraaortikus ballonkateterhez (lAB katёterhez^
Maszndlat elott figyelmesen olvassa el!

Biztonsdgi ё$ hatisoss^gi szempontok:
Ne mddositsa a StatLock* stabiliz^ldeszkozt vagy annak alkatreszeit

A felhelyez^si elj^rist kizdr6lag az anat6miai viszonyokat a biztons^gos technikdt a lehetseges sz6v6dmenyeket 
j6l ismerd, megfeleld kёpzettsёggel rendelkezd $гакетЬегуёдегЬеЬ.

Eszkdzieirds:
A StatLock"* eszkdz kiz^rdlag MAQUET feindtt lAB katёterek stabilizalasara szoigdid eszkdz.

Ellenjavallatok:
A ragtapasszal vagy a ragasztdanyaggal szembeni ismert allergi^k.

u

Figyelmeztetesek 4ts 6vintёzkedёsek:
1. Ne haszniija a StatLock^ eszkdzt olyan esetben, amikor a ragasztas elengedhet рёШаи! zavart tudatillapotu 

beteg eset^ben, vagy nem tapadd bdrfeluleten.
2. A StatLock"* eszkdz felhelyez^se, illetve eltavolitasa sor^n tartsa be a vёrre ёs testnedvekre vonatkozd ^Ital^nos 

dvintdzkeddseket ds fertdzdsellenes eijirdsokat.
3. Haszndlat elott vagy kdzben keriilni keli a StatLock"* eszkdz alkohollal vagy acetonnal tdrtdnd drintkezdsdt, mert 

mindkdt anyag gyengitheti az alkatrdszek kdzdtti csatlakozdsokat, ds csdkkentheti a pdrna tapaddsdt.
4. A StatLock"* eszkdz felhelyezdse ds eltivolitdsa sorin minimalts mdrtdkdre kell csdkkenteni az lAB katdter 

manipulaldsat.
Tavolitsa el az olajat ds a hidrataldkrdmet a cdizott bdrfeluletrdl.
A bdr optimdiis vddelme ds a tapadds biztositasa drdekdben a bdrt eld kell kdsziteni.
A beteg maximilis kdnyelme drdekdben a StatLock"* eszkdzdket a beteg bdrdre tdrtdnd felhelyezds eldtt kell 
rdragasztani mind az lAB hiivelyrdgzi'tdre, mind pedig azY szerelek varratrdgzitd pdmdira.
A StatLock"* eszkdzt dllitsa olyan helyzetbe, hogy a tartdfeddl pdntjai a katdter vdgdhez kdzel essenek.
Ogyeljen rd, hogy a StatLock"* eszkdz mindkdttartdfedele szorosan a huvelyrdgzitd ds azYszereldk varratrdgzitd 
pdrndi kdrd legyen zdrva.
A StatLock"* eszkdzt ds az lAB katdtert az intdzeti protokollnak megfelelden kell monitorozni ds cserdini.

* eszkdz kdtdscserei sordn a nagyobb biztonsdg drdekdben helyezzen egy ragtapaszt a MAQUET lAB

5.
6.
7.

8.
9.

10. 

11.

12.

13.

A StatLock" 
katdterre.
A StatLock"* eszkdz behelyezdse ds eltdvolitdsa sordn aszeptikus technikdt kell alkalmazni. A rdszletekdrt Idsd az 
dbrdkat.
Figyelmeztetds! Kizdrdlag egyszeri haszndlatra. Ne haszndlja fel Cijra -  az ujrafelhaszndids ds/vagy ujracsomagolds 
esetdn fenndll a kockdzat, hogy a beteg vagy a felhaszndid megfertdzddik, sdriilhet az eszkdz szerkezeti dpsdge 
ds/vagy alapanyaga, illetve kialakitdsa, ami az eszkdz tulajdonsdgainak megvditozdsahoz, meghibdsoddsahoz 
ds/vagy a beteg sdriitdsdhez, megbetegeddsdhez vagy halalahoz vezethet.

14. Figyelmeztetds! Ne sterilizdija ujra. Azegyszer haszndlatos eszkdz sterilitdsa nem garantdit az Cijrasterilizdidst 
kdvetden, mlvel ekkor a potenddlis, pirogdnekkel tdrtdnd vagy mikrobidlis szennyezddds foka nem 
meghatdrozhatd, kdvetkezmdnykdnt pedig fertdzdsbdl eredd szdvddmdnyek alakulhatnak ki. Ojrasterilizdids 
esetdn fenndll a kockdzat, hogy az eszkdz szerkezeti dpsdge ds/vagy alapanyaga, Illetve kialakitdsa sdriil, ami az 
eszkdz megjdsolhatatlan funkddvesztdsdhez ds/vagy meghibasoddsdhoz vezethet.

A StatLock"* eszkdz felhelyezdse:
Kdt StatLock"* eszkdz pdrndt haszndiva az aldbbi eljdrds alkalmazdsdval rdgzitse a beteghez eldszdr a 
huvelyrdozitdt, majd azY szereidket.

1. ELCKcSZIt ES: Kdszitse eld a StatLock"* eszkdz behelyezdsi teriiletdt; alkohollal tdvolitsa el az olajat ds a 
hidratdIdkrdmet.VARJA MEG, AMlG ATEROLETTEUESEN MEGSZARAD.

2. A cdizott teruleten alkalmazzon bdreldkdszitd pdrndt, ds hagyja, hogy a terulet megszdradjon.
3. NYOMJA RA: Mieldtt StatLock* eszkdzt rdhelyezi a bdrre, zdrja rd a StatLock"* eszkdz tartdfedeleit a MAQUET lAB 

huvelyrdgzitdre ds az Y szereldk varratrdgzitd pdrndira, ezzel rdgzitve azokat.
4. TEGYE a StatLock* eszkdzt a kivdnt bdrfeliiletre, eldszdr a hiivelyrdgzitdt, majd azY szereidket felhelyezve.
5. HOZZA LE oldalankdnt kuldn-kuldn a StatLock* eszkdzfeddpapirjait, ds a ragasztds felCiletet dvatosan nyomja rd 

a bdrre.

A StatLock^" stabilizdideszkdz eltivolitisa:
Ovatosan tdvolitsa el a feddkdtdst.
1. SZABADITSA ki az lAB katdtert a StatLock* eszkdz tartdjdbdi.
2. OLDJA FEL a StatLock* eszkdz ragasztdanyagdt alkohollal, kdzben dvatosan emelje fel a StatLock* pdrndt.

Kiz^r6lag venyre kaphatd.
Figyelem: Ezen eszkdz kizdrdlag orvos dital, illetve orvosi rendelvdnyre drtdkesithetd, az Egyesiilt Allamok 
vonatkozd szdvetsdgi tdrvdnye drtelmdben.

A Bard ds StatLock a C. R. Bard, Inc. vddjegyel ds/vagy bejegyzett vddjegyei. Mlnden egydb vddjegy a megfeleld 
tulajdonosok tulajdondt kdpezi.

A Maquet a MAQUET GmbH bejegyzett vddjegye
02019 Oatascope Corp. vagy lednyvdilalatai. Minden jog fenntartva.
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Latviesu

Katetra stabilizacijas ierice
MAQUET intraaortalam balona (iAB) katetram
Pirms lietoianas njplgl iziasit

Orosibas un efektivitates apsverumi:
Neparveidojiet StatLock'* stabilizacijas ierici vai tas sastivda|as.

UzlikSanas procedCirasjaveic apmacltam persondlam arziniianim  paranatomiskiem orientieriem, droiam metodem 
un iespejamSm komplikScpm.

lericesapraksts:
Ierice StatLock™ ir stabilizacijas ierice tikai MAQUET IAB katetriem pieauguiajiem.

i
Kontrindikacijas:
Zinamas aler^ijas pret limlent^m vai limvielam.

Droiibas pasakumi un bridinajumi:
1. Nelietojiet StatLock'* Ierici, Ja Ir lespejama atlim^ianls, piemeram, apmulsuSiem padentiem, pacientiem ar 

sasvidu$u vai nelipoSu adu.
2. leverojiet visparejos asins un hiermet̂ a Sl^idrumu piesardzibas pasikumus un infekcijas kontroles procedCiras 

StatLock"* iences uzlikianas un tas nonemianas laika.
3. Raugieties, lai StatLock"* ierice nenondktu saskar^ ar spirtu vai acetonu pirms tis lietoianas vai izmantoSanas 

laika,Jo abas vielas mazina komponentu pielipSanu un pallktna lipigumu.
4. Samaziniet manipulacijas ar IAB katetru StatLock™ ierices uzlikianas vai nonemianas laiki.
5. Notiriet e||u un mitrumu no uzlikianai paredz^td laukuma.
6. Adas sagatavoianu jSveic optimalai adas aizsardzibai un adh^zijai.
7. Maksimalam pacienta komfortam vienmer uzlieclet StatLock'" ierices gan IAB apvalka nostegam, gan katetra Y 

veida da|as iuvju paliktniem pirms uzlikianas pacienta idai.
8. Novietojiet StatLock'" ierici ti, lai aiztura vSka viras atrastos vistuvik katetra uzgalim.
9. Parliecinieties, ka abi aizturu v^ki katrai StatLock"* iericei ircieii noslegti ap apvalka noslegu unY veida dajas 

iuvju paliktniem.
10. StatLock"* ierice un intraaortSIS balona katetrs ir jSuzrauga un janomaina atbilstoii iestddes protokolam.
11. Papildu droiibai MAQUET IAB katetram izmantojiet adhezivo sloksni StatLock"* ierices parseja nomainas laika.
12. StatLock"* ierices uzlikianai un noi;iemianai izmantojiet aseptiskas metodes. Detalizetu informSciju skatiet 

attelos.
13. Bridinajums: tikai vienreizejai lietoianai. Nelietot atkartoti. Lietojot un/vai iepakojot atkartoti, var rasties 

pacienta vai lletotaja inficeianas risks, ierices struktCiras veseluma bojajumi un/vai ierices pamatmateriSlu vai 
^nkcionalitdtes trauc^Jumi, kas var izraisit ierices nepareizu darbibu un/vai pacienta ievainojumu, slimibu vai 
navi.

