
QUOLCANO ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
КАТЕТЕР ДЛЯ ЦИФРОВОГО ВСУЗИ

РУССКИЙ

ВНИМАНИЕ:
1. федеральное мконодательстео США налагает ограничения на продажу наттоятего 

уаройава только медицинскому работнику или по его заказу.
2. Перед применением внимательно прочитайте вкладыш в упаковке товара 

ИСПОПЫОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ:
Катетер для цифрового 8СУЗИ Visions* PV .018 предназначен дл? оценки васкулярной морфологии в 
кровеносных сосудах коронарной и периферической сосудистой сети путем формирования изображения 
поперечного ci:4eHHfl зтих сосудов. Использование зтого устройства в настоящее BpeiWi не показано для 
исследоватш сосудов головного мозга.
Катетер для цифрового В 'УЗИ Visions’  PV .018 разработан как вспомогательный инарумент традиционных 
ангиографических процедур и позволяет получать изображение просвета и а ено к  сосуда.

ОПИСАНИЕ:
Катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 оборудован цилиндрической матрицей ультразвуковых 
датчиков Зта матрица излучает акупическую анергию в окружающие ткани и детектирует соответствующие 
ограженные сигналы. Информация, содержащаяся в отраженных сигналах, используется для генерирования 
в реальном масштабе времени изображения коронарных и периферийных сосудов.
Катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 пч)емещзется по проволочному проводнику диомегром 
0,018 дюйма (0 ,46 м м ) проходящему через полопь катетера. Зтот проволочный проводник выходит из 
полости катетера и проаирается на 3 ' см в  проксимальном направлении от наконечника катетера. Катетер 
для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 вводится в сосудиаую спа ем / чрескожно или через выполняемый 
хирургически надрез.
Катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 может использоваться исключительно с системами Volcano 
серии $5'* и системами серии CORE'*. Зтот катетер не будет работать в случае его подключения к  любой 
другой сиаем е формирования изображения.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Использование катетеров для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 в целом противопоказано в случаях 
доааточной вероятноаи повреждения тканей или органов в ходе исследования. Использование зтого 
уа р ой ав а  в настоящее время не показано для исследования сосудов головного Uioara.
ПОБОЧНЫ Е РЕАКЦИИ:
Побочны е реакц и и  м о гу т  в к л ю ч а ть , не  о гр ани ч ив аяс ь  то л ь к о  э т и м , сле д ую щ е е : и нф а р к т  
м и о к а р д а : за куп о р к а  со судо в ; р ассло ен ие  к о р о н ар ны х со судо в ; пер ф ор аци я ; р а зр ы в  или 
по в р е ж де ни е ; р е а е н о з ; кро во течени е  или  ге м а то м а ; с те н о к а р д и я ; а р и тм и я ; р е акц и я  на 
м е д и к а м е н ты ; ал л е р гич е ская  р е акц и я  н а  к о н тр а а н о е  ве щ е с тв о ; гипо то ни я/ги пер то ни я; 
и н ф е к ц и я : сп а зм  со суда ; а р тер и овено зны й  а н а с то м о з ; з м б о л и я ; кро во течени е  в  м е а е  
прокола д л я  вв о да  к а те те р а ; по в р ехщ еи и е  п е н к и  со суда ; тр о м б о з  со су д а ; л о ж на я  а н е в р и зм а  
(н а  п о р о н е  вв о да  кате те р а ) ; по ч ечн ая  н е д о п а т о ч н о п ь ; ко р о н ар ная  а н е в р и зм а ; тр а в м а  
со суда , тр е б у ю щ а я  хи р ургического  в м е ш а т е л ь а в а ; с м е р ть .
П РЕДУП РЕЖ ДЕНИ Я:
• Иашпьзивание кагегера для цифров()1и ВСУЗИ Visuns PV .018 а 1едует шраничить к[^гим 

слециалиаов знакомых с этим усгройавом и обученных выполнению процедур, для которых зто 
уа р ой ав о  предназначено.

• Изделие поазвляется аернлизовзнным; если упаковка вскрыта или повреждена, что ставит под 
сомнение стерильность изделия, откажитесь от пользования им. Зто изделие не допускает 
повторную аерилиззцню или повторное использование.

• Катетер для цифрового ВСУЗИ Vtsions PV 018 разработан исключительно для олноразового 
использования. Корпорация Volcano («VOLCANO») не представляа никаких гарантий, заверений или 
условий любого рода, какявно выраженных, так и подразумеваемых (включая любые гарантии 
товарного соаояния, лригодноаи или возможноаи применения в конкретных целях) в отношении 
повторного использования катетера.

• Кроме того, компания VOLCANO не несет ответственноаи и не принимает на себя обязательств, 
связанных с травмами, произошедшими случайно или в результате намеренного повторного 
использования прибора. Повторное использование включая повторную стерилизацию не бывшего в 
употреблении изделия может вызвать нежелательные последствия, втом  числе

• Возможный суиксгвенный вред пациенту вследавие отделения устройава. деформации 
оборудования или инфекции/сепсиса;

• Отказ при фор.мировании изображения и другие неисправности устройства.
• Датчик катетера представляет собой чувствительный злектронный узел, поэтому его намеренное 

неаккуратное использование, такое как г^еднамеренное сгибание, скручивание н прочие резкие 
механические воздейавия, влекут за собой отмену гарантии.

• Используйте катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018только по его прямому назначению 

М ЕР Ы  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 предаавляет собой чувавительный научный прибор и требует 
соответавующего обращения. Всегда соблюдайте нижеследующие предостережения:
• Предохраняйте наконечниккатетера от ударов и излишней нагрузки.
• Надрезы, перегибь! и узлы на катетере выводят его из ароя.
• Ж идкоаь не должна попадать на электрические контакты.
• Не манипулируйте сдатчиком катетера.
• Наружный диаметр направляющей вдоль всей ее длины ге должен превышать максимально 

указаньун величину.
• Следите за тем, чтобы размещение катетера в сосудах не нарушало кровообращение.
• Очищайте направляющую и тщательно промывайте катетер гепариноидным физиологическим 

раствором до и после каждого введения.
• Вводя направляющую следите за тем, чтобы и катетер и направляющая были выпрямлены, не имели 

перегибов или петель, иначе это может лривеаи к повреждению внутреннего просвета сосуда.
• Не пытайтесь силой проводить вперед проводник, если зто сопряжено с приложением 

значительного усилия Если катетер заедает на проводнике в то время, когда он уже введен 
гапиенгу следует ОСТОРОЖНО ИЗВЛЕЧЬ И ПРОВОДНИК И КАТЕТЕР и больше ими не пользоваться 
Если участок заедания находится зне пациента, извлеките катетер и не используйте его.

• Категорически запрещается проталкивать катетер в просвет, который уже наружного диаметра 
катетера, или насильственно проталкивать его через узкий участок стеноза.

• Продвижение или возобновление продвижения катетера по направляющему проводнику в 
случае неплотного приле^ния стента к аенке сосуда может вызвать заклинивание направляющего 
проводника и / или катетера в распорках стента между м е го м  соединения катетера и 
направляющего проводника, или в одной или нескольких распорках аенга . Зто может приэеаи к 
заареванию катетера/направляющего проводника, отделению наконечника катетера и/или к 
смещению стента. Никогда не прилагайте усилия для перемещения катетера.

• Соблюдайте оаорож ноаь при возобновлении продвижения катетера по направляющему 
проводнику и в сосуд с уаановленным стентом. Приложение усилия для продвижения катетера 
IVUS может привеаи к сцеплению катетера со аентом(ам и) и, как результат, к  заареванию 
катетера/направляющего проводника, отделению наконечника катетера и/или к смещению аенга .

• Соблюдайте оаорож ноаь при извлечении катетера по направляющему проводнику из сосуда со 
аентом , чтобы свеои к минимум1у риск для пациента.

• Если при извлечении катетера ощущается сопротивление, следует извлечь всю систему 
одновременно (проводник, катетер IVUS, оболочку/направляющий катетер).

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
Катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 может быть введен в сосудистую систему чрескожно или 
хирургическим путем и проведен до нужного участка. Периодичность и лродолжительноаь введения 
должны выбираться на усмотрение врача и в зависимости от требуемой процедуры и информации.
• Перед началом работы тщательно изучите руководаво оператора системы визуализации Volcano. 

Также проконтролируйте работоспособноаь системы.
• Находясь в стерильной зоне, извлеките катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 из его 

аерильной упаковки.
• Соедините устройаво для промывки (находится на катушке в упаковке прибора) со шприцем 

обьемом 10 или более см3, заполненным гепариноидным нормальным физиологическим 
раствором. Ваавьте периферический конец катетера в устройаво для промывки. Нагнетайте 
физиологический раствор в полопь катетера. Ж идкоаь должна вытекать из выходного отвераия 
для направляющей проволоки

• Снимите прозрачный/белый колпачок с разъема Р1М.
• Соедините разъем PIM катетерадпя цифрового B03H Visions PV.018 смодулем интерфейса пациента

проволоки

(Patieni Interface Module) согласно описанию в руководаве оператора сиаем ы  визуализации In-Vision. 
Убедитесь в  том, что прибор формирует изображение.

• Поместите катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 на интраваскулярную направляющую, 
помещенную заранее а артерию. Может использоваться направляющая проволока диаметром 0,018 
дюйма (0,46 м м ) и менее.

• Перемените катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .318 по проволочному проводнику в  требуемый 
участок гогуда для получения изображения.

• Проверьте наличие изображения на мониторе. После получения изображения катетер можно 
переменить дальше по проводнику для получения изображения других участков сосудиаой 
системы.

• Если изображения нет или оно неудовлетворительного качества, те  следует обратиться за справкой 
к руководству оператора системы визуализации Volcano.

• По завершении процедуры снимите и утилизируйте проводник и коннектор в соответствии с 
местными правилами утилизации.

ХРАНЕНИЕ И ОБСЛУЖИВАНИЕ:
Изделия следует хранить в сухом, темном и прохладном месте в оригинальной упаковке. 

ТИНИЧЕСКИШРАКТЕРИСТИКН НаДЕЛИЯ:
Модель
Максимальная наружный диаметр шахты 
Максимальная диаметр сканера 
Максимальный размер проводника 
Минимальный дхаметр направляющего катетера 
Рабочая длина

Катетер для цифрового ВСУЗИУ131ол$ PV.018 
3.4F (0,044', 1,13 м м)
3 .5 F (0,046', 1,17 мм)
0 ,018 '(0 ,46  мм) 
бЕ(2,ООмм,0,О79’ )
135 см

Параметр акустической 
аюшногга

Значение двумерной 
эхвгааВии Chromaflo

1SPTA.3 (m8i/cw'* 2.С87 13.950
131/смг 0,2963 1.709

Рг.З (МЛз) 132,3х11>̂ 267,7xUr
PD iWKC, 168,3х10-' 113,8x10-
PRF 43008 70656
(кнтмльнйЯ часготз(Ми 20 20
КГ* 3,055x10- 5,306x10--
ТГ 2,698x10* 4/48x10-

*  Максимальная неопределенность +  3 3,9%/ -30 ,5%
"  Оценказначениядляткэней '

Т1: Тепловой коэффициент, определяемый к а к 1 1 = Ш ы ^
210

Woixl; Квадратичная мощность (мВт)
f<: Цен-ральная частота (МГц)
Ml: М еханический коэффицдент М |=  Pr.3r{f{''’ )
ISPPA.3: Floнижeннaя мощность. Усредненное по пространству пиковое значение импульса (Втсм')
Крта.з: Пониженная мощность. Усредненное по времени пиковое значение (мВт/;м^
Рг.З: Пониженное значение пика отрицательного давления в месте максимального интегрального

значения импульса пониженной интенсивности (МПа)
W o : Суммарная м о щ н м т з  (м Вт)
PD: Д ли тельность  импульса (мкс)
PRF: Частота повторения импупзСОВ(Гц)

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ:
Сучетом условий иограничений ответавенноаи, изложенных в нзаоящ ем документе, корпорация Volcano 
(далее -  «VOLCANO») гарантирует, что катетер для цифрового ВСУЗИ Visions PV .018 (далее -  «Катетер»), в 
соаоянин пооавки, в целом соответавуеттекущим спецификациям VOLCANO на Катетер втечение периода 
продолжнтельноаью в один год с даты поставки. ВСЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ VOLCANO 6 ОТНОШЕНИИ 
КАТЕТЕРА ИЛИ ЕГО ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ В СООТВЕТСТВИИ С ЛЮБОЙ ГАРАНТИЕЙ, ИЗ-ЗА ХАЛАТНОСТИ, 
ПО БЕЗУСЛОВНОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ИЛИ ДРУГИМ ВИДАМ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ОГРАНИЧИВАЕТСЯ 
ИСКЛЮЧ1ТТЕЛЬН0 РЕМОНТОМ КАТЕТЕРА, ЗАМЕНОЙ, ИЛИ, ЕСЛИ ЗАМЕНА НЕЯВ1ЯЕТСЯ УДОВЛЕТВОРИТЕПЕЛЬ1М 
РЕШЕНИЕМ ПРОБЛЕМЫ ИЛИ НЕЦЕЛЕСООБРАЗНА ЛО МНЕНИЮ КОМПАНИИ VOLCANO, ВОЗВРАТОМ ПОКУПАТЕЛЮ 
СТОИМОСТИ, ВЫПЛАЧЕННОЙ ЗА КАТЕТЕР ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО, КАТЕТЕР ПОСТАВЛЯЕТСЯ 
«КАК ЕСТЬ», ТО ЕСТЬ БЕЗ ГАРАНТИИ ЛЮБОГО РОДА, ЯВНО ВЫРАЖЕННОЙ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМОЙ, ВКЛЮЧАЯ 
БЕЗ ОГРАНИЧЕНИЯ ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ ПРИГОДНОСТИ, ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ, ПРИГОДНССТИ ДЛЯ КАКОГО- 
ЛИБО ПРИМЕНЕНИЯ ИЛИ НЕНАРУШЕНИЯ ЧЬИХ-ЛИБС П№В. ДАЛЕЕ, КОМПАНИЯ VOLCANO НЕ ГАРАСТИРУЕТ, 
НЕ 6EPEI НА СЕБЯ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ И НЕ ДЕЛАЕТ КАКИХ-ЛИБО ЗАЯВЛЕНИИ ПО ПОВОДУ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, 
РЕЗУЛЬТАТОВ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ КАТЕТЕРА ИЛИ ПИСЬМЕННЫХ МАТЕРИАЛОВ, А ТАКЖЕ ИХ ВЕРНОСТИ, 
ТОЧНОСТИ, НАДЕЖНОСТИ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯГЕЛЬСТВ. Лицензиат понимает, что компания VOLCANO не 
отвечает и не будет н е ги  ответственноаь за любые товары и услуги, предоазвленные другими лицами 
помимо компании VOLCANO. Компания VOLCANO также не н к п  ответавенноаи за задержки или отказы, 
произошедшие по причинам, находящимся вне обоснованного контроля компании.
Кроме того, наао яц зя  гарантия не применяется, если:
1. Катетер использовался способом, отличающимся от опианного компанией VOLCANO в Икарукциях 

по применению, поаавляемых с Катетером
2. Катетер ишользивался списобом, не сиитветогвующим закупочным спецификациям или 

спецификациям на закупку, содержащимся в  Руководстве по применению
3. Катетер использовался повторно или повторно аерилизовался.
4. Ремонт, любые изменения или модификации Катетера производились лицами, не являющимися 

уполномоченным, персоналом VOLCANO, либо без разрешения VOLCANO.
В случае необходимоаи направления претензий по настоящей гарантии свяжитесь с VOLCANO для 
получения инарукций и выдачи номера Разрешения на возврат товара в щтучае, если Катетер подлежит 
возврату. Оборудование не будут принято по настоящей гарантии без предварительного утверждения 
возврата компанией VOLCANO.

ПАТЕНТ www.volcanocoTp.com/patents.php

Лицензия на нэаоящий продукт лредоаавляется заказчику только для однок;итного применения. 
Название Vsions является эарегис^ировакным товарным знаком Volcano Согро[асюп и зарегиарировзно 
в США и других странах. Volcano и логотип Volcano являются товарньми знаками Volcano Corporation, 
зарегиарированным)' в Соединенных Штатах Америки и других аранах 
6  СЛУЧАЕ ДОПОЛН/ТЕПЬНЫХ ВОПРОСОВ ПО ЗТОМУ ПРОДУКТУ ИХ СЛЕДУЕТ НАПРАВЛЯТЬ ПО АДРЕСУ:

Volcano Спг|
2870 Kilgore Road 
Rarcho Cordova, CA 95670 USA 
Телефон; (8 0 0 )2 2 8 4 7 2 8  

(916)638-8008 
Оакс: (916)638-8112

V oluno Corpontion в Европе: Iec Irep I
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Volcarica S.R.L . Телефон: + 32.2.679.1076
Coyol Free Zone and Business Park Факс + 32.2.679.1079 
Building B37
CoyotAlaiuela, Costa Rica
1елефон: (800) 22 8 4  728 ^  ^
(916)638-8008 ^  Ч
Ф зкс :;91б)638-8112  Q Q g g

2  Использовать до: Не используйте вскрытые или 
поврежденныеупаковки
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I, the unoe,bitined, Notary f
Associated Notary at Zaverttem (Belgium), 

confirm that the signature on this docurnent is the signature of
...ttvwnrrt\<......................................................

And was recognised by him in my presence.
This confirmation of the signature only concerns its authenticity 
and does not imply a certification by the notary of the capacity 

or the powers of the aforementioned signatory.
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[Перевод штампов, печати и нотариального удост оверения на документе «Инст рукция  
по применению. Кат ет ер для цифрового В С У З И  V IS IO N S ®  P V  .018», представленном на 
р усско м  языке^

[П а  бланке компании «Волкано Ю р о п  Б В Б А / С П Р Л » ]

[Ш т ам п:
«Волкано Юроп БВБА/СПРЛ» (Volcano Europe BVBA/SPRL)
Бельгия, г. Завентем, 
ул. Эксельсиорлаан, д.41 
(Excelslorlaan, 41 
1930 -  Zaventem -  Belgium)
Тел.: +32 2 679 10 76, Факс: +32 2 679 1079, номер плательщика НДС: BE - 0859 842 345]

[Ш т ам п:
I подпись!
Питер Декемпенеер
Менеджер по контролю качества и нормативно-правовому регулированию 
«Волкано Юроп БВБА/СПРЛ»
Бельгия, 1930, г.Завентем, ул. Эксельсиорлаан, д.41]

[Ш т ам п:
Я, нижеподписавшийся нотариус, Мартин Робберехтс, член ассоциации нотариусов 
коммуны Завентем (Бельгия), подтверждаю, что подпись на настоящем документе 
является подписью г-на Питера Декемпенеера, который подтвердил это в моем 
присутствии.
Настоящее подтверждение подписи относится только к ее подлинности и не предполагает 
удостоверение должности или полномочий вьппеуказанного лица с правом подписи. 
Завентем, 10 марта 2016 г.]

!подпись!
[Печат ь нотариуса]

[Перевод с английского и нидерландского языков на русский язык\

Перевел Га са н о в Султ ан Гасанович



город Москва.
Пятого сентября две тысячи шестнадцатого года.
Я ,  Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Личность его установлена.

^̂  '"'' п дЗ^егиетрировано в реестре за номером № 
/OV ' ВзЙекан тдриф -  100 рублей

к .■-v'’’ i'*
-'t--

f’ <r* ^  i-r-

S ‘"Si

-ч>-

Всего прошнуровано 
пронумеровано и. скреплено 
печатью.