14. Bridinajums: nesteriliz^t atkartoti. Sterilizejot vienreizejas lietoianas ierici atkartoti, nevar garantet ierices 
sterilitati.Jo nenosakimas pakapes potencialais pirog§nais vai mikrobu piesaroojums var izraisit infekciozas 
komplikacijas. Sterilizejot atkartoti, var rasties ierices struktCiras veseluma bojajumi, pamatmaterialu un/vai 
funkcionalitates traucejumi, kas var izraisit neparedzetas atteices vai klumes ierices darbiba.

Ierices StatLock”* uzllksana:
Izmantojot divus StatLock"* ierices paliktnus, vispirms pacientam nostipriniet apvalka noslegu un pec tarn Y 
veida daju, lietojot teiak mineto proceduru.

1. SAGATAVOSANA: lai sagatavotu zonas, kuras tiks lietota StatLock"* ierice, ar spirtu noijemiet еЦи un mitrinataju. 
VAUJIETVIRSMAl PILNTbA NOZCIT.

2. ^emerojiet edas sagatavoSanu paredzetai vietai un jaujiet no2Cit.
3. SPIEOIET: pirms ierices StatLock"* paliktnu uzlikianas adai, aizveriet aizturu vakus StatLock"* iericei p ir MAQUET 

IAB apvalka noslegu un Y veida dajas iuvju paliktniem, lai nofiksetu.
4. NOVIETOJIET ierici StatLock"* uz apstradatas adas, vispirms uz apvalka noslega un pec tarn - uzY veida dajas.
5. Vienlaikus NOLOBIET no StatLockR ierices vienas puses papira parklajumu un uzmanigi piespiediet limvielu 

pie idas.

StatLock”* stabilizacijas ierices nonemsana:
Uzmanigi noi>emiet pSri esoio parseju.
1. ATVIENOJIET IAB katetru no StatLock"* ierices aiztura.
2. IZSl<ilDINIET ierices StatLock"* limvielu ar spirta palidzibu, uzmanigi pacejot StatLock"* ierices paliktni.

Tikai profesionalai lietoianai.
Uzmanibu! Federdlals (ASV) likums lerobeio $ls ierices pardoSanu, atjaujot to vienigi arstam vai рёс arsta pasCtijuma.

Bard un StatLock ir C. R. Bard, Inc. preCu zimes un/vai re^istretas preCu zimes.
Visas parejas predu zimes pieder to attiecigajiem ipaSniekiem.

Maquet ir uzijemuma MAQUET GmbH re^istreta preiu zime
Autortiesibas: 02019 Oatascope Corp. vai to saistitie uzi;iemumi. Visas tiesibas paturetas.
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Lietuviq

Kateterio tvirtinimo pleistras
Skirtas balioniniam | аогЦ duriamam (lAB) katetenui„MAQUET“
Priel naudodami, atidiiai perskaitykite

Pastabos del saugumo ir veiksmingumo:
Nemodifikuokite tvirtinimo pieistro.StatLock"** arjosudedamij^ daliq.

Tvirtinimo procedure turi atlikti kvalifikuotas asmuo, iSmanantis anatomij^, saugaus tvirtinimo technik^ ir galimas 
komplikacijas.

Priemones aprasas:
Pleistras.StatLock'^ skirtas tik suaugusiems asmenims skirtiems balioniniams j аогЦ duriamiems kateteriams 
.MAQUET' tvirtinti.

Kontraindikadjos:
2inoma alergija lipnioms juostomsar klijams.

i l l

Perspejimai ir atsargumo priemones:
1. Nenaudokite.StatLock"^ padentui, kurio realybes suvokimas gali buti sutrik^s, arba jei prie jo odos tvirtinimo 

pleistro prilipdyti negalima.
Atsiivelkite j bendrqsias kraujo ir kraujo skysi^iq kontroles bei infekcijq kontroles proceduras, kai pleistr^ 
.StatLock*^ klijuojate ir nupleSiate.
Saugokite, kad.StatLock'^prieS naudojimq ir jo metu nekontaktuotq su alkoholiu ar acetonu, nes jie gali 
susilpninti pleistro daliq ir pagalveles prikibim^.
Tvirtindami ir nuplesdami.StatLock'*^ stenkites lAB kateterj judinti kuo maiiau.
Nuo tos vietos, kurioje tvirtinsite, nuvalykite riebalus ir drekikij.
Paruo$kite od^  kad ji bCitq apsaugota ir prie jos tvirtinimo pleistras gerai prisitvirtintq.
Kad pacientui bCitq kuo patogiau, pleistrus.StatLock'*", prie$ klijuodami prie paciento odos, visada tvirtinkite 
prie balioninio j аогЦ duriamo kateterio movos fiksatoriaus ir kateterio Y formos jungties tvirtinimo pagalveliq. 
Nustatykite pieistro.StatLock’̂  taip, kad jo dangtelio o^eles butq prie kateterio antgalio.
Patikrinkite, kad abu kiekvieno pieistro.StatLock’"  dangteliai tvirtai apspaustg movos fiksatoriq ir Y formos 
jungties tvirtinimo pagalveles.
.StatLock”"' prietaisas ir lAB kateteris turetq bCiti stebimi ir pakei£iami pagal jstaigos protokof^.
Kad pleistro .StatLock’"  prireikus bCitq saugiau keisti, priklijuokite lipnio juostel^ prie balioninio | аогЦ duriamo 
kateterio.MAQUET".
Naudodami ir Salindami.StatLock’*'" prietaiso laikykitts sterilumo reikalavimq. Daugiau informacijos ir. 
paveiksl^liuose.
jspejimas: skirta naudotl vieno karto- Nenaudokite pakartotinai. Naudojant ir (arba) supakuojant pakartotinai 
kyla rizika u2kr^sti paciento arba naudotojo, paieisti prietaiso struktCirinj vientisumo ir (arba) esmines medfiagq 
bei konstrukcines savybes. Del to prietaisas gali sugesti, о pacientas bCiti suialotas, susirgti arba mirti. 
jspejimas: nesterilizuokite pakartotinai. Sterilizavus pakartotinai negalima garantuoti vienkartinio prietaiso 
sterilumo, nes nejmanoma jvertinti galimos pirogennines ar mikrobines tarSos, del kurios gali kilti infekcijq 
sukeitq komplikacijq. Sterilizuojant pakartotinai galima paieisti struktCirinj vientisumo, esmines mediiagq ir 
(arba) konstrukcines savybes, todel prietaisas gali imti veikti neprognozuojamal ir (arba) sugesti.

2.

3.

4.
5.
6.
7.

8.
9.

10. 

11 .

12.

13.

14.

Pleistro ,,StatLock~" naudojimas:
Naudodami dvi.StatLock™" pagalveles, iS pradliq prie paciento odos pritvirtinkite movos fiksatoriq, 
po to - Y  formos jungtj, atlikdami tokio procedCiro-
PARUOSiMAS: paruo$kite.StatLock’~" prietaiso naudojimo sritis alkoholiu, kad butq palalinti riebalai Ir 
drekinamasis kremas. LEISKITE IKIGALO NUD2I0TI.
Odo. kur tvirtinsite pleistro, patepkite (papurkikite) paruoiiamuoju skysdiu ir leiskite nud2iuti.
PASPAUSKITE: prieS klijuodami pleistro.StatLock""' pagalveles prie odos, uidarykite.StatLock”"  dangtelius ant 
balioninio jaorto duriamo kateterio.MAQUET" fiksatoriaus irY formos jungties pagalveiiq, kadjie utsifiksuotq. 
U2KLIJU0KITE pieistro.StatLock’*" reikiamoje vietoje ant odos, tada dekite movos fiksatoriq, po to -  Y formos 
jungtj.
NUPLESKITE popierin? pieistro.StatLock’"  juostel? (po vieno pus?) ir Svelniai prispauskite prie odos, kad 
priliptq.

1.

4.

Tvirtinimo pleistro „StatLock^*" nuplesimas:
Atsargiai nulmkite viriutinj tvarstj.
1. ATJUNKITE balioninj j aorto duriamo kateterj nuo.StatLock’"" fiksatoriaus.
2. SUVILG^ pieistro.StatLock*" klijus alkoholiu, Svelniai pieikite pieistro.StatLock" ' pagalvel?.

Tikreceptinis.
Demesio: Pagal JAV federalinius jstatymus Sis jtaisas gali but! parduodamas tik gydytojui paskyrus.

. Bard" ir.StatLock" yra.C. R. Bard, Inc." prekiq 2enklai ir (arba) registruotieji prekiq 2enklai.
Vis! kit! prekiq ienklai yra jq atitinkamq savininkq nuosavybe.

,Maquet“yra registruotasis .MAQUET GmbH" prekes ienklas 
® Datascope Corp., m., arbajosfilialai.Visosteises saugomos.
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Slovenscina

Pripomocek za stabilizacijo katetra 
Za intraaortni balonski (lAB)-kateter MAQUET
Pred uporabo skrbno preberite

Napotke о varnosti in ucinkovitosti:
Ne spreminjajte stabilizacijskega pripomodka StatLock™ali njegovih delov.

Postopek namestitve naj izvaja usposobljeno osebje, ki pozna anatomske znadilnosti, varne tehnike in morebitne 
zaplete.

Opis pripomo^ka:
Pripomocek StatLock'*'je stabilizacijski pripomocek za uporabo z tAB katetri MAQUET za odrasle.