□  VOLCANO ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
VISIONS* PV .035

KATlTEP ДЛЯ ДИФРОВзВ ВНУТРИСОСУДИСТЫХ УГЬТРАЗвУРВВЫХ исслвдоздиий

РУССКИЙ

Volcano Europe BVBA/SPRL 
Excelslorlaan, 41 

1930 - Zaventem - Belgium
( ♦MteWlOf* f  *М»*Гв1в79 VAT aE0Mfl942a4£

25 рентгеноконтрастных 
маркеров, на расстоянии 

j j P  1см другот друга 
Датчик

Peter Dekempeneer
QtA&EA M anager 

‘•'olcano Europe BVBA/SPRL
.o e is io ria a is  4 1 . 1 9 3 0  Z ave n te m  B e lg iu m

ВНИМАНИЕ;
1. федеральное законодательство США налагает ограничения на продажу настоящего 

устройства только медицинскому работнику или по его заказу.
2. Перед применением внимательно прочитайте вкладыш в упаковке товара. 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ:
Kd ie ie ;b i v is i in s ' PV .CSS пэед'.азиачеиэ для о .,еики вас>:)ляр- ой морфологии в крсвеносныл сосудах 
пео/осрической сссудистсй сет/ ^ *е м  форм/розони^ изсорожения " ;п е р е  'ного сечения зтих сосудоз. 
Оорм/р\'Ю;.1Ис* изображение угьгоа1вукозь1е xaviepr-. Vision' ^V :'а.-оабс13ны кзк В( ом с(агеяьн ;1Й 
и с1оум(г‘ | |  |р^1;ицй01111ы> ам /ою аОй..еских пооцгдур и озе'С)1Я1С 110.74313 изс5раже-ие iioocBeia и 
ге -.о<  сосуда, а 'зкж е поо/зводигь измерен/я размеров по изображе-’ ио 
ОПИСАНИЕ:
Катете : Vs^o's* ■’ V . . . IS  предг'аягярт соб'й  вяолим1>1Й при пом си1И пр о вм с^ ж го  прородмиса катетер 
для вм у'рисосуДйГой визуализа ;1ии с ц-'Ороеым ул-.тразвуковьм датчиком на е”  дисталэнсм  ко» ,е 
В да1-И“;е /спсльзуе-.я  .o .io f li .ia fl из 64 );|рмеитоб ц .'линдр.-сескзя м з ф /ц а , излусаю цая зхус^ичг.сую 
j-ep info  в скоуж аю иие 1кан / , д е 1е к 1и р у-.лея  соо1в е к 1бу1о щ .'с ою аж ен-ые ^и налы Р-фор.мз^ия, 
содержащаяся s  отраженных с/гналох, исп'.Ъ -^ етгя  л гя  ■рнериров.ония р эсал;>н :м  масштабе времени 
из:б рож е-ия гср/ферийныхсссудоа.
Катете : Visions PV .335 вв сди ч я  в со сум /гую  с и ге м у  -рескожно ш и  je p e i выполняемый хирур1ичес1си 
надрез, и ‘ реднагиаче- для перемещения п :  "ровогочным проводчикам д и з м с ф с м  0,C35-C,CSS дюйм. 
(С ,е3-С',9’ м м '.
1‘ а корпусе ка1- 1е[)аим ек.ч(? .ма;жерь, ; '3(ноложен 'Ы ‘' 1131'з (сгоя  и / в 1 ем доуг э ' др улап : е‘ о рабоч-и 
длине. Н.'; ди сп .'ьн зм  конце <<У"тера имеется 7S оентгеноканфоетных м .'.ркеров, -ачи-ая  г расгояния 
в ■ см от 'л сск р с 'и  форм1'рования изображения, при з*ом 25-й ре-¥енокочтоастный маркер совпадает 
(  ближайшим < j/crarD H PM y концу маркеру, выполненному краской. Выполне-ные коаской (не 
ре-тгенсконтрастные! маркеря предслжеются в р о л эш а хть , расгола'зясь  на расстоянии е см друг от 
друга, при измерен.-й от середин; до  сеоеди-ы, при зтом белен широкие м.аркеры указы ваю ' и-первалы 
ScM
ha дисталь-уя' час'ь  к ' 'е т 1*ра -анесе-" 'идрсф илэнсс по к р ы 'и : Q y V  г хоропими смаяыва-о :.ими 
сво й гва м и
Катетеры Wsiens PV .035 м огут испапьзсваться исклю чи'сльно с си ге м а м и  Volcano серии s5'“  и сиете/И|ами 
серии СОРЕ"".
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
• Испо-ъзовэние в церебральной сосудистой сети
• 'и’уаиии,ко1даярно110й(ук:Бу'101ии оч'."овреждекия1кан'ии1иор1а1'0‘‘
• 'п о ’ м  сосуда
• Сильней КЗГоЦИнОЗ

• Ан1иО'рзфические^видее ь сш з  1ромбсза
• Силанея с к р у ч е-н сгь  сосудов 
ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ:
Применение катетера для цифровых внутрисосудистых ультразвуковых исследований 
Visions PV .035, как и все прочие процедуры катетеризации, могут вызвать осложнения. 
Побочные реакции могут включать, не ограничиваясь только этим, следующее: закупорка 
сосудов; спазм сосуда; расслоение сосудов; перфорация; разрыв или повреждение; 
рестеноз; кровотечение или гематома; реакция на медикаменты; аллергическая реакция 
на контрастное вещество; гипотония/гипертония; инфекция; артериовенозный анастомоз; 
эмболия; кровотечение в месте прокола для ввода катетера; повреждение аенки сосуда; 
тромбоз сосуда; ложная аневризма (на аороне ввода катетера); почечная недостаточность; 
аневризма; травма сосуда, требующая хирургического вмешательава; смерть. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
• И :'ользованис катетезэв V s ic -s  PV .035 следует огсаничи'ъ кругом спец/алистав зн г к з м гх  с зти.м 

устр ей гЕо м  и обученных зыпогнс~и-; пэоиедус, л гя  которз х зто уа р о й ств : п :едн :зчачсно.
• И^дегиг П 'Х тазлястся гер и гизованч ы м ; если уп .зкояк: в гк с ь тз  /л /  пояреждена, чтэ г а я и т  лсд  

сом-ение стерйлыгсстьизделея, сткаж /тесь  г  п о льзеван/яи ./. З тс  и з л е л .т  е̂ до~ус<:е^ пс8~ор-ую 
стериллзаиию или п :вт :р н о е и сл эл гз сва -и е .

• Каге’е: Visions PV .035 разработан .чключи'агьн: ш  однйразов-и ишз.ьаова ия. tp  орац/я 
V0lCA‘)D («VCLCANO») -с 'рсдгавляс -икаких гарантий, заверений иги усгзвий любого рода, 
как явно выраженных, *a< и подрэзу.'левгемых (включая любые 'зрантии товар-ого согоям/я, 
пригодности или ЯСЗМОЖ-ОГТ1 'р/мгнения = конкретных цел=х'' в о’ номе-ии повтэ|'чо̂ о 
исп'гь,грв.гния катетера.

• Кроме то 'о , компания VO.CA’iO  -е  несет ответс’ ваннэсти и не принимае' на себя сбязателоств, 
связанных с травм ами, произошедиими случайна или в результате намеоенпО'о павтарно'о 
испагьзования 'рибера Пэвтор-ое .'спользоззние включая прв'орную стер/лизацию не бывшего в 
употреблр-ии иядегия може- выхват^ -еж ела’ е ъ ггы е  паследстеия, ь том числе:

• Возможный существенный вред п.-ц,'енту вследствие сгделгния упоп/г-^ва, дсооам'.ции 
гборудовачи; или инфекции/'епсиса

• Отказ пр/ фермиравачи/ изэбраже-ия и другие н :и с п р з в - х ’ и у го о й с ’ ва
• i l . i 4HKKd Р1ера11редпавляе'собаЙ чуз 1ви1елы 1о1Й ).|ркфс- иь1йузе)1 'нащр^|н(1еи(1юль30|3)ниен , 

:акое как "1ред-'амерен 1о е с и 5ание,ск:у-.иьание и n p j4,- t  резкие м ехан /чс .кие  воадеиивия - j екуг 
за собойочисну арангии.

• И. 'o ;ib )yH ipy(ipoH U H oV iscns^ V  ‘ Зл о  b KO iicie io  нрям о м у-ап ин ен и- .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОаИ:
Ч п го й 'твс  Visions Л  035 представляет собой ч увавителэны й-аучиы йприоар ■ ■феоуетгогтвр'гвую щего 
оеоаще ия. Бср|да1С1);)юдай1е ииже(Л?з,уюшиепредо: 1Ррежения:
• Предохраняйте накансн-иккато 'сроотударов и излии нсйн а'р узки .
• П адоез», ере и б ы и у з л ь 'н а к а 1е 'е о е в ы :Э д я ;е 1с и з с 1роя.
• К идко  1Ы 1' должна 1|пи,1л .ш . I l l  Ч1<|,;рич '| ки е к п ..:а к !ы .
• Не м анипулиэуйте :  датчиком кз'еоера.
• Наружной диаметр направляющей вдоле- всей ее длины но должен превышата м акс-м аль-о  

указанную вегичи-у
• ^.1;Д И 'езз  1е м ,ч 1збы размещение к :е 'ер ав^ О ч удах -енарущ а/окоовообра^ ение
• ‘чищгитенапр'ВЛяюи(уюитщг?льпо'ромй1вагекат‘‘Тррстерипь“ЫмнармаЛ5Ным'‘‘парино:дным 

ф и и '().п |.-ч е с к и м р т ж пргм  до и ■ ппекаж ,1'и  В г л е  и г.
• При 'р одолж .'те .'ьнэм  применении "оддеоживайте -аружную поверхнагб  катетера смоченной

ГТРрИПыНгМ нормало-ым ГР'ЗР 'НОИД-зМ ОИЗИГГО'И- Р'КИМ э а гв э р о м .
• Вводя направляющую следите за тем, -'обз и катетсо и маправпяющая были Выпрямленз, нс ,'мспи 

псрс'ибов или петель, иначе зто мож с' пр/всс 'и  к повреждению енутрен-сго 'р о(зета сосуда
• Не ыIaиlelы.^■Лv/ .|равиди1ь вперед робоД 'И к.еч' и а’ о с л 1ряже11С с чр. ложе-ием знани1ел:ч^  о 

усилия. Гели катетер заелге^ н,з п т в э д - и к е  f те время, когда сн уже ввеле.. i .~ i,n e-'v  следует 
ОСТОРОЖНО 1'ЗпПЕЧз И ПР050£п)1К V КАТЕТЕР и больше ими нс пс.пьзоватэся. Если участок заедания 
находится вне 'З -иен та , извлеките кате'ер и не используйтеепо.