Kontraindikacije:
Znane alergije na iepiini trak all lepiio.

l a

Opozorila in previdnostni ukrepi:
1. Ne uporabljajte pripomofka StatLock™ v primerih, kjer se lahko odiepi, na primer pri zmedenih bolnikih all 

bolnikih z kozo, na katero se pripomocek ne prime.
2. Med pritrjevanjem in odstranjevanjem blazinice pripomodka StatLock™ upoJtevajte univerzalne varnostne 

ukrepe za kri in telesne tekodine ter postopke za nadzor okuzb.
3. Prepredite stik pripomodka StatLock™ z alkoholom ali acetonom pred uporabo, saj oboje vpliva na sposobnost 

lepljenja delov in oprijem blazinice.
4. Med lepljenjem in odstranitvijo pripomodka StatLock™ kar najmanJ premikajte lAB kateter.
5. S ciljnega predela ko2e odstranite maJdobo in vlazilno sredstvo.
6. Ko2o morate pripraviti, da zagotovite optimaino zaidito koze in lepljenje.
7. Za najvedje udobje bolnika vedno namestite pripomodke StatLock™ na blazinice za Sivanje tesnila cevke lAB in 

konektorY, preden jih pritrdite na bolnikovo ko2o.
8. Pripomodek StatLock™ uravnajte tako, da so zgibi drialnega pokrova najbliije konici katetra.
9. Zagotovite, da sta oba drialna pokrova vseh pripomodkov StatLock™ dvrsto sklenjena okoli blazinic za sivanje 

tesnila cevke in konektorja Y.
10. Pripomodek StatLock™ in kateter lAB je treba spremljati in zamenjati skladno s protokolom ustanove.
11. Lepilni trak zalepite na lAB kateter MAQUET za vedjo varnost pri menjavi povoja okoli pripomodka StatLock™.
12. Med uporabo in odstranjevanjem pripomodka StatLock™ uporabite aseptidno tehniko. Za posebnosti si oglejte 

slike.
13. Opozorilo: Namenjeno enkratni uporabi. Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba in/ali ponovno pakiranje 

lahko ustvarita tveganje okulbe bolnika ali uporabnika, ogrozita strukturno neoporednost ter/ali znadilnosti 
nujno potrebnega materiala in zasnove pripomodka, kar lahko povzrodi odpoved pripomodka ter poSkodbo, 
bolezen ali smrt bolnika.

14. Opozorilo: Ne sterilizirajte ponovno. Po ponovni sterilizaciji ni mogode zagotoviti sterilnosti pripomodka za 
enkratno uporabo, saj stopnje morebitne pirogene ali mikrobne kontaminacije, ki lahko povzrodi zaplete zaradi 
okulbe, ni mogode dolociti. Ponovna sterillzacija lahko ogrozi strukturno neoporednost, znadilnosti nujno 
potrebnega materiala in/ali zasnove in lahko povzrodi nepredvidijivo izgubo funkcionalnosti in/ali odpoved 
pripomodka.

Namestitev pripomocka StatLock”*:
Z dvema blazinicama pripomodka StatLock™ pritrdite tesnilo cevke najprej na bolnika in nato na konektorY kot 
je navedeno v nadaljevanju.

1. PRIPRAVA: Ciljna mesta za uporabo pripomodka StatLock™ pripravite z uporabo alkohola, da odstranite maSdobe 
in vlalilna sredstva. РОСАКАЯЕ, DA SE POPOLNOMA POSUSl.

2. Na ciljni predel nanesite sredstvo za pripravo koze in podakajte, da se povsem posusi.
3. PRITISNITE: Preden namestite blazinice pripomodka StatLock™ na kolo, zaprite drlalne pokrove na pripomodku 

StatLock™ prek blazinic za Sivanje lAB tesnila cevke MAQUET in konektorja Y, da jih pritrdite.
4. Pripomodek StatLock™ NAMESTITE najprej na ciljno kolo, nato na tesnilo cevke in na konektor Y.
5. ODLUSClTE papir s hrbtne strani pripomodka StatLock™ stran za stranjo, nato pa lepiio neino pritisnite na kolo.

Odstranitev stabilizacijskega pripomocka StatLock™*:
Previdno odstranite obvezo.
1. Kateter lAB LOCiTE od driala pripomodka StatLock*.
2. Lepiio s pripomodka StatLock™ RAZTOPITE z alkoholom in hkrati neino dvigujte blazinico pripomocka 

StatLock™.

Samo na recept.
Pozor; Zvezni zakon (ZDA) predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. naroditi le zdravnik.

Bard in StatLock so blagovne znamke in/ali zaSditene blagovne znamke drulbe C. R. Bard, Inc 
Vse druge blagovne znamke so v lasti njihovih lastnikov.

Maquet je registrirana blagovna znamka podjetja MAQUET GmbH
Avtorske pravice Q2019 Oatascope Corp. ali povezana podjetja. Vse pravice pridtiane.
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Slovensky

Stabilizacne zariadenie katetra
Pre intraaort^lny baionkovy (lAB) kateter MAQUET
Pred pou2itim si ddkladne preiftajte vSetky inform^cie

Predpoklady pre zaistenie bezpecnosti a ucinnosti:
Nevykon<ivajte zmeny na stabilizainom zariadeniStatLock^ani najeho komponentoch.

Postup aplik^de musf vykon5vat vyikolen^ personal, ktory je oboznSmeny s anatomickyml orientainymi bodmi, 
bezpeCnou technikou a mo2nymi komplik^ciami.

Opis zartadenia:
Zariadenie StatLock'** je stabiliza(n6 zariadenie иг^епё vyhradne pre intraaort^lne ЬаЬпкоуё ка1ё!ге MAQUET, к№гё 
su игСепё pre dospelych.

Kontraindikdcie:
Zn^me alergie na n^piast alebo lepidlo.

u

Varovania a bezpe(!nostn^ opatrenia:
1. Nepouiivajte zariadenie StatLock"* tam, kde by mohio dojst’ к strate prifnavosti, napn'klad u dezorientovanych 

pacientov alebo v pripade potivej d  neprifnavej pokoiky.
2. Pri aplikacii a odstranovani'zariadenia StatLock"* dodriujte у$еоЬеспё beгpeёnostnё opatrenia pre 

zaobchidzanie s krvou a telovymi tekutinami a tiei postupy pre kontrolu infekcie.
3. Pred pouiitfm alebo v priebehu pouiitia zabriftte kontaktu zariadenia StatLock™ s alkoholom alebo s acetdnom, 

pretoie obidve tieto l^tky mdzu oslabit' spojenie komponentov a prifnavost' upevnovacej podloiky.
4. Pri aplikacii a odstranovani zariadenia StatLock™ obmedzte manipullciu s lAB katёtrom na minimum.
5. Z clerovej oblasti na pokoike odstr^i^te mastnotu a vihkost'.
6. Pre optimilnu ochranu pokozky a prirnutie je ро1геЬпё vykonat' pripravu pokozky.
7. Pre maximilne pohodlie pacienta vidy upevnite zariadenie StatLock™ na tesnenie sheathu lAB a prisi'vacie 

podloiky prvku katёtra vtvareY pred tym.ako vykon^te aplik^ciu na pokozku pacienta.
8. Umlestnite zariadenie StatLock™ tak, aby boli z^vesy viedok Ochytky to  najbl'iilie ku $pi£ke katёtra.
9. Zaistite, aby boli obidve viedka Cichytky каЫёЬо zariadenia StatLock™ pevne uzavret^ okolo tesnenia sheathu a 

priSivadch podloziek prvku v Ware Y.
10. Zariadenie StatLock™ a katёter lAB sa musia monitorovaf a vymiehat podfa protokolu zdravotnickeho zariadenia.
11. Za 0£elom zvySenia bezpecnosti pri prevSzoch zariadenia StatLock™ nalepte cez lAB ка1ёГег MAQUET lepiacu 

pasku.
12. Pri aplikacii a vyberani zariadenia StatLock™ pouiivajte asepticku techniku. Podrobn^ postup n^jdete na 

obrazkoch.
13. Vystraha: игсепё na Jedno pouiitie. Nepou2fvajte opakovane. V pripade opakovanёho poufitia a opakovanёho 

zabalenia mbie vzniknuf riziko infekcie pacienta, mbie sa naruiit' itrukturdina integrita a dbleiitё materiёlovё 
a konStrukCnb vlastnosti zariadenia, Co mb2e viest к zlyhaniu zariadenia a к poraneniu, ochoreniu alebo smrti 
pacienta.

14. Vystraha: Nepodrobujte opakovanej steriliz^cii. Po opakovanej sterilizicii nieje sterilita jednorazovbho 
zariadenia гагиСепё vzhFadom na neurCitefny stupeb potenci^lnej pyrogbnnej a mikrobidinej kontamin^cie, 
кгогё mble viestkinfekCnym komplik^dim.Opakovan^ steriliz^cia mbie naruiifStrukturdlnu integrity, dbleiitb 
materi^lovb a коп$1гикСпё vlastnosti a mbie viesf к nepredvidatefn^m stratum funkCnosti a zlyhaniu zariadenia.

Aplikdcia zariadenia StatLock"*:
Pomocou dvoch podloziek zariadenia StatLock™ pripevnite tesnenie sheathu najskbr к pacientovi, a potom к 
prvku Y za pomoci nasleduJCiceho postupu.

1. PRIPRAVA: Ciefove oblasti zariadenia StatLock™ oSetrite alkoholom, aby ste odstr^nili oleje a zvIhCovaCe. 
МЕСНАЯЕ UPLNEVYSCHNCiT.

2. Vykonajte na ciefovej oblasti pripravu pokoiky a nechajte vyschnijf.
3. PRITISNUTIE: Pred aplikdciou podloiky zariadenia StatLock™ na pokozku zaWorte za uCelom zabezpeCenia 

vieCka uchytiek zariadenia StatLock™ cez tesnenie sheathu MAQUET lAB a priStvacie podlo2ky prvku v Ware Y.
4. UMIESTNITE zariadenie StatLock™ na ciefovb miesto na pokozke, najskbr tesnenie sheathu a potom prvokY.
5. Upozornenie: Federalnyzakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len na lekara alebo na zaklade jeho 

objednivky.