• Продвижение или вазоснозленис продвиже-ия катетера по направляющем/ "резоднику в :лу-ае  
неплотного прилега-ия сте-'^а к с’’снке с х у д а  может вызвать заклинивание нзпрэвлч-сщ го 
проводника и или ка'стера в заспорках стен'а  .между м е го м  соединения катетера и нзпрзвл яюшс'о 
пррЕОДника, или в  одной или нс'кольких распорках стеитт. )тп може- п р и в гти  к засгрсрлнию 
катетррэ/чгпрорпяю1.|рго псовод-ика, отделению наконеч -ика катетер,; иФ л и  к  см 'д .ению  г « -  'а  
Ник:нд,3'Щ||рилаий1еу1И; ия,11яннсеме .,ниияка1н1ер;

• Соблюдайте ссто р о ж нагь  пои возебновлении ■родвижения катетера пс нзпрзвтяю щ ему 'р своднику 
и в сегуд ( у-анавлр н-ы м  стрнт-м , если кз'Ртер может яойти r соприксснане-ие с " д - 'й  или 
негкопьк.'ми ра'-орками стента. 11осл‘ дую мее псодвижение к а т е р а  яля  р-утрисосудигтых 
у 'ь  о а 4 ву |.сй ы хи ((т ’Д эваьиим ож е| iiomb‘ 'i 1и к ( .у |ц е н и к  ка1;чс[ л  ; 1пчис1м (ам и : и ,к а к [К ’ ,у и - .| .| , 
к з а гр с б 0н / с  катетера'нап:авлйю ие-о проводника, отделению наконеч-ик ; катетер; и/или к 
смещению стент;

• (обгюлайгн n iio p c x - ix ^ h  ПРИ .'Авценемии ка 'е те р .а . . :  ih i i ;  зв. я ю ш гм ; прозад-ику и- i иуда ш 
ш еню м, ч о5ы^-ее и к м и  -им ум уриекд , я ациеша

• Категооич“ ски запрещается про*згкив.зтэ ка-ет^р р,  "росве", который уже наоужно-о лиаметрз 
как'Ч 'Ро , или иаситы  :в-нно нпог.ш киьа ь еюч('.пс> узкий уч ,;; ю к i ii'HOsa

• Если при извлечении катетера ощущается сопротивление, следует извлечь всю 
систему одновременно (проводник, катетер для внутрисосудистых ультразвуковых 
исследований, оболочку/направляющий катетер).

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
Катете : Visio’ ŝ TV 035 може- е ь ть  введе- в сосудистую с и ге м х  -ресксж -о  -ли хирургическим путем и 
|фо>.|Д>“н Д' нужнпг у-|Ск:. .1 ‘ри'ди-.не. , 'р'дпжиТ'Л1 , опьнр.др-и; гюлжн-, ны')ио.‘ч(! а 
усм ы рен/е 1<рача и р  Ф ависим осио! 'реОузмьи чрацедурь н имфармации
• Перед началом рзРатс тш зтр . - ,нс и зуч и т  руководство о-ератора :‘ игтм |> | Ризу.ализаиии Volcano, 

акже тс к о -- :о л и р уй -е  рФ отаспссебнсс-ь системь
• Ис‘ о,"ьзуя приемы c x D n r jH X C  обращения с прибором, откройте упаковку с к ахтер ам  Visons 

PV .С35 и поместите каркас в  стерильные условия.
- П о .го тав .те  к г е т е : ,  прам.,.р пг,рспдника чооет о тве сти е  ''-оар-.з-ю п гоедип гегя

501-1900.05/001
Kdieiepa, после чею смо-иге каге'ед пО' всей сабоней дог-не стсриль-ым ноамалены,'/, 
1е11аринсиднымОизиологичечКим рагьарам.
;нимит“ 'ро’ рзчный/белыи когпачок с разъема PIM
'оеди-итс ро’ъем PIM кс'етгра V'ons 'V .0.35 с модулем интероо.'о 'а,ие--а (РзГ’г'" Interfax 
Mocuie) согласно гпиганиювоукоеодс'веспрр.зто.п.з системы. Уоедитесьв том,-то поибороормиоуг 
изображение
Гоместитс катеф; Visions V̂ .035 нз интраваскулярный пэоволсчньй поовод-ик. Может 
использоваться прсвогоч-ый npcBOiHHKAnaMe'poMO.CSS-C.CSSpoHM. (0,89-0,9/ 'лм).
Активируйте 'идрсфильнсс покоытис пои помощи стерильною ноомзль-ого -епарино.'ДнО'о 
физиоп.агичегкс' 0  раствора.
Геое.и.естиге катеты Visions -V .035 чс оовалс-ному праведнику в требуемый уналак сосуда для 
полу-ония изобезжения. Пооесло-ный проводник должен всегда вводиться псосд катетером для 
внутрисосудистой уль'оазвуковой зизуалиаа.ии.
I резерва на/ичие /зобыаже-н'я 4 3  монигаре После nci.y-e-HR изображения кат 1 ер меж-ю 
перемесч1 ' :  о нэправ'1 Я1 0 щей дальше д:я па. учен/я из.брзж“"ия последующих учзсжов 
сосудистой ги'темы
[,. и изабсажеиия не' или ано -еудсвлетес'ригепэмою качеств, га .гедуег абезгигэся за спэавксй к 
рукоВ'.Дч; ву о: lepaiopa сис 1емы визуаг иза,ии V.l.ano.
I 0  завео. рнии процедур̂ : фармирсвания 1 1 Агю:ажен,''Я удалите катетер Vsths ■̂V и тц,атегьнв 
iip.MOHie три 1з"ЫМ "орма,Ы1ым 1егаринсидн51Мфизиоло1Иче.к.'м оЗк вор:м.
При пас.гедующих поэиедуоах визуализации ачищайт папоав.̂ яющую и т_атген: поомывайт 
катетер гтгр.ть-ым нгом‘ль-ым ге-аренеидн̂ м си’ И'‘ ;п-ич-'''ким рагтвпро.у, пеог ппвтпрнг.'М 
введение,V,
По аавертрнии процедуры снимит и утилизируйте проводник и коннектор в соответствии с 
местными -равиламг утилизации.

ХРАНЕНИЕ И ОБСЛУЖИВАНИЕ:
Изделия спедуег хранить в сухом, емном и пэохпадноммеие в орш шгальной упаковке

Медегь Vsio’'sPV.LaS
М';К'пм'гьнаянагуж-ы/диаметрц..тш /.О- (б. 92длим'.,
Мзк.имн ьиый диаме рсканеый 82' (О,П8", 2,73мм)
Мак̂ .'.маг Ь"ый оа.-мер лрсводника 0,033" (0,97 мм(
М.'н/мзгЬ' ей диамегробль-ки ингродг-асера 85ЧС,'Г”, 2,;3м,м) 
Рабочая дли-а 90 см

Параметр акустической мощности Значение двумерной эхографии
|-лдг(мЗт/(М‘) 0,05.34
|')РРАТ,В|/(М') 0,0680
Pi3 {Villa) 0,048̂
PD (мкс) и,3.2
РРЕ(1ц) щОЯхЮ* '
Цс'Н1ральн:ячас101а(М1ц) 2,00
w r О.Лб̂
1Г 6,1лх10'

А)ак:имальная суммарна? по'решногь ±20,4%
* Оценка знанОчия для тканей 
Т1: Тепловой коэффициент, определяемый как Т| = Wfli.i‘r

21(
Woixi: Квадратичная мощность (мВт) 
ft: Ценгралэнаячасгэга(Мц)
Ml: ,'/с'ханическийксзффициен1М1-Рг.З/{' )
lsppA.3: Пониженнаямощноегь. кредненное1юпрос1 раниву|1иковос значение импульса (Bi/cm') 
lsPTA.3; Пониженная мощность. Усредненное по времени пиковое значение (м5т/см )
Рг.З: Пониженное значение пика oipH;iaienbHJio давления в мес ге максимально!о iiHieioa,ibHo: о 

значения импульс: пониженной интенсивности (МПа)
PD: Длительность им'ульса (мкс)
PRF: hacioid павюрения имиуг весь (IJ  
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ:
1уч::ом условий и С1 ран,ще‘|ц" швец'веи1шс1и,излсж;чнахв113щоп_емщокумс ■т.кооньрацинУька''; 
(далее-<.УОщАиО)|)гзран’ирует, -'о катетер Viricnr •’V 035 (дате; -  «Катетер»), ьесгоянии пссаьки, в 
целомcэoтвrcтFypт■лкyщ/мcn'‘Ц:'фиlOц̂ я̂мVO 'А̂ ОнаКатгговтсчр-ислериодапгюдолжитрльнх'аЮ 
в оди'- "ОД ( дгы поставки. ВСЯ О'ВЕТГВЕННЗбТо КОМ’ АН'Р VO.EANO В ВТНОшЕН'й КАТЕ’ ЕРА .''ПР 
ЕГС ФУНки/ОНИРОВАЬИЯ В СООТВЕТСТВИИ (  ПЮБОЙ ГАРАНТ/ЕТ1,1̂ 3-ЗА ХАЛАТНО"/, ПО БЕЗУСЛОВН'Т 
П'В-Т'ВЧНО:ТИ или Л%"ИМ ВИ/АМ С1'В'Т'̂ В=НН0:ТИ ОГРАНИЧ.'ВАЕТСЯ /'КПЮЯИ'ЕЛЬНО 
P-MOhi;M КА%:ГРА, .-АМНОЙ, ИЛИ, КИИ 'АМ-НА НЕ ЯВгЯ-ЧЧ Уа.('6,1лИ0Рй1ЕПЬНп1М %111гЧИЕМ 
nP'bJIlMnl или Н[1||)((ООпРАт-Л К' MHH.U' K'MI'AiVH '■'(! .ANO, ВТ̂ ВРА'ОМ IIЖУАН,Щ: 
ГОЙМОСТЙ, ВЫПЛАЯННОЙ ЗА KA'FTFP ЗА ,1Г1СЮЧРНИ-М ЗЫ.;.=ИЗГОжЕННО" КАТЕТ=° ПОСТАВЛЯЕТСЯ 
«КАКЕГЬ.,ТОЕЛьБВГАРАНТИИ ЛЮБОЛ е>ОДА,ЯВНОВэРАЖЕННО/ ИЛИ ГОЛРАЗУМЕВАЕМОИ, ЗК-ПЮЧАЯ 
БЕЗ ОГРАНИЧЕНИЯ ЛЮЕЬ Е ГАРАН'ИИ ПРИ'ОДНСС'Й, ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ, ПР.ГСДНОСТИ ДГЯ КАКОГО- 
ЛИБО Р)'МЕНЕНИЯ ЙГЙ НЕНА%'1иЕНИЯ чЬИ> ЛИБО ПРАВ. ДАЛЕЕ, КОМПАНИЯVOLCAVC НЕ ГА%НТ,1'УЕТ, 
НЕ БЕ%Т НА СЕЗЯ СБЯЗА’ Е.^Л; И -F ДЕЛАЕТ КАКИХ-ЛИБО .ЗАЯВ,ЗЕН) Й ПС ПОВОДУ .1СП'̂ ЛьЗОЗА-ИЯ, 
P-KVIblAUB /(пс'Лэ̂ иэАНИЯ KAI-ЕРА ИЛИ 11И(эМ-ННЫХ МА1:ЕИАЛ :В, А 1АКЖЕ ИХ Й-%.(1И, 
ЮЧЮОИ, 'ЛДЖНОии ИЛИДРУ ЙХОЬСЮЯДЛЬПВ Лиюсиа! анимарг, мо кэмпа и-V0 .АКОнр 
огвечае' ■■ не будег "есги uieei. генгоегь .-а п ьбые ювасы к ycfiyi.', чр-досгавленнье друг/ми л/изм/ 
пем/мо компа-й/ VCLCAEiO. Компания VG.CAKC также не несет с'ггственностк за задеожки и’ и отказы, 
произошедшие п; причинам, находящимся вне обоснсеа-нсго комтро,1 я компании.
Ксоме 1 0 1 на.юяцая1 ара-1 ия iit 1 иимечяегся, если:

Ка мер и, II) ■ьюва1 ;Я( 1Ю;очзм,0 1 Г1ичйЮЩим -oi omh;.ihhci: ком1нч/еи\'01( A’JAr Лис’рукиирхчо 
применриию, i:aiiKifl'>Mbixi К.1 1 Р1 "Г)ом

2 Ка-рчер использовался cnoc:6o,v„ не сэответс-вующим заку-о-нь'М спецификациям или 
'пециоикациям на -аку'ку, содержамим̂ я r Руководгве -о применению.

3 Ка’стср исолщовзлея повторнс и.’и повторно серилизовалс?
4 Ремонг, пюбсь изменения ши модификации Kaieiepa чрзиаводигись ,/изми, не явгяющимися 

уполномоченным пеяоналомVOLCANO, либс без разреше m=VOllAN.
В (пуча. 1-пбхгу;имг ти •• ;чп.1 и.'гния мрин-ши по laccfliuc' 'арг гии 1 пяжи'«ь < \Сц(к'Ф ц|'я 
пслу-ени;- инс’рукций и выдач.' номеоа Разрешения на Boat’jai ю-зарз ь .'учат, если Kaie ер одпежи! 
всззра'у ОборуД1;ва1 'Ие не суду| прикя'о а науЩЯЩей аоан ии беа гщедваригеле-.'О у вержден.я 
всззрз'а компа-ией VOLCANO

IIAIEH WWW №kanc)(crp.(om/[)alenls.[)hp

ЛиаРнзия на настоящий поодукл ‘ редостабляется заказчику -огькс д.'я однократнго при.мснения 
HaiHauHr Vision' являекя tape ж рироьзшьм т-зр 'ЫМ зн.зкок'. V:l( :iio luiponion .‘ ;зре1 и |риро''.ано 
в США и дру:их с'санзх Voka::c и погогип Уокапь являкл.? Югзр- ым,и 3'1аками Vekano .oipora'.ijf', 
заре1 ищрирсва-'1ьма вСхдлненных llliaiax Америки и дру их с ранах

Ы к  H O .V V  !■ , | У к У И Х  П Д У И  Н А '1 '4 э ,1 Я Ь  1 1 )Л / ,Р Л У ' 

Производственные 
предприятия:
Volcano Lorporaticn 
28/0 Kilgore Road 
Ra''cpn fordova, f  A 9-s()/f) I ISA

В(,УЧА UiiOllllHl.bllblXBUll''' 

Законный изготовитель:М|
Volcano Corpciraiinn 
28.'’C Kilgore Road 
Rarchc Cordova, CA 956/0 USA 
Тглефо!. (BIX)) 223-4/28 

(916)638-8008 
Факс; (916) 638-8112 Vokaitca S.R.L.

C )yol free Zone and Brismcss Park 
Boildirg B3'
(oyo! A|ajuela,Cosia Rica 
Телефон. (WXl) 2.'B-4/28 
(916) 638-8008 
Факс: (916:638-8112

Уполномоченный 
представитель 
в Европе: Ie c | r ep |
Volcano Europe 6V3A/SPRL 
Гхгг|хпг1аап41 
В-19.30 /aventem, Бельгия 
Телефон: +32.2.6Т9.1076 
Факс: Г'2.;.679 079

С €
0086

2  Использоватьдо: Не используйте вскрытые или 
поврежденные упаковки

Р \ ^  Содержание:!(один) Отпускается только по рецепту

Для одноразового 
применения STERILElEOl Стерилизовано оксмломэтилена

Не стерилизовать 
V V  повторно

Хранить в сухом, темном и 
J  " У  прохладном месте

Апирогенно Не содержит латекс натурального 
У л  каучука

5Cl-C2Uu.'jb/L'06 Дата оедаки/и: 0/иС'15 www.v(4canocorp.com
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[Перевод штампов, печати и нотариального удост оверения на документе «Инст рукция  
по применению. V IS IO N S ®  P V  .035. Кат ет ер для циф ровых внут рисосудист ы х  
ульт развуковых исследований», представленном на русском  языке^

[П а  бланке компании «Волкано Ю р о п  Б В Б А /С П Р Л » ]

[Ш т ам п:
«Волкано Юроп БВБА/СПРЛ» (Volcano Europe BVBA/SPRL)
Бельгия, г. Завентем, 
ул. Эксельсиорлаан, д.41 
(Excelslorlaan, 41 
1930 -  Zaventem -  Belgium)
Тел.: +32 2 679 10 76, Факс: +32 2 679 1079, номер плательщика НДС: BE - 0859 842 345]

[Перевод с английского и нидерландского языков на русский язык^

[Ш т ам п:
Inodnucbl
Питер Декемпенеер
Менеджер по контролю качества и нормативно-правовому регулированию 
«Волкано Юроп БВБА/СПРЛ»
Бельгия, 1930, г.Завентем, ул. Эксельсиорлаан, д.41]

[Ш т ам п:
Я, нижеподписавшийся нотариус, Мартин Робберехтс, член ассоциации нотариусов 
коммуны Завентем (Бельгия), подтверждаю, что подпись на настоящем документе 
является подписью г-на Питера Декемпенеера, который подтвердил это в моем 
присутствии.
Настоящее подтверждение подписи относится только к ее подлинности и не предполагает 
удостоверение должности или полномочий вьппеуказанного лица с правом подписи.
Завентем, 10 марта 2016 г.]

%

Inodnucbl
[Печат ь нотариуса]

Перевел Гасанов Султ ан Гасанович



город Москва.
Пятого сентября две тысячи шестнадцатого года.
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Личность его установлена.

..-^Зарегистрировано в реестре за номером № -3 - 
Взь]^кад'Аариф -  100 рублей 

' Нотариус

■ f :

.... .

печатью^

“  ш ' М т
I

•t a .

Ш
I
%



Г'
□VOLCANO инарукция ПО ПРИМЕНЕНИЮ

R E V O L U T I O N *
45 МГц ПОВОРОТНЫ Й КАТЕТЕР для ЕИСТЕМ  ВИЗУАЛИЗАЦИИ

■я рм ъ а м  Лю>ра

О В О З Н А Н Е Н И Е  890 0 0  Р У С С К И Й

>Q1-190CJ>8/1I03

Фсоергльное зшоиодатепьам США налагает ограничения 
только недноянсхому работнику или по его аакату.

|рочитанте Инарукции поэклшуагаиии.

K iip p p  R fvohii.c "* 45 M "j лредиазнзчен для внутрисосудисил /лы развукмы к исследавзннА коронарных зрЕерий. 
ВнутрисосулиЕты! упыразвуковьк исследования показаны пациентам, яеляощимЕЛ кандш атами на проведение 
транслюминальной инвазивной терапии.
Формий'ещне изображение улыразиковые катетеры км п ани и  RevoluPon* разработаны как вспомогаге/ьный инструмент 
традиционных ангиографических процедур и позвомит получать изображение просвета и аен ок сосуда

---- Пол«1н>я длин* - — - ........ ~̂ \
I3SCM I

Подсоедините катетер для визуапизаини к модулю интерфейса пациента (P W I, введя проксимальный конец соединителя через 
продажу иапоящего устройства отверстие в стерильной крышке модуля интерфейса пациента (P W ), к торож н : вращая разъем до его фиксзции на месте. ;|л я  

обеспечения полной посадки муфты на модуле Р1М, опорожно 1ю т *и т е  за муфту катетера
Начните процесс вич-алнаашси, выполнив досаточно длительное нажатие кнопки IMAGE (кИЗОЬРАЖЕНИЕ-) ва модуле Р1М для 
того, чтобы убедиться е правильном функционировании катетера, наблюдая картину неполных ярких концентрических колец 
нз мониторе Заполните шприц емкостью 10 куб. см. по потребности и снова подсоедините его к  ззлорному крану, не догускзя 
попадания воздуха в систему

Поворотный катетер дпл формирования изображения при внутрисссудистых ультразвуковых исследованиях ReyoluTion состоит из 
двухоеиовных УЗЛОВ сердечника системы визуализации ителакатете[и.1ело катетера состоит на трет секций, дистальной секциис 
Е/>човмесгимым поргиадиамегрсм 0 .01 4 'дюйма, проксимальной секции [с одиночным просветом) и телескопической секции. 
Дгстзлысзя секция и прокимальная секции (с одиночным прзсветом) составляют .рабочую длин у, катетера, телескопическая 
секция остается знутри направляющего катетера. 1елес«пическая шахта (секция) гозволяет перемещать вперед и втягивать 
сердечник системы виауализация на расаояние до 150 мм линейного перемещения Соогвегствующее перемещение датчика 
происидат от проксимального кош а выедного отверстия для направляющей проволоки и проксимального конца участка с 
окном дктальной секции.
Сердечник системы визуализации вылопнен издолускающегозначите.тьные изгибы, гибкого и вращающегося приводного кабеля 
с дистзльныисорментироазнным нару.жу ультразвуковым датчиком частотой 45 МГц. Злектроме'анический разъем сопряжежгя 
на проксимальном конце обеспечивает соединение с модулем интерфейса пациента iPIM). Интерфейс ?1Мнсатетер включает 
встроенный узел механического пргвода и злектрический соединитель.
Порт промывки;  однонаправленным клапаном (рис ).< используется для вытеснения воздуха, первоначально присутствуюцаего 
в  кдтегере. Катетер перед использованием должен быть промыт стерильным гепаринизированным фнзиолотческим раствором, 
поскольку зго обеспечивает наличие согласующей среды, необходимой дпл формирования ультразвукового изображения. 
Однонаправленный клапан сгюсобствует удержанию физиолсгическосо рааво |н в катетере во время его использования 
Ксфтпус катетера имеет диаальазый просвет для проволочного проводника с проксимальным выходны .1 отверстиекг, 
расположенным на расстоянии в 2 см от д тгаяы ю го  конца (рис. 1) Радиоконтрастный маркер iPO! встроен в корпус катетера 
на расстоянии в 0,5 см  от его наконечника Кроме того, на корпусе катетеса в положении 100 см  нзадится  индикатор глубины 
введения, С1» т 8е г п 1зующий взедению в бедренную облапь.
КатгерыРеуо|иМ п могут «пользоваться исключителыгос системами Volcano серии s5 и системами серии СОйЕ. См. руководство 
олер„'ооа вашей системы.