Odstranovanie stabitizacneho zariadenia StatLock"*:
Opatrne odstr^bte prekr^^ajOci sa obvaz.
1. UVOLNITE lAB katbterz Ochytky zariadenia StatLock™.
2. ROZPUSTITE lepidlo zariadenia StatLock™ alkoholom a pritom opatrne zdvfhajte upevbovaciu podlo2ku 

zariadenia StatLock™.

Len na predpis.
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto vyrobku na predaj lekirom alebo na z^klade objednivky 1екёга.

Bard a StatLock su ochrannb znimky a/alebo registrovanb осЬгаппё znSmky spoloCnosti C. R. Bard, Inc 
Vsetky ostatnb осЬгаппё znamky sii vlastnictvom ich pn'slusnych majitefov.

Maquetje registrovand ochrann^zn^mka spoloCnosti MAQUET GmbH
02019 Datascope Corp. alebo jej pridruienych spoloCnosti. Vietky prava vyhradenb.
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T u r k i c

MAQUET intra Aortik Balon (lAB) Kateteri l în 
Kateter Stabilizasyon Cihazi
Kullanmadan once dikkatle okuyun

Giivenlik ve Etkililikie IlgiM Hususlar:
StatLock~ stabilizasyon cihazini veya bilejenlerini de§i$tirmeyin.

Uygutama prosediiru anatomik olu$umlar, guvenli teknik ve potansiyel komplikasyonlar konusunda bilgi sahibi olan 
e^itimli personel tarafindan ger^eklejtirilmelidir.

CihazTammi:
StatLock"* araci, yalnizca MAQUET lAB yeti$kin kateterleri ign bir stabilizasyon aracidir.

Kontrendikasyonlar:
Bant ve yapi$tinciiara kar$i bllinen alerji durumlari.

Uyari ve dniemler:
1. StatLock™ dhazim, yapi$ma kaybi olabilecek durumlarda, orne§in kafasi kari|mi$ ya da didine yapi$kanii 

maddeler yapi$mayan hastalarda kullanmayin.
StatLock’*' cihazim uygularken ve gkanrken, genel kan ve viicut sivisi onlemlerini ve enfeksiyon denetim 
prosedurlerini uygulayin.
Kullammdan once veya kullanim sirasinda StatLock™ dhazinin alkol veya asetonia temas etmesini onleyin.
Aksi halde bu iki madde, bile$enlerin birbiriyie ba^lantisini ve pedin yapi$kanlik dzelligini zayiflatabilir.
StatLock™ aracinin uygulanmasi ve gkanimasi sirasinda lAB kateter manipulasyonunu minimize edin. 
Medeflenen cilt bdigesinde yagi ve nemi giderin.
Optimum cilt korumasi ve yapi$ma ign cilt hazirli^i tamamlanmalidir.
Maksimum hasta konforu i;in, hastanin didine takilmasindan once her zaman StatLock™ ara^lan her zaman hem 
lAB Sheath Seal hem de kateter Y-htting sutiir pedlerine uygulanmalidir.
StatLock™ araci tutturucu kapak mente$esi kateter ucuna en yakin olacak $ekilde ayarlanmalidir.
Ikl tutturucu kapa§in her birinin StatLock™aracma Sheath Seal ve Y fitting sutiirlerin gevresine sikica 
kilitlendi^inden emin olun.
StatLock™ cihazi ve lAB kateteri tesis protokollerine uygun jekilde takip edilmeli ve de^i$tirilmelidir.
StatLock™ aracimn ortuleri yenilenirken MAQUET lAB kateterine ek guvenlik onlemi olarak yapifkan strip 
uygulayin.
StatLock™ dhazinin uygulanmasi ve gkarilmasinda aseptik teknik kullanin. Ozel aynntilar i(in resimlere bakin. 
Uyari:Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanma ve/veya yeniden paketleme hasta veya kullanici 
ign enfeksiyon riski olu;turabilir, cihazin yapisal butunlu^Cinu ve/veya esas malzeme ve tasarim dzelliklerini 
bozabilir, bu da cihazin arizalanmasina ve/veya hastanin yaralanmasma. hastalanmasina veya dimesine neden 
olabilir.
Uyari: Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilizasyon sonrasinda enfeksiyoz komplikasyonlara yol agabilecek 
belirsizderecedeolasi pirojenikveya mikrobiyel kontaminasyon nedeni^etekkullanimlik cihazin sterilitesi 
garanti edilmez. Yeniden sterilizasyon cihazin yapisal bUtOnliigunO, esas malzeme ve/veya tasanm dzelliklerini 
bozabilir, bu da beklenmeyen ijlevsellik kaybina ve/veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

2.

3.

4.
5.
6.
7.

8.
9.

10. 
11.

12.
13.

14.

StatLock"* Aracinin Uygulanmasi:
iki StatLock™ ara; pedini kullanarak, ilkdnce Sheath Seal, ikinci olarak Y*fitting a$a§idaki prosedure gdre hastaya 
tutturulmalidir.

1. HAZIRLAMA: StatLock™ cihazi kullanimi i^in hedeflenen bdigelerde ya§ ve nemlendiric'iyi gkarmak i^in alkol 
kullanin.TAMAMEN KURUMASINI BEKLEYiN.

2. Cilt hazirlama maddesini hedeflenen alana uygulayiniz ve kurumasina izin verin.
3. BASKI: StatLock™ araf pedlerini ciide uygulamadan dnce, StatLock™ tutturucu kapaklarini MAQUET lAB Sheath 

Seal ve Y-fitting stiturier iizerine kapatin.
4. YERLE^TiRME: Hedeflenen ciide dnce StatLock™ aracini, Y-fitting suturleri daha sonra yerle$tirin.
5. StatLock™ aracinin arkasindaki kagidi KALDIRIN ve yapi$kan kismini ciide nauk^e bastinn.

StatLock"* Stabilizasyon Cihazinin ̂ ikarilmasi:
Ostteki sargiyi dikkatlice (ikann.
1. lAB kateteri StatLock™ ara^ tutturucusundan AYIRIN.
2. StatLock™ dhazinin pedini yavaj^a kaldirarak, StatLock™ dhazinin yapijkamni alkolle (^OZON.

Sadece Re^eteyleVerMIr.
Dikkat: A.BQ. Federal Yasalanna gdre bu cihaz bir hekim tarafindan veya izniyie satilabilir.

Bard ve StatLock C. R. Bard, Inc. kurulu$unun ticari markalari ve/veya tescilli ticarl markalandir. 
Di^er turn tican markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Maquet, MAQUET GmbH firmasimn tescilli ticari markasidir 
02019 Datascope Corp. veya ba^li kurulu^lari.Tum haklari saklidir.
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Suomi

Katetrin kiinnitin
MAQUET Intra-Aortic Balloon (lAB) -katetria varten
Lue huolellisesti ennen kaytt6S.

Turvallisuutta ja kSyttbS koskevat huomautukset:
Ala tee muutoksia StatLock'^-stabilointilaitteeseen tai sen osiin.

К11пп1Ып1ё saa kayttaa vain koulutettu henklldkuntajoka tuntee anatomiset alueet, turvateknilkan ja mahdolliset 
komplikaatiot.

Kayttoaiheet:
StatLock~-kNnnitlnta kaytetёёn vain aikuisten \1AQUET lAB -katetrien paikallaan pitamiseen.

Vasta-aiheet:
Todettu allergia teipille tai liima-aineille.

Varoitukset ja varotoimet:
1. Ala кау1ё StatLock"*-laitetta,Jos klinnitys voi irrota, kuten sekavalla potilaalia tai potilaallajonka iho hikoilee tai 

jonka ihoon valine ei tartu.
Noudata yieisia vereen ja kehon nesteisiin liittyvia varotolmlaja infektion estotoimenpiteita StatLock™*laitteen 
kiinnittamisen ja polstamisen aikana.
Ala pa^sta alkoholia tai asetonia StatLock"*-laitteeseen ennen kayttda tai kayton aikana, koska ne saattavat 
heikentaa osien ja pehmustelden kiinnittymista.
Kasittele aortansisalsta pallokatetria mahdollisimman vahan StatLock^-kiinnittimen asettamisen ja polstamisen 
aikana.
Poista oljy ja kosteus kasiteltavalta Ihoalueelta.
Iho on valmisteltava kunnolla Ihon suojaamiseksi ja kiinnltyksen varmistamiseksl.
Potilaan mukavuuden varmistamiseksl kiinnita StatLock^-kiinnitin seka lAB Sheath Seal -tirvisteeseen etta 
katetrin Y-liitoksen ommeltyynyyn ennen kiinnittymista potilaan ihoon.
Suuntaa StatLock^-kiinnitin siten, ett<i pidikekannen saranat ovat lahinna katetrin karkea.
Tarkista, etta molempien StatLock'^-kiinnittimien pidikekannet ovat tiukasti Sheath Seal -tiivisteen ja Y-liitoksen 
ommeltyynyjen ymparilla.
StatLock'“-laitetta ja lAB-katetria on valvottava, ja ne on vaihdettava sairaalan kyytannon mukaisesti.
Kiinnita MAQUET lAB -katetri teipilla StatLock^-kiinnittimen siteen vaihdon ajaksi.
Kayta StatLock"’-laitteen kiinnittamisessa ja irrottamisessa aseptista tekniikkaa. Katso yksityiskohdat kuvista. 
Varoitus: KertakSyttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai -pakkaus voivat aiheuttaa potilaan 
tai kayttajan infektioriskin seka vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai oleelliset materiaali-ja 
malliominaisuudet, т1кё voi johtaa laitevikaan ja/tai potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. 
Varoitus; Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliy№ ei voida taata uudelleensteriloinnin jalkeen, silly 
tuotteeseen on voinut jyada maarittamyttomia maaria mahdollista pyrogeenien tai mikrobien aiheuttamaa 
kontaminaatiota, mika voi johtaa infektioiden aiheuttamiin komplikaatioihin. Uudelleensterilointi voi 
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden seka oleelliset materiaali-ja/tai malliominaisuudet, mista voi seurata 
odottamaton toimintahyirio ja/tai laitevika.

2.

3.

4.

5.
6 .
7.

8.
9.

10. 
11. 
12 . 
13.

14.

5 “/

StatLock'^-kiinnittimen klinnitys:
Kiinnita kahdella StatLock'^-kiinnittimen tyynylla ensin Sheat Seal -tiiviste potilaan ihoon ja sitten Y-liitos 
seuraavia menetelmiy kayttaen.

1. VALMISTELU:Valmistele StatLock~-laitteen kohdealueet puhdistamalla 6ljy ja kosteus alkoholiHa. ANNA KUIVUA 
KOKONAAN.

2. Kyyta ihon valmisteluainetta kohdealueelle ja anna kuivua.
3. PAINA; Ennen StatLock^-kiinnittimen tyynyjen klinnittamista ihoon sulje StatLock'"-kiinnittimen pidikekannet 

MAQUET lAB Sheath Seal -tiivisteen ja Y-liitoksen ommeltyynyjen paalle.
4. ASETA StatLock'^-kiinnitin kohdeiholle (ensin Sheath Seal ja sitten Y-liitos).
5. IRROTA StatLock'^-klinnittimen taustapaperi yksi puoli kerrallaan ja paina tarra varovasti kiinni Ihoon.

StatLock^-laitteen poisto:
Poista suojaside varovasti.
1. IRROTA lAB-katetri StatLock"‘-kiinnittimen pidikkeesta.
2. LIUOTA StatLock^-laitteen liima-alne alkoholilla, samalla kun nostat varovasti StatLock~-laitteen tyynya.

Vain laakarin maarayksesta.
Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain laakati tai laakarin myyrayksesta.

Bard ja StatLock ovat C. R. Bard, lnc.:n tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat asianomaisten omistajiensa omaisuutta.

Maquet on MAQUET CmbH;n rekisterdily tavaramerkki
02019 Datascope Corp. tai sen tytaryhtidt Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Norsk

Stabiliseringsanordnlng for kateter
Til MAQUET intra-aortiske ballongkateter (lAB)
Les П0уе far bruk

Hensyn til sikkerhet og effektivitet:
StatLock*-stabiliseringsanordningen eller komponentene m3 ikke endres.

Applikasjonsprosedyren m3 utferes av opplaert personell med kunnskap om anatomiske landemerker, sikker teknikk 
og potensielle komplikasjoner.

Beskrivelse av enheten:
StatLock^-anordningen er en stabiliseringsanordnlng bare for MAQUET lAB-katetere, str. voksen.

Kontraindikasjoner:
Kjente allergier mot teip eller iim.

Advarsler og forholdsregler:
1. Ikke bruk StatLock^-anordningen der det kan oppstS mangel p3 adherens, for eksempel hos en omt3ket pasient 

eller ikke-adherent hud.
2. Та universelle generelle forholdsregler med hensyn til blod og kroppsvaesker og folg prosedyrer for 

infeksjonskontroll n3r StatLock^-anordningen pSfores eller fjernes.
3. Unnga kontakt mellom StatLock™-anordningen og alkohol eller aceton fat eller under bruk, da begge kan 

svekke bindingen av komponentene og kompressadherens.
4 . Unng3 3 flytte p3 lAB-kateteret mens StatLock^-anordning festes eller ̂ ernes.
5. FJern olje og fuktighetskrem fra m3lomr3det p3 huden.
6. Klargjoring av huden m3 fullferes for optimal hudbeskyttelse og adherens.
7. Formaksimal pasientkomfort fest alltid StatLock'‘‘-anordninger b3detil lAB hylseforseglingen og 

suturkompressene p3 kateteretsY-kobling for de festes til pasientens hud.
8. StatLock*-anordningen skal rettes inn silk at hengslene p3 holderlokket er naermest kateterspissen.
9. Serg for at begge holderlokk p3 hver av StatLock^-anordningene er er lukket tett rundt hylseforseglingen og 

suturkompressene p3 kateteretsY-kobling.
10. StatLock^-anordningen og lAB-kateteret skal overv3kes og skiftes i henhold til institusjonens protokoll.
11. Sett limremsen p3 MAQUET lAB-kateteret for ekstra sikkerhet n3r du bytter kompress p3 StatLock~- 

anordningen.
12. Bruk aseptisk teknikk til p3settlng og Qerning av StatLock^-anordningen. Se illustrasjonene for mer informasjon.
13. Advarsel: Bare beregnet til engangsbruk. Gjenbruk og/eller ny Innpakning kan skape en risiko for infeksjon av 

pasient eller bruker og kan redusere den strukturelle integriteten, viktige materialegenskaper og/eller vesentlige 
designegenskaper for anordningen, noe som kan fere til at anordningen svikter, og/eller fere til skade, sykdom 
eller ded for pasienten.

14. Advarsel: М3 ikke resteriliseres. Steriliteten til engangsanordningen er ikke garantert etter resterilisering p i 
grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan fere til smittsomme 
komplikasjoner. Resterilisering kan redusere den strukturelle Integriteten, viktige materialegenskaper og/ 
eller vesentlige designegenskaper for anordningen og kan fere til uforutsigbart tap av funksjonalitet og/eller 
enhetssvikt.

PMoring av StatLock^'anordningen:
Bruk to StatLock~-anordningskompresser og fest hylseforseglingen til pasienten ferst, deretter Y-koblingen, p3 
felgende mite.

1. KLARGJ0RING; Klargjeromrldene der StatLock^-anordningen skal settes p3, ved 3 vaskeover med alkohol for 
3 fjerne olje og fuktighetskrem. OMRADET SKALT0RKE HELT.

2. PIfer hudprepareringsopplesning p3 mllomridet, og la det terke.
3. PRESS (Lukk): For kompressene til StatLock^-anordningen festes til huden, lukk holderlokkene p3 StatLock™- 

anordningen s3 de sitter tett p3 MAQUET lAB-hylseforseglingen og suturkompressene p3 kateteretsY-kobling.
4 . PLASSER StatLock”-anordningen p3 hudpartiet, med hylseforsegiingen forst og deretter Y-kobiingen.
5. RIV AV papiret p3 baksiden av StatLock^-anordningen, ёп side av gangen, og trykk limsiden forsildig mot 

huden.

Fjerning av StatLock"‘-stabillseringsanordningen:
FJem forslktig den overliggende kompressen.
1. KOBLE FRA lAB-kateteret fra holderen p3 StatLock^-anordningen.
2. L0S OPP StatLock*-limet med alkohol mens du forsiktig lofter StatLock™.

Reseptbelagt
Amerlkansk lovgivning begrenser dette utstyret til saig av lege eller etter henvisning av lege.

Bard og StatLock er varemerker og/eller registrerte varemerker som tllhorer C. R. Bard, Inc. 
Alle andre varemerker tilhorer sine respektive eiere.

Maquet er et registrert varemerke for MAQUET GmbH
62019 Datascope Corp. eller dets tilknyttede selskaper. Med enerett.
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Русский
Устройство для фиксации катетера
Для внутриаортального баллонного (ВАБ) катетера MAQUET
Перед использованием устройства внимательно ознакомьтесь со следующей информацией.

Сведения по безопасности и эффективности
Не видоизменяйте устройство для фиксации StatLock™ или его компоненты.

Уаройство должны применять обученные специалисты, знающие анатомические ориентиры,
безопасные методики использования и возможные осложнения.

Описание устройства
Уаройство для фиксации StatLock'" предназначено для фиксации 6АБ катетеров MAQUET для взрослых.

Противопоказания
Наличие аллергии на плааырь или клейкие вещества.

Предупреждения и Меры Предосторожности
1. Запрещается использовать устройство для фиксации StatLock'" в случаях, когда возможно нарушение 

сцепления с кожей, например у пациентов с нарушением сознания, а также если кожа обладает 
плохой адгезией.

2. При использовании и удалении устройава StatLock'" соблюдайте общепринятые меры предоаорожноаи 
по работе с кровью и жидкостями организма, а также меры инфекционного контроля.

3. Не допускайте контакта уаройства StatLock*" со спиртом или ацетоном до использования или во время 
него, поскольку оба вещества могут ослабить сцепление компонентов устройства и подушечки уаройства.

4. При уаановке или снятии устройства для фиксации StatLock*" сведите манипуляции с ВАб катетером 
к минимуму.

5. Удалите маслянистые и увлажняющие вещества с выбранной облааи кожи.
6. Чтобы обеспечить оптимальную защиту кожи и надежное закрепление, подготовка кожи должна быть 

проведена полностью.
7. Чтобы обеспечить пациенту максимальный комфорт, всегда перед применением на коже пациента 

используйте устройства для фиксации StatLock*" как для зажима интродьюсера ВАБ катетера,
так и для закрепляющих подушечек катетера вформеУ-образного тройника.

8. Расположите устройство для фиксации StatLock"* таким образом, чтобы шарниры крышки держателя 
находились как можно ближе к кончику катетера.

9. Убедитесь, что обе крышки катетера каждого устройства для фиксации StatLock*" туго замкнуты на 
зажиме интродьюсера и закрепляющих подушечках в форме У-образного тройника.

10. Текущий контроль и замену устройства для фиксации StatLock"* и ВАБ катетера следует выполнять 
в соответствии с протоколом учреждения.

11. Для обеспечения дополнительной безопасности во время смены повязки на устройстве для фиксации 
StatLock*" прикрепите пластырем ВАБ катетер MAQUET.