ДПОГЬЗСОАНИЕ ЭТОГО УСТРОйаВА В НАСТОЯЩЕЕ 5РЕМЯ НЕ ПОКАЗАНО ДЛЯ ИССЛЕД(]еАНИП СОСУДОВ ГОЛОВНОГО 
МОЗГА И ftPTOEPHHECKW  СОСУДОВ. ПРИМЕНЕНИЕ КАТЕТЕРОВ ДЛЯ ФОРМИРОВАНИЯ ИЗОБРАЖЕНИЯ ПРИ 
вНУТРИСОСУДИСШХ УЛЬТРАЗВУКОВЫХ ИССЛЕДОВАНИЯХ (IV)JS) ПРОТИВОПОКАЗАНО В ЛЮБЫХ СЛУЧАЯХ, КОГДА ВВЕДЕНИЕ 
ЛЮБОГО КАТЕТЕРА ПРЕДОАВЛЯЕТ СОБОЙ УГРОЗУ ДЛЯ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЕИЕНТА. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 6К1ЮЧАЮТ: 
БАКТИРЕМИЯ ИЛИ СЕПСИС, ЗНАЧШЕЛЬНЫЕ АНОМАЛИИ СИСТЕМЫ СВЕРТЫВАНИЯ КРОВИ, ПАЦИЕНТЫ, НЕ ДОПУЩЕННЫЕ 
К ХИРУРГИЧЕСКИМ ВМЕШАТЕЛЬСТВАМ МЕТОДОМ АОРТОКОРОНАРНОГО ШУНТИРОВАНИЯ, ПАЦИЕНШ, НЕ ДОПУЩЕННЫЕ 
К ПЕРВИЧНОЙ КОРОНАРНОЙ АНГИОПЛАСТИКЕ, С Г»К!Л 0Й  ГЕМОДИНАМИЧЕСКОЙ НЕПАВйВЬНОСТЬЮ ИЛИ ПРИПАДКАМИ, 
С ТЯЖЕЛЫМ ОБЫЗВЕСТВЛЕНИЕМ АРТЕРИИ ИЛИ И ВЫСОКОЙ ИЗВИТОСТЬЮ СОСУДОВ, ПАЦИЕНТЫ С ВЫЯВЛЕННЫМИ 
СПАЗМАМИ КОРОНАРНОЙ АРТЕРИИ ИПОЛНОЙ ОККЛЮЗИЕЙ.

Кромтеченае в месте прокола для ввода влетер^ поврежденме пенки сосуда, тромбоз сосуда ■ , . ,
э м б о т а и т  ииелм место прм кслользованнн вводимых через кожу клетерных упройпе для исследования 
сосудов. Возможные побочные реакции окгючапт, не ограничиваясь только лии, следующее: смерть, инфаркт 
миокарда; окклюзии; рассллениестенкн коронарных (опгдов; спазм коронарных сосудов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
• Ис^о.-ьзова 'ие катетеров fievoluton следует ограничить кругом спеталистов знакомых с зтим приборогя и обученных 

выполнению проц-‘ дур, для которых этот прибор предназначен.
• НЕ пролвига1Ут катетер при выявлении любого сопротивления. Категорически запрещается проталкивать к а т е р  

е просвет, который уже наружного диамет|и  катетера, или наснльпвенно гроталкимть его через узкий участок стеноза.
• Следует соблюрзть о асрож нкть  при использовании устройств с короткой сдиночной направляющей; а л и х  случаях 

перемещение упройство дистально относительно установленного стента может привести х застреванию направллющего 
проводника в распорках стента.

• При выводе катетера, уже находящегося впереди за участком paicaeiueMHA пен та , следует соблюдать осторожность при 
втягивании устройства, чтобы не допустить зацелление и  стент. Положение на'равляющегс проводника по отношени» к 
катетеру системы визуализации и аеи ту  досжно отслеживаться с помощью рентгеновского контроля; если есть 
свйдетельаео того, что направляощий проводник выпал из катетера сипеезы визуализации или ощущается значительное 
сопротивление движению назад, катетер системы визуализации следует немедленно отвели назад При возникновении 
любого из л и х  событий переместите катетер для формирования изображения диаально по отнсшению к  стенту и затем 
осторожно изв.текиге вес систему под рентгеновским контролем

• Следует проявлять осторожность прм дальнейшем продвижении направляющего проводника после раамещенил лен та. 
Налравллющий проводник, пересекая участок стента, может пройтх ч^ яз  его р асх1рки, если с т я г  иеппотно прилегает к 
стенке сскуда. Последующее движение катетера может вызвать cciea iew e катетера со стентом. Следует соблодать 
с п о р тж .о л ь  и медленно извлекать катетер иасосудз сустановл'нным стентом.

Устройлво HeauloPon предаавгяет собой чувлвигесьный научный прибор и требует соответсгвуощею обращения Все1Да 
соб.подайте нижестядующке предостережения.
• Содержимое полавллется в  СТЕРИЛЬНОМ состоянии, лерилиззция была выполнена ЕЮ (оксидом этилене Не используйте 

ищелие с нарушениэй перильн-хтью При выявлении повреждений свяжитесь со своим предлавителем корпорации 
Volcano

• Япя поддержания оптншльной безопасноли пациента, осмотрите изделие перед тем, как пользоваться им. Не 
используйте улрой ово  при наличии утечек физиологуческого раствора из любого м е л а  помимо выпускного соедичечтя 
секции с одной направляющей

• Только для одноразового применения. Не используйте, не обрабатывайте и не оерилизуйтя для погорното использования 
Повторное ж пользовани , обработка или пернпнззцня могут нарушить конлруктивную целостиоль устройлва и/или 
..ри вели кеги  атказу.чте, B iBiH uочередь,можег привели к гравме.аабиясванию или смерти пациента.

• Катетер Revolutron разработан исключительно для одноразового использования. Корпо|йиия Volcano («VOLCANO.) не 
предлаеляет никаких гарантий, заверений или условий любого рода, как явно выраженньвс так и подразумеваемых 
(Включая любые гарантии товарного сопояния, пригодности или возможности применения в конкретных целяц в 
отношении повторного использования катетера.

• К р м е  того, компания VOIXANO не несег ответственности и не прннигцает на себя обязательлв, связанных с травмами, 
произошедшими случайно или в  результате намеренного гш орн ого  использования прибора Повторное использование 
включая по9Торн)ло перилнзаци» не бывшего в употреблении изделия может вызвать нежелательные последствия, в том 
ч *л е :

■ Возможный сущелвенный вред пациенту вследствие отцеления устройгва. деформации оборудования или 
инфекции,сегска;

• Отклз пркформировании изображения и другие неисправноли улройства.
В катлере отсутствуют детали, обеггуживаемые пользователеги Не пытайтесь ремонтировать или вносить изменения в 
любые когилоненты узла катетера
Очищайте нэлравлян11(ую и тщательно промывайте катетер стерильным гепаринизированньеи физиспогаческим 
раствором до и после каждого введения.
Не пытайтесь пйдключитькатетеркэлектрснномуибэрудиваниюпомимоспециапы-опредназначенныхдлялигосистем 
Никогда не пытайтесь грисоедиьить или отсоединить катет^з при ра6о1ающе1й двигателе модуля янтерфейса п ате н та  
(PIM ). Эго может привели к повреждению разъема.
Иа6е1 йте резких изгибов, затемнения или раздавливания катетера
Никогда не допускайте песекручяванив или резких изгибов катетера. Это может вызва'ь  отказ приводного кабеля Угол 
ввода свыше 45' ( ч и 1ае1сячрез.мерным Никогда не пользуйтесь перекрученными катетерами и кагетерагии, 
подверг:вшимисярезкм.т изгибам
Переведите модуль Р|М в положение «ВЫКЛ.» перед извлечением катетер; для формирования изображений 
Продвижение или возобновление продвижения катетера по натравляющему проводнику в случае неплотного прилегания 
аента к  стенке сосуда может вызвать заклинивание напрзвлякниегс проводника и / или катетере врагпорках стента между 
местом соединения катетера и направляющего проводника, или в одной или нескольких распорках стента Это может 
привести к  заарезанию катетера/напраеляющегс проводника, отделению наконечника к а т е р а  и/или ксмещению стента. 
Никогда не прилагайге усилия для пеогмещения кагетера.

• Соблюдайте осторожность при возобновлении продвижения катетера по направляющему проводнику и в с « у д  с 
усановленным п ен ю м . Приложение усилия для продвижения кагетера IVUS может привести к сцепмнию катетера со 
аен гом 'ами) и, как результат, к  застреванию катетера/направлякщего проводника, отделению наконечника катетера и 
или к смещению аента.