12. При установке или снятии устройства для фиксации StatLock*" соблюдайте правила асептики. Подробную 
информацию см. на рисунках.

13. Предупреждение! Предназначено только для одноразового применения. Повторное использование 
запрещено. Повторное использование и/или упаковывание может создавать риск инфицирования 
пациента или пользователя, нарушать аруктурную целоаность и/или основные свойства материала 
и конструктивные характеристики устройства, что может привести к выходу устройства из строя и/или 
травмированию, заболеванию или смерти пациента.

14. Предупреждение! Повторная стерилизация запрещена. После повторной стерилизации нельзя 
гарантировать аерильность устройав одноразового применения из-за невозможноаи определить 
степень потенциального загрязнения пирогенными веществами или микроорганизмами, которое может 
привести к ин<^кционным осложнениям. Повторная стерилизация может нарушить структурную 
целоаноаь  устройства, основные свойства материала и/или конструктивные характеристики 
уаройства, а также может привести к внезапной потере функциональности или отказу уаройава.

Применение устройства для фиксации StatLock™
Используя две подушечки устройава для фиксации StatLock*", прикрепите зажим интродьюсера вначале 
к пациенту, а затем к Y-образному тройнику, с помощью описанной ниже процедуры.

1. ПОДГОТОВКА. Подготовьте выбранные области для устройства для фиксации StatLock*", используя спирт, 
чтобы удалить жир и влагу. ДОЖДИТЕСЬ ПОЛНОЮ ВЫСЫХАНИЯ.

2. Подготовьте кожу на выбранном участке и дождитесь высыхания.
3. ПРИЖМИТЕ. Перед тем как прикрепить подушечки устройава для фиксации StatLock*" к коже, защелкните 

крышки держателя устройства для фиксации StatLock*" на зажиме интродьюсера ВАБ MAQUET и на 
фиксирующих подушечках Y-образного тройника, чтобы закрепить их.

4. ПОМЕСТИТЕ устройство для фиксации StatLock"* на выбранном учааке кожи —  вначале зажим 
интродьюсера, а затем Y-образный тройник.

5. СНИМИТЕ бумагу с обращенной к коже поверхностью уаройства для фиксации StatLock*" (вначале с 
одной аороны, а затем с другой) и аккуратно прижмите клейкой поверхностью к коже.

Снятие устройства для фиксации StatLock™
Осторожно снимите верхнюю повязку.
1. ИЗВЛЕКИТЕ ВАБ катетер из держателя уаройства для фиксации StatLock*".
2. РАСТВОРИТЕ с помощью спирта клейкое вещество на устройстве для фиксации StatLock"*, аккуратно 

приподымая подушечку уаройства для фиксации StatLock"*.

Отпускается только по рецепту.
Осторожно! Федеральное законодательство (США) разрешает продажу данного уаройства только
врачам или по их предписанию.

Bard и StatLock, являются торговыми знаками и/или зарегиарированными торговыми знаками компании
С. R. Bard, Inc. Все остальные товарные знаки являются собственноаью соответствующих владельцев.

Maquet является зарегистрированным торговым знаком компании MAQUET GmbH
02019 компании Datascope Corp. или ее филиалов. Все права защищены.
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Do not re*use
Ne pas reutiliser
No debe reutilizarse
Nao reutilizar
Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare
Niet hergebruiken
FSr ej iteranvandas
MS ikke genbruges
Nie uzywad ponownie
Na Mnv enavaxPHoiMonoielTOi
Nepouiivejte opakovane
Mitte kasutada korduvalt
Tilos ujrahasznSIni
Nelietot atkartoti!
Nenaudoti pakartotinai 
Ne uporabite ponovno 
Nepouzi'vajte opakovane 
Tekrar kullanmaym 
Ei saa kayttaa uudelleen 
Skal ikke brukes pS nytt 
He использовать повторно

Consult instructions for use 
Consulter le mode d'emploi 
Consulte las instrucciones de uso 
Consultar as instrugPes de utiliza^ao 
Gebrauchsanweisung beachten 
Consultare le istruzioni per I'uso 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
Sebruksanvisning 
Se brugsanvisningen 
Sprawdzi<f w instrukcji uzycia 
1ирЗоиА£ите(т£ TIC o6riYfec: Xpf̂ on<i 
Informace vyhiedejte v nSvodu к pouiitf. 
Vaadake kasutusjuhendit 
Olvassa el a hasznalati utmutatdt.
Skatit lietoianas noradijumus.
2 r. naudojimo instrukdjas 
Oglejte si navodila za uporabo.
Preditajte si nSvod na pouzitie.
Kullanim tallmatlarina ba$vurun 
Katso kayttoohjeet 
Les bruksanvisningen for bruk 
Обратитесь к инструкции по применению
ц ш

REF
Catalog Number 
Митёго de catalogue 
Niimero de catSIogo 
Niimerodecatalogo 
Katalognummer 
Numero di catalogo 
Catatogusnummer 
Katalognummer 
Katalognummer 
Numer katalogowy 
ApiSpbc катаХбуои 
Katalogovё dslo 
Katalooginumber 
KatalogusszSm 
Kataloga numurs 
Katalogo numeris 
Katalo^ka Stevilka 
Katalбgovё dslo 
Katalog Numarasi 
Luettelonumero 
Katalognummer 
Номер no каталогу

Do not re-sterilize
Ne pas restSriliser
No reesterilizar
Nao re-esterilizar
Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare
Niet opnieuw steriliseren
FSrejomsteriliseras
MS ikke resteriliseres
Nie nalezy sterylizowa6 ponownie
Na priv £navanooT£ipa)V£Tai
Nesterilizujte opakovan6.
Mitte steriliseerida korduvalt 
Tilos uJrasterilizSIni!
Ne sterilizaija ujra 
Nesterilizuoti pakartotinai 
Ne sterilizirajte ponovno. 
Nesterilizujte opakovane.
Tekrar sterilize etmeyin 
Ei saa steriloida uudelleen 
MS ikke resteriliseres 
He стерилизовать повторно

STERILE EO

Sterilized using ethylene oxide 
St6rilis6 S I'oxyde d'6thyl6ne 
Esterilizado mediante oxido de etileno 
Esterilizado por dxido de etileno 
Mit Ethylenoxid sterilisiert 
Sterilizzato con ossido di etilene 
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide 
Steriliserad med etylenoxid 
Steriliseret med ethylenoxid 
Produkt sterylizowany tienkiem etyfenu 
AnooTEipuipivo p£ o5e I6io tou ai0uXev(ou 
SterilizovSno etylenoxidem 
Steriliseeritud etuleenoksiidiga 
EtilSn-oxiddal sterilizSIva.
Stehlizets ar etilena oksTdu.
Sterilizuota naudojant etileno oksid^ 
Sterilizirano z etilenoksidom.
SterilizovanS etylёnoxidom
Etilen oksit kullanilarak sterilize edi1mi$tir
Steritoitu etyleenioksidilla
Sterilisert med etylenoksid
Стерилизовано этиленоксидом
o l i i a y a A f o i E .#  л ^ а е н

LO T
Batch Code 
Code de lot 
Codigode lote 
C6digo de lote 
Stapelcode 
Codice lotto 
Batchcode 
Satskod 
Batchkode 
Kod partii 
Ku)6ik6c парт(бас 
Cislo Sarie 
Partiikood 
T6telk6d 
Partijas kods 
Partijos kodas 
Koda serije 
K6d s6rie 
Parti Kodu 
Erakoodi 
Batch-kode 
Номер партии
m \
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Use by Manufacturer
Date limite d'utilisation Fabricant
Fecha decaducidad Fabricante
Datadevalidade Fabricante
Verwendbar bis Hersteller
Utilizzare entro Fabbricante
Те gebruiken v66r Fabrikant
Utgingsdag Tillverkare
Anvendes inden Producent
Termin wazno^ci Producent
HpEpopr]viaXi^Erit: Котаокгиаотбс
Datum expirace Vyrobce
Kdiblik kuni Tootja
Lejirati idd Gyirtd
Deriguma termini Raiotajs
Tinka vartoti iki Gamintoias
Rok uporabnosti Izdelovalec
Oitum exspiricie Vyrobca
Son kullanma tarihi: Oretici
Kaytettava ennen Valmistaja
Brukes innen Produsent
Дата окончания срока годности Изготовитель
Ъ & т

ЕС[лЕ1
Authorized Representative in the European Community 
Reprёsentant autohs^ dans la Communaut^ еигорёеппе 
Representante autorizado en la Uni6n Europea 
Representante autorizado na Comunidade Europeia 
Vertretungsberechtigter in der Europaischen Cemeinschaft 
Rappresentante autorizzato neiia Comunitb europea 
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese 
Gemeenschap
Auktoriserad representant inom EU
Autoriseret reprassentant i EU
Autoryzowany przedstawiciei na terenie Wspdinoty
Europejskiej
ЕСоиоюботг)|лёиос avTinpdoivnor; orriv EupunaiKi^ Ko(vdTT|tQ
Autorizovany zistupce v Evrppsk^ spoledenstvf
Volitatud esindaja Euroopa Ohenduses
Hivataios kepviseio az Eurdpai Kdzdssdgben
Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena
jgaliotas atstovas Europos Bendrijoje
Poobtaideni predstavnikv Evropski skupnosti
Autorizovany zistupca pre Eurdpske spolodenstvo
Avrupa Topiulu^u Yetkiii Temsilcisi
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueeila
Autorisert representant i EU
Уполномоченный представитель на территории
Европейского Сообщества

^ШМ\ q j£ IS

Not m ade with natural rubber latex.