• СобУлодзйте оаорожность при извлечении катетера по нзправллюцену проводнику из сосуда со стентом, чтебы свели к 
минимуму риекдля пациента

ИН ПРШ 1М  ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
Материалы и оборудование Хатетер Revolution: Стерильная крышка модуля интерфейса пациента IPIM I: Удлинительная трубка 
длиной 1Gдюймов; Шприцы е м коаье  Э и 10 куб. с м ; 3-юдовой запорный кран; Предваргельно формованный направляющий 
катетер [мин. 8 J  0.064 дюйма 11,63 гим)] с Y-образным пеэеюдником*; Сиоема визуализагми li-Vision GoU с программный 
обеспечением версии 5.0 или выше, или сипели визуализации Volcano з5 и Volcano s5 i*, Гелэркнизированный физиологический 
расгвор*. Направляющий прсводник, макс. диамегр0,014 дюйма (0,36 м м ) '
'невходигеупаковгсу к а т е р а  
Осмотр тред ■атолыоовнием
Вникхагепир осмоф гге упаковку перед нспользованггем для выявления любык нарушеннй перильной упаковки или 
повреждения содержимого. Если целопнопь стерильной упаковки нару шена иля содержимое было повреждено, свяжитесь с 
I юешо аки 1сл<« 1шр1юрации Vokano.

(м  В руководстве оператора или инструкции по эксплуатации указания по настройке измерительных пемборов и гиодуля 
интерфейса пациента (Р|М).
Соблюдая пе рильнось , извлеките катетер из его перильной упаковки Снимите упаковочную катушку, защищающую катетер. 
Оттяните подвижный сердечник сжтегиы визуализации полно(1ьп в прокелмальное пеложение при помощи телескопической 
ш алы.
Подсоединитешприцыемкопью 3 и 10 куб. см. к  З -ндавочу запорному крану, по 
трубке к  заполните оба шприца перильным гепаринизированный физиологичес
был удален весь воздух. Не лепользуйге устройство при наличии утечек физиологического рапвора из любого м е л а  помимо 
выпускного соединения секции с одной направляющей
Подсоедините удличггельную груЦ  коднонаправлеимому клапану на муфте катетера Шприц емкостью Ш куб. см . «пользуется 
в качктве  емкости для заполнения прогиывочного шприца емкостью 3 к ^ . см.
Промойте катетер для визуализации д а а д ы  и четрерывнсс каждый раз используя для этого объем 3 куб. см , НЕ ПР^ПАГа ЙТЕ 
СЛИ тЮ М  БОЛЬШОЕ ЛАВЛЕНИЕ введите сердечник с« тем ы  визуализзцли полнопью в дистальное положение; воспользуйтесь 
для этого телесксюи‘-ескойц|алой.

сдю ю вь 'ем еп с ввода сислользованием оболочки интродьюсера в соогеегпвии со стандартной мегодикей.
Перед введением катетера для визуализации убедитесь в  том, что пациент был подготоеле- по пандартэтой методике для 
инвазивного вмешательства.
Снова вставьте проволочный проводник в дипальный конец катетера, вводите проволочный проведчик в катетер до тех пор, 
пока правслочный проводник не выйдет из огверпия для выхода проводника. !/аанави1е  направляющий катетер иУ-образный 
переходник, введите проволочный проводггик и напразые его к  иггтересукщему участку организма Введите катетер для 
визуализации в гвправтяющий катетер.
П рим ечани е : йекомендается применение гроволэчныл проводников, обладающих дополнительной жесткостью эксло 
днпальных наконечников
П рим ечани е : Всегда протирайте проволочный проводник стерильным гепаринизированным физиологическим растворежк 
пе |*д  установкой кагетера на проволочный пооводник
В Н Ш Н И Е тН и к о гд а  не вводите катетерцлявизуализации безопщоыпровслочного проводника
ВНИМ АНИЕ; Никогда не вводите и не выводите катетер дпл визуализации без перемещения сердечника системы визуализации
в крайнее д к т а л ь к е  полшкение.
ВНИМАНИЕ: Никогда гге вводите и чевьводнте катетер для визуализация без применения прямого рентгеновского контроля. 
ВНИМАНИЕ: Никогда не вводнге дисгалькый наконечник катетера визуализации в лолокение рядом с гибким концом 
проволочного проводника. Эта наел проволочного проводника не обеспечит требуемой опоры для катетера Введенный до этого 
положения катетер может не последовать за проволочным проводником лрм его втягивании и эго приведет к  сворачиванию 
провопочгиго проводника в  петлю. Эго может привести к трение катетера внутри сосуда и его захвату концом направляющего 
к а т е р а . В этом случае извлеиагте катетер в сборе, проволочный проводник и направляющий катетер как единое целое Если 
катетер приблизился слишк1жг близко к  концу проволочного проводника, высолните введение проволочного проводника, 
удерживая катетер визуализации в неподвижном гюложении. Если эгегт метод не принесет ре^льтзтов, извлеките катетер вместе 
с П|НЯОЛОЧНЬГ1И лрпводникокг
Продолжайте введение катетера для визуализации в ггаправляющий катетер, вплоть до бедренного гиаркера. Пеоекройте 
гемостатический клапан на У-обоазном переходнике направляющего катетера. Эагяните ровно настолько, чтобы предотвратить 
у'снкужкдкоаи/кровм.
П р и и м а и и с  ЧРЕ31АЕРНАА З А Т Я Ш  Г Е Ш А Ш Ч Е С Ш  ВМПАНА Ю Т  ПРИВЕСТИ К И С А Ш И Ю  ИЗОБРАЖЕНИЯ ИЗ-ЗА
з а с т ’ ев а н и я в р а щ а ю ш е 'Ос я  привода к а б ел я .

Пои кнопке формирования изображе.^нямещупя PIM вположении «ВЫКЛ.« и используя рентгеновский контроль, введите катетер 
для ви?/ализсцин при помощи проволочного проводника дотек пор, пока дипальный гларкер не пройдет минигиум на 3 см  за 
пределы интересующей облаои госулэ/на^ б и йР '
Удерживая коэпус к а т е | ц  и проволочный проводник неподвижными, переведите кнопку формирозания изображения модуля 
?1М в положении «ВКЛ.» и медленно извлекайте сердечник сиоемы ви^ лизаци и  в пределзхего диапазона перемещения в 150 
м м , выполняя формирование изображения интересующего участка.
П рим ечани е ; Обязательно переведите гицдуль PW  е положение «ВЫКП.» перед перемещением вперед сердечника системы 
визуализации внутри катетера.
По завершении опановите визуализацию нажатием кнопки IMAGE («ЯЗОБРА)МНИЕ») н ; модуле R W , после нега в ручном 
режиме перемените сердечник ск 'е м ы  визуализации в крайнее дистальное положение. Софанитеэто дрложеиие проволочного 
"риеодникз и извлеките катетер ч

Если в меню вашей системы отсутствует позиция Revolution Cat)iete5 («Катетеры Revolunon.), перед продолжением работ 
свяжитесь с представителем корпорации Volcano. Если вс время работы изображения п а н св я кя  менее четкими, заполните 
к а т е р  аерипьныги гепаринизированным физиологическим рааворсм . Если п х л е  промывки на месте затененные облепи 
сохраняются, это может свндетвльствовать о наличии пузырьков воздуха в дистальном просвете или в корпусе катетера 
Ол списание измерительны» С|хдств, настройки, порядка испольаоыния, поиска и устранения неисправностей в  Рукэвсдстве 
оператора системы Vokano $5'* и дополнительного модуля sS i*  Revo.

■риборыследурткранигьр сухом месте при температуре невыше 54 градусов иельсия (Я 'О всригинагтьны х картонных коробках

Т1: Тепловой коэффициент, определяемый к а к Т | =
WClKlfc 

210
W P ix i :  квадратичная м о щ нпсть(м Я т)
f c i Центральная частота (МГц)
AAI: Механический коэффициент M |= P r .3 / ( V " )
IS P M .3 ; Пониженная м ощ ность . Усредненное по

пространству пиковое значение импульса (Вт 
см ')

IS P T A .J ; Пониженная мощ ность. Усредненное по
времени пиковое значение (м 8 т/см ')

Рг.З: Псниженное значение пика отрицательного
AaeneHKfl е  месте максимального 
интегрального значения импульса 
пониженной интенсивности (МПа)

Щ : (^ммарная мощ ность (мВт)
P D : Д лительность импульса (мкс)
P R F : Ч ап о та  повторения импульсов (Гц)

Париметригсусгической
мощности

Зиачемк двумерной 
эхографии

1 $ Р1 А З (м В г/си Г /0 .//8
I5PPA.3 (Bt/c w )* 95,53?
Рг,3 (М П а )" 1,901
РО(мкс) 0,048
PRf (Тц) ’ 5360
и е-'оаль ная члщ -а  (Mlul 42.3
Ml” 0,28-
n * 0,010

Пагрешнопь *  + /-2 9 ,1 %  •*  + /-14 ,6 %
Модель Revolufion
Ногиер по каталогу 89000
Поперечный профиль у датчика 3.2Е
М аксимальны й р азм ер
проводника 0 ,01 4 '(0 Щ б м ги )
М иним.альный д иаметр 
нзправляю щ егл катетера 6Е  (1,6.1 гим)
Рабочалдпина 13 5см

>'учетмуглм1Нйиог[иниченийптв?тпвеннпт1,и1Л(1женныхвн.з-тоя1цендпкум*нт», корпорация М а л о  (даггее-«УШ НП ») 
гарантирует, что катетер Rewlueon (далее -  «Кгетер»), в сктеянии пепавки, в  целэм сосггвппвуп текущим специ;(икацилм 
VOIGANO на Катетер в течение лерисда лродолжительнопью в один гад с даты поставки. ВСЯ ОТвЕГСТВЕННОаь КОМПАНИИ 
VOLCANO Б О ТН Ш Й ИИ  КАТЕТЕРА Ш  Е'О ФУНКииОНИРОВАНИЯ В СООТВЕТСТВИИ С Ш Ш  ГАРАНТИЕЙ, ИЗ-ЗА )(АЛА1Н1Х 1И, 
ПЭ БЕЗУСЛОВНОЙ ОТВЕТС'ВЕННОаи ИЛИ ЕГУТИМ Щ Ш  ОТЗЕКГБЕННОСТИ ОГРАНИЧИВАЕТСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО РЕМСШОМ 
КАТЕТЕРА, ЗАМЕНОЙ, ИЛИ, ЕСЛИ ЗАМЕНА НЕ ЯВЛЯЕТСЯ УДОвЛ£ТВОРИ1ЕЛЬН(^М РЕШЕНИЕМ ПРОБЛЕМЫ ИЛИ НЕЦЕЛЕСООБРАЗНА 
ПЭ МНЕНИЮ КОМПАНИИ VOLCANO, ВОЗВРАТОМ ПОКУПАТЕЛЮ СТОИМОСТИ, ВЫПЛАЧЕННОЙ ЗА КАТЕТЕР ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ 
ВЫШИЗЛОЖЕННОГО, КАТЕТЕР ПОСТАВЛЯЕТСЯ .КАК ЕСТЬ., ТО Е П Ь  БЕЗ ГАРАНТИИ ЛКЙОГО РСЩА, ЯВНО ВЫРАЖЕННОЙ ИЛИ 
ПОДРАЗУМВАЕМОЙ, ВКЛЮЧАЙ БЕЗ O fPAHH tHlW  ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ ПРИГОДНОСТИ, ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ, ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КАЮГ0-ЛИБ0ПРИМЕНЕНИЯИЛИНЕНАРУШЕНИЯЧЬИХ-ЛИБ0ПЕАВ.ДАЛЕЕ.К0МПАНИЯУ01С«ЮНЕГАРАНТИРУЕ1,НЕ БЕРЕТ НА СЕБЯ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ И НЕ ДЕЛАЕТ КАКИХ-ЛИБО ЗАЯВЛЕНИЙ ПО ПОВОДУ ИСПОЛЬЗОвАНИЯ, РЕЗУЛЬТАТОВ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ КАТЕ'ЕРА ИЛИ 
ЛИаМЕННЫХ МАТЕРИАЛОВ, А ТАКЖЕ ИХ ВЕРНОС1И, ТОЧНОСТИ, НАДЕЖНОСТИ ИЛИ ДРУГИХ 06СГОЯ1ЕДЬПВ. Лицензиат пзнимает, 
чтокомланияУОЬСАНОнеотвенаетинебудетнепи ответпвеннопь залюбыетеварыиуспуп1, предосгавленны? другими лицами 
помимо компании VOLCANO. Компания 'VOLCANO также не несет ответсгвеннспи за задержки или отказы, произошедшие пс 
причинам, находящимся вне вбинованного контроля компачии. Крогиетого настоящая гарантия не грименяется, если.
1 . Катетер использовался способом, отличающимся от описачного компанией VOLCANO в Инпрукцняк по понгиененню, 

пгхп вля ем ы ксК атер о м .
2 . Катетер использочался способом, не соогветовующим закупочныеи спецификациям или спецификациям на закупку, 

содержащимся в Руководсгве по применению
3. Катетер использовался повторно или повторно перилизовался.
4. Ремогп, любые изменения или модификации Кагетера производились лицами, не являющиктиш уполномоченным 

перссиалом VOLCANO, либо без разрешения vaCANO
Вслучаенеобмднмссти направления претензий по гдаоящ ей тара чтил (вяжитecьcV0LCAN0 для пэлученияинстругщййивьшачи 
номера Разрешения на возврат товара в случае, если Катетер подлежит возврату. Оборудоиние че будут принято по настоящей 
гарантии без предварительного угвержденияесзвратакомпанией VOLCANO.
ПАТЕНТ w w w «lcanocorp .co rn /pate m i.p hp
RevcRudor, являе те  торговой маркой Vekano Corporatron в США идругис странак.
WkafTOHnoronrnVokanoflBVflOTCHTOBapHbMHSHaKaMHVokanoCorpo'atior.eaperHCTiwpoeaHHbiMHBCoewHeHHMxШтатах Америк/ 

В СЛУЧАЕДОПОДИШЕЛЬНЫХВОПРОСОВ ПО ЭТОМУ ПРОДУКТУ ИХ СЛЕДУЕТ НАПРАВЛЯТЬ VOLCANO CORFCRAITON ВСША:
Изготовитель:
Volcano Corporation 
2870 Kilgore Road

Изготовлено для:
Volcano Corporation 
2870 Kilgore Road

Rancho Cordova, CA 95670 USA «^ncho Cordova, CA 95670 USA 
Телефон: (800) 228-4728 KoMnaHHeRVokarica S.R.L.

(916)638-8008 
Факс. (916)638-8112

Coyol Free Zoneand Business Park 
Building B37
Coyol, Alajuela, Costa Rica 
Телефон: (8 0 0 )2 2 8 4 7 2 8  
(916)638-8008 
(Изкс: (916)638-8112

Уполномоченный 
представитель в Европе:
Volcano Europe BVBA/SPRL 
Excelsiorlaan41 
В-1930 Zaventem, Бельгия 
Телефон: + 32.2679 .1076 
(Факс:+32.2.679.1079

2  Использовать до: Не используйте вскрытые или 
поврежденные упаковки

Содержание; 1 (один) Отпускается только по рес̂ епту

Апюрогенио |f j^  Не содержит латекс натурального 
)6 (  каучука

Содержит фталаты: Дн-(2)-)тилгексилфталат (ДО({1)

Volcano Europe BVBA/SPR 
Excelslortaen, 41 

,T930 - Zaventem - Belgiurr*М2вУ#19Тв p *«14К»#10ЛулТ'И19&в«т

Peter Dekempeneer
QA&EA M anager 

Volcano Europe BVBA/ePRL.
ce eis io rlaaa  4 1 , 1 930  7йхгиг -

ЗД500'(Х11/017 Дата обновления 02/2514 www.vokanocorp.com



i, the iindefSigned, Notary
Associated Notary at Zaventem (Belgium)

And was recognised by him In my presence
° " 'y  i's authenticity 

and does not imply a certification by the notary of the capacity  ̂
or the pow^s of the aforementioneo signatory 
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□  VOLCANO ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
E A G L E  E Y E “  P LA T IN U M

« Г О Е Р Р Х Г Ш Т Л Ш
. Р|&1ъемР1М

- LSOcM -

R[F8S900P РУССКИЙ

K il - T 9 0 a i» , - ( » 2

В Н И М А Н И Е :
1 ,  Ф едеральное ш о н о д а т е я м т в о С Ш А  и зл агает о гр а н и ч е н и я  н ^ п р о д а ж у  н астоящ его 

устройства то л ь к о  м еди ци нском у р а б о т н и к у  или л о  е г о  заказу.
2 . Перед  при м е н е н ие м  и ни м аге л ь н о  прочи тайте вклады ш  и  у па к о вк е  то в а р а . 

И С П О Л Ь З О В А Н И Е  П О  Н А З Н А Ц Е Н И Й
Кд1етг^4* fegle Eye* Hatifiiim дад оценки м^Ф снигии ц»в?носнкх
сосудов KopoHSj^oK и псриферййюй ссхудисгс* систе>у5ы лутем |ормировзн»у» изображения 
шпергчного ce-j«iHH з!мхсо(удое. Исло;1ь>:>е«»ке зтого г?жбсра нс П!ЖЗ;«(Ю в наст[>лшре зр-см-ч для 
исс.п?д:«ания a * w > B  го.лозногс; м*)-г з.
Фориир^юшие изображение у л ы р а ^ х з в у е  кзтетеры рлмганик Earile Eye Pla^oui^ {«зр^ш алы  
как ecRcworaientWAH инструЕайтт т{йдж1Иоиныуан?иогрзф«че1-кйА процедур и позволяют получать 
изображение лрсквега я с 'е н а! о х у ш  

О П И С А Н И Е :
Kjieiep E ^ l e  И абтш т снабжен ии1!иидримг1:к^^ у н ы р аз^ о в о й  матрицей первинигях 
преоб^мзА^ателей. Зта Ш 1рица «злуча?! атуаическуло з»«зргий в огружаючцае ткани и 
детекгир)?! соответсте^кций зх(хмгна.<5, Инфор.«гцил, с«}ерж;<шая(я в «оси гзш е используется для 
гснериржзнйя Б рс.чъ»к!М ы а ш ;т »с  8ре.мени ищ!а>ке»:ия KiopoHapubix и периферийных сскуд.® 
Катету* Eagle Eye Haflnum перешцаетед no грс^&оя!ж«Сй кап|мзяяюшей диаметром. 0.0 М  дк1йма 
(0 ,'Й  м,м) л р с !К О Д .-^  «.ерез пс.'юаь катетера. Зта проеолг^ная нагфашгдцал ыаходит из полехти 
кате^ра и пр<хтрает(Т* на 24 см ^ е р е а  от HabaHeifrHKa к з т » г ^  Катетер веаднтся в сосуз^тую 
(,ж:тему ч{!есй>ж»о й а й  х;^;у(М’№-1ескк.

ргктгено1&нгра.;?>!ых маркую, каждый длиной 1 мм. ecip-оены онутреннии i ^ s e r  с да?см е 
10мммс;кдуихг!ерч«ф|^иоескй.УИконцз1«,язчинаяотюча1,|юсполо)кеняойзЮмм&гг1роксимат:ьного 
конца участка трубки с М5?керам.и Hop««ibHO различимей) щ̂я ф.Л!Гюросксп>«.
Катетфы Eagle Eye Raltnum могут йс!ю.лыюват1х я  ю :«)ч и !е а ь н о  с систе.мзми »Ь1са/кз отя s5 
и систекимй серии С (Ж . Зтот катетер не .может работать с др'угими сис^гдами ||!Огж11ф с » а н «  
изображения.

Использование катетеров Eagle Eye П а П п ш  лрогаеопоЕазанс в t,nyMi4x достаточной й^^оятнс-стн 
тмврсждеийн жаней итш opras«:8 в исхледовання.

П О Б О Ч Н Ы Е  Р Е А К Ц И И :
Побочны е р е а щ т и  м о гут вкш очать. не ограничиваясь только аптм, следующее; инфаркт 
миокарща; закутторка сосудов; расслоение коронарны х сосудов; п ер ф ор ац т»; разрыв али 
повреж дение; ресгеноз; тф овогечеш е или ге м атом а; стенокардия; аритм ия; реакции на 
медакам енты ; аллергическая реакция на контрастное вещ ество; гипотония/гипертсишя; 
инфекции; спазм сосуда; артериовенозный анастомоз; а м б о ття ; кр<№отечение в м е с к  
лрежола для ввода катетера; ловреждемте с теи ш  сосуда; тромбоз сосуда; ложная 
аневризма (на стороне вш>да к а т е т ^ а ); п очечная недостаточность; коронарная аневризма: 
травм а сосуда, требующая х и р ^ т ч е с к о г о  ш е ш а т е я ь п в а ; смерть.

,  П Р Ш Ш Ш Е Н Й Я
• Испол1.:«)вания