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si I'embaile est endommagd 
No utilizar si el envase est^ danado 
N<io utilizar se a embalagem estiver danificada 
Bei beschadlgterVerpacKung nicht verwenden 
Non utilizzare se la confezione ё danneggiata 
Niet gebruiken wanneer de verpakking is 
beschadigd
Fir ej anvandas om fdrpackningen ar skadad 
M i  ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget 
Nie u^ywad, jeill opakowanie jest uszkodzone 
Mr] 'to npo'idv, av r] ouOKCuaola
ёуо ипооте! Cnpid
Nepouiivejte, i^kud je obal poikozeny.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud 
Ne haszniija fel, ha a csomagolis sdriilt! 
Nelietotja iepakojums irbojats.
Nenaudokite, jei pakuote paieista 
Ne uporabljajte.deje ovojnina poSkodovana.
Ak je balenie poSkodend, vyrobok nepouii'vajte. 
Ambalaj hasarliysa kullanmaym 
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut 
M i ikke brukes hvis emballasjen er skadet 
He используйте, если упаковка повреждена 
s & o i

Not made with natural rubber latex
Non fabriqud en latex naturel
No esti fabricado con litex de caucho natural
Nao contdm litex de borracha natural
Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
Non fabbricato con lattice di gomma naturale
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber
Inte tillverkad med naturgummilatex
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex
Produkty nie zostaly wytworzone z lateksu kauczuku naturalnego
Aev KOTaoKcudCcrai pe XdteE алб <puoik6 kqoutoouk
Neni vyrobeno z phrodniho pryioviho latexu
Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist
A termikgyirtisihoz nem haszniltak termiszetes gumilatexet
Izstridijums nav izgatavots no dabiska каиёика lateksa
S«idetyje nera naturaliojo kaurliuko latekso
Ne vsebuje naravnega ibiviuka
Neobsahuje prfrodny gumeny latex
Dogal kau^uk lateksten Qretilmemi$tir
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
Ikke laget med naturlig gummilateks
Произведено без использования натурального каучукового латекса
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Caution: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with 
accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

Precaution: apres utilisation, ce produit peut presenter un risque biologique. La manipulation et la mise au 
rebut doivent s'effectuer conformement aux pratiques medicates acceptees et aux reglementations locales, 
nationales et federates en vigueur.

Precaucidn: Despues del uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manipiilelo у 
desechelo conforme a la prictica medica aceptada у a las leyes у normativas locales, estatales у federales 
correspondientes.

Precaugao; Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco bioldgico potencial. Manuseie 
e elimine de acordo com as priticas medicas aprovadas e com a legisla^So e regulamentos locals, estatais 
e federais aplic^veis.

Achtung: Nach derVerwendung kann dieses Produkt eine bioiogische Gefahrenquelle darstellen. 
Handhabung und Entsorgung mussen nach anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang 
mit den geiter>den drtlichen, landes- und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

Attenzione: Dopo I'uso questo prodotto pu6 rappresentare un potenziale rischio biotogico. Manipolare ed 
eliminare in base alia pratica medica corrente о secondo tutte le leggi e le norme locafi, statali e federal! 
applicabili.

Let op: Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Het moet worden gehanteerd 
en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de van toepassing 
zijnde plaatseiijke en landelijke wet* en regelgeving.

Var forsiktig! Efter anvSndning kan denna produkt utgora en smittorisk. Hantera och kassera i enlighet med 
vedertagen medicinsk praxis och gallande lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Forsigtig: Efter brug kan dette produkt udgore en potentiel biologisk risiko. Hindter og bortskaf produktet 
I overensstemmelse med medicinsk standardpraksis og gaeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Przestroga: Po u2yciu produkt moze stanowir^ irddio potencjalnego zagrozenia biologicznego. Naleiy 
si^ z nim obchodzK i utylizowatf zgodnie z рггу]^Ц praktyk^ medyczn^ oraz obowi^zuj^cyml lokalnymi, 
krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.

Прооох>1: Mrrd тг| to npoYdv ourd ev6£xctai vo anoTcXsl 6uvt|Tik6 0юХоу1к6 k Iv6uvo. O xcipiopdc 
KOI ri ал6рр1фп nptnei va ylvovrai ouMtp^va pe xr v̂ anodEKxi^ loipiKi^ пракпкг^ koi touc toyoovrec 
ToniKoOc, лоХ|Т£(ако1>с koi opooriovdiaKOijic wbpouc koi KovoviopoOc-

Upozorndni: Po pouiiti muie tento vyrobek pfedstavovat potencion^lnd blologlcky nebezpedny material. 
Zachizejte $ nim a likvidujtejej v souladu se zavedenou Idkafskou praxia platnymi zdkony a pfedpisy.

EttevaatustIToode vdib parast kasutust olla potentsiaalselt blolooglliselt ohtlik. KSsitsege seadet ja visake 
see 8ra heakskiidetud meditsiinltavade ning kehtivate kohalike ja rilklike seaduste ning maaruste kohaselt.

Vigydzatl Haszn^lat utin a termek potenci^lls bioldglai veszdiyt jelenthet. Kezeldsdt ds irtalmatlanft^sdt 
az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozd helyi, teriileti ds szovetsdgi t6rvёnyeknek ds 
szabdiyozasoknak megfelelden vdgezze.

Uzmanibu: pec lietoianas Sis izstradajums var kjCit par biolo^isku briesmu avotu. ierlce ir jalieto un jautilize 
saskai;id ar piei^emto medicinas praksi un piemdrojamiem vietejiem, valsts un federdlajiem likumiem un 
noteikumiem.

Ddmesio: panaudotas Sis gaminys gali but! biologiSkai pavojingas. Tvarl^kite ir ISmeskite laikydamiesi 
priimtos medicininds praktikos ir taikytinq vietiniq, valstybiniq ir federaliniq jstatymq bei taisykiiq.

Pozor: Po uporabi je iahko ta izdeiek bioloSko nevaren. Z njim ravnajte In ga zavrzite skladno s sprejeto 
medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi ter nacionalnimi predpisi.

Upozornenie: Po pouiiti mdie tento vyrobok predstavovaf potencidine biologickd riziko. S vyrobkom 
sa musi manipulovaf a musi sa llkvidovat v sulade s uzndvanymi zdravotnickyml postupmi a platnymi 
miestnymi a Stdtnymi privnymi predpismi a nariadeniami.

Ikaz: Kullanimdan sonra bu urun potansiyel bir biyolojik tehlike olu^turabiiir. Kabul edilmi$ tibbi uygulama 
ve ilgili yerel, bdigesel ve ulusal kanunlar ve ydnetmeliklere gore kullanin ve atm.

Muistutus: Kayton Jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen. Kasittele laitetta hyvSksyttavien 
laaketieteeilisten toimintatapojen seka soveltuvien paikallisten ja kansallisten takien ja maaraysten 
mukaisesti ja havita se samoja periaatteita noudattaen.

Forsiktig: Etter bruk kan dette produktet vaere potensielt biologisk farlig. Hdndteres og kasseres I henhold til 
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Предупреждение! После использования данный продукт представляет потенциальную 
биологическую опасность. Обращайтесь с ним и утилизируйте его в соответствии с принятой 
медицинской практикой и действующими местными, региональными и федеральными законами 
и положениями.

^ 2|: о| ^  ^  2 | s
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Quantity Assembled in Mexico The Green Dot
Quantitd Assembid au Mexique Le Point vert
Cantidad Zusammengebaut in Mexiko Punto verdc
Quantidade Assemblato in Messico Ponlo verde
Menge Ensamblado en Мёхко Der grune Punkt
Quantity Geassembleerd In Mexico 11 Punto verde
Kwantiteit Montado no Mdxico Groene slip
Kvantitet Iuvapмo^oyEiтal ото МеЕжб Den grona punkten
Meengde Monteret i Mexico Svanemterket
WoU Monterad i Mexiko Zielony Punkt
noodiriTO Koottu Meksikossa AvaKUKXdroipo
Mnozstvi Montert i Mexico Zelen)  ̂bod
Kogus Osszeszerelds helye: Mexikd Roheline punkt
Mennyisdg Kokku pandud Mehhikos Zold pont
Daudzums Smontovdno v Mexiku Zajals punkts
Kiekis Surinkta Meksikoje Zaliasis taSkas
Kolifina Komplektets Meksika Zelena toika
Mnoistvo Zostavend v Mexiku Zelcny bod
Miktar Surenkami Meksikoje Yesil Nokta
Kvantiteetti Produkt zmontowany w Meksyku Vinrea piste
Antall Meksika’da Monte Edilmijtir Grent punkt
Количество Собрано в Мексике Знак «зеленая точка»

Rx Only. Caution: Federal (U.SA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Uniquement sur ordonnance. Attention! La loi federate (E.-U.) n'autorise la dёlivrance de ce syst^me qu'li un 
глёdecin ou sur prescription d'un mёdec^n.
Solo con receta m4dica. Aviso; La ley federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo, que debe ser 
realizada por un ппёЬ1со о рог prescripcidn facuitativa.
Sujeito a receita mёdka. Cuidado: As Leis Federais dos E.U. determinam que este dispositivo seja vendido 
somente por mёdicos ou por ordem destes.
Verschreibungspflkhtig. Vorsicht: GemaS den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt Oder 
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
Solo Rx. Attenzione: In base alia legge federate (U.S.A.) La vendita di questo dispositivo ё consentita solo da parte о 
su prescrizionedi un medico.
Uitsluitend op doktcrsvoorschrift. Opmerking; Krachtens de federate wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel 
uitslultend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Endast forskrivning. Fdrsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) fir denna produkt sSljas endast av lakare etier 
enligt lakares ordination.
Kraevcr recept. Forsigtig: I henhold til federal lovi USA md denne anordning kun saelgesaf ellerordineres afen 
laege.
Tylko na receptf. Uwaga; Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urz^dzenie to moze Ьуё sprzedawane wyt^cznie 
przez lekarzy lub na ich ziecenie.
M 6vo Korbmv lorpiKi^q oovrayi^c. npoooxi^: To Оцоопоубюкб AIkoio tuiv Н.П.А. nepiopICci Tiiv nrijArior) ouTi^c 
тп<: ouoKSui^c; p6vo and угатрои? xardniv moXi^c уютрои.
Pouze na 1ёка1г$ку pfedpis. Upozorn§ni: Federilniz^kony USA omezujiprodej tohotozarizenfjen na prodej 
IdkafCim nebo prodej na objednivku 1ёкаге.
Ainult tellimisel. Ettevaatust! Foderaalseadus (Ameerika Qhendriikides) lubab seda seadet osta v6i tellida arsti 
korraldusel.
KIzirdlag vdnyre kaphatd. Figyelem: Ezen eszkbz kizirdlag orvos iltal, illetve orvosi rendelvdnyre drtdkesithetd, az 
Egyesiilt Allamok vonatkozd szovetsdgi torvdnye drtelmdben.
Tikai profeslonalal lletoianai. Uzmanibu! Federdlais (ASV) llkums ierobeio Sis ierices pSrdoSanu, atjaujot to vienigi 
drstam vai pec drsta pasutijuma.
TIk receptinls. Ddmesio: Pagal JAV federalinius jstatymus Sis jtaisas gall buti parduodamas tik gydytojui paskyrus. 
Samo na recept. Pozor; ZveznI zakon (ZDA) predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. narodlti le zdravnik.
Len na predpis. Upozornenie: Federatny гёкоп (USA) obmedzuje predaj tohto zarladenia len na lekira alebo na 
z^kladejeho objednivky.
Sadece Re^eteyle Verilir. Oikkat: A.6.0. Federal Yasalanna gore bu cihaz bir hekim tarafindan veya izniyie satilabilir. 
Vain UiSkairln maiiriiyksesta.Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain laakart tai laakarin 
maarayksesta.
Reseptbelagt Amerikansk lovgivning begrenser dette utstyret til saig av lege eller etter henvisning av lege. 
Отпускается только no рецепту. Предупреждение! Согласно Федеральному законодательству США, 
это устройство может быть продано только врачу или по заказу врача.

в  S|>‘N  о|8Цл^ o |A jo | а |Л |0|| CCjafAjoi
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PAD SHAPES
FORMES DU TAMPON
FORMAS DEL PARCHE
FORMAS DECOMPRESSAS
POLSTERFORMEN
FORME DEITAMPONI ADESM
CELSTOFKUSSENVORMEN
FORMER PA KOMPRESSEN
PAD-FORMER
KSZTALTY PODKtADEK
IXHMATA EniOEMATON
t v a r y t a m p o n O
PADJANDI KUJU
a p Ar n Ak a l a k j a i
PALIKTNA FORMA 
TARPIKLtO FORMAn 
OBLIKABLAZINICE 
TVAR P0DLO2KY 
PED BlClMLERl 
TYYNYN MUODOT 
PUTEM0NSTER 
ФОРМЫ ПОДУШЕЧЕК

Шжшж щ
D i a t a l

ж

AN APPLICATION TECHNIQUE (USE SKIN PREPARATION PAD)
TECHNIQUE D'APPLICATION (UTILISER UNE LINGETTE DE PREPARATION CUTANEE) 
TECNICA DE APLICACIQN (USAR EL PARCHE PARA LA PREPARCION DE LA PIEL)
TECNICA DE APLICA^AO (UTILIZE A COMPRESSA DE PREPARA^AO CUTANEA) 
BEFESTIGUNGSTECHNIK (H AUTVORBEREITUNGSWATTE VERWENDEN)
TECNICA Dl APPLICAZIONE (UTILIZZAREILTAMPONE PER LA PREPARAZIONE CUTANEA) 
EEN AANBRENGTECHNIEK (GEBRUIK EEN CELSTOFKUSSEN VOOR HUIDPREPARATIE) 
APPLICERINGSTEKNIK (ANVAND SKINPREP-KUDDE)
APPLIKATI0NSTEKNIK(ANVEND EN PADTILHUDPR^PARATION) 
TECHNIKAZAKLADANIA (ZASTOSOWAGWACIK d o  PRZYGOTOWANIA SK(5RY)
TEXNIKH ЕФАРМОГН1 (ХРН11М0П01ЕГГЕ ЕП10ЕМА ПР0ЕТ01МА11А1ЛЕРМАТ01 
TECHNIKA APLIKACE (P0U2lЯETAMP0N К PfifPRAVE P0K02KY)
ASETAMISMEETOD (KASUTAGE NAHA ETTEVALMISTAMISEKS MQELDUD PADJAKEST) 
FELHELYEZESI TECHNIKA (HASZNAUA A BORELQkESZItO PARNAT)
PIELIETOSANAS TEHNIKA (IZMANTOJIET d a s  SAGATAVOSANAS PALIKTNl) 
NAUDOJIMOTECHNIKA (NAUDOKITE ODOS PARUOSlMOTARPIKLD 
TEHNIKA NAMESCANJA (UPORABITE BLAZINICO ZA PRIPRAVO K02E)
SPOSOB ZAKLADANIA (РОи2ГГЕ t a m p o n  NA PRIPRAVU P0K02KY)
UYGULAMATEKNIGI (CiLT HAZIRLAMA PEDi KULLANINIZ)
SIDONTATEKNIIKKA (KAYTA IHONVALMISTELUTYYNYA)
FESTETEKNIKK (BRUK HUDPREPARERINGSPUTE)
МЕТОД НАЛОЖЕНИЯ (ИСПОЛЬЗУЙТЕ ПОДУШЕЧКУ ДЛЯ ПОДГОТОВКИ КОЖИ)
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i k

THE CATHETER SECURED 
FIXATION DU САТНЁТЕН 
E L C A T Ё T E R F IJA D O  
CATETER PRESO 
BEFESTIGTER KATHETER 
CATETERE FISSATO 
DE KATHETERVASTGEZET 
KATETERN FASTSATT 
KATETERETFASTGJORT 
ZABEZPIECZONYCEWNIK 
A Z O A A IIM tN O I KA0ETHPAI 
ZAJlSTЁNУ КАТЁТР

KATEETER ON KINNITATUD 
A R O G Z ^ T E T T K A T Ё T E R  
NOSTIPRIN TSKATETRS 
KATETERIS PRITVIRTINTAS 
PRITRJEN KATETER 
FIXOVANV k a tEter 
KATETER SABiTLENMl? 
KATETRI KlINNITETTYNA 
KATETER FESTET 
КАТЕТЕР ЗАФИКСИРОВАН

' P ro x im a l

Г  [  1 ]

; D istal

^ ^  l \
A REMOVAL TECHNIQUE (USE ALCOHOL) 
TECHNIQUE DE RETRAIT (UTILISATION D'ALCOOL) 
TECNICA DE EXTRACCION (USAR ALCOHOL) 
TECNICA DE REMOgAO (UTILIZE ALCOOL) 
ENTFERNUNGSTECHNIK (ALKOHL VERWENDEN) 
TECNICA Dl RIMOZIONE (UTILIZZARE ALCOL)
EEN VERWIJDERINGSTECHNIEK (GEBRUIK 
ALCOHOL)
BORTTAGNINGSTEKNIK (ANVAND ALKOHOL) 
FJERNELSESTEKNIK (ANVEND ALKOHOL) 
TECHNIKA ZDEJMOWANIA (WYKORZYSTANIE 
ALKOHOLU)
TEXNIKH AOAIPEZHI (ХРН11М0П01НГГЕ 
АЛКОЛН)

TECHNIKA ODSTRANOVAn I (POUZIJTE ALKOHOL) 
EEMALDAMISMEETOD (KASUTAGE ALKOHOLI) 
ELTAVOLItASI TECHNIKA (HASZNAUON 
ALKOHOLT)
NONEMSANAS TEHNIKA (IZMANTOJIET SPIRTU) 
PASALINIMO TECHNIKA (NAUDOKfTE SPIRITA) 
TEHNIKA ODSTRANJEVANJA (UPORABITE 
ALKOHOL)
SPOSOB ODSTRANOVANIA (POUZITE ALKOHOL) 
giKARMATEKNlGi (ALKOL KULLANINIZ) 
POISTOTEKNIIKKA (KAYTA ALKOHOLIA) 
FJERNINGSTEKNIKK (BRUK ALKOHOL)
МЕТОД СНЯТИЯ (ИСПОЛЬЗУЙТЕ СПИРТ)
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[Перевод с английского языка на русский язык\ 

[На бланке компании «Гетинге»]
УТВЕРЖДЕНО

.  Inodnucbl
Д ж ен н и ф ер  П арадайс 

В ице-президент 
« К арди ак  А ссист»  (C ardiac A ssist) 

02  ф евраля 2022 г.

И Н С Т Р У К Ц И Я  по Э К С П Л У А Т А Ц И И :

«Устройство для фиксации StatLock^'^»
«Устройство для фиксации катетера для катетеров внутриаортальных баллонных

(В А Б К ) M A Q U E T »

П одписано  п о д  присягой  в м оем  при сутстви и  02 ф евраля 2022 г.

[Печать компании «Датаскоп Корп.»\

Ыодпись!
Н отариус

«Д атаскоп  К орп .»  (D atascope  Согр.)
15 Л оу  Д рай в
Ф эй рф и лд , Н ью -Д ж ерси  07004, С Ш А  
(15 L aw  D rive 
F a irfie ld , N J  07004  U S A )
Т елеф он : 1 800 111 4222

Д о ч ер н ее  п ред п р и яти е  ком пании  «М А К Е  Г Е Т И Н Г Е  Т РУ П » (M A Q U E T  G E T IN G E  G R O U P)

[Штамп:
Ж ан и н  М . А нтон  
Н отари ус  ш тата  Н ью -Д ж ерси
Л и ц ен зи я  №  50172155
М оя л и ц ен зи я  д ей стви тел ьн а  до  16 сентября 2026  г.]
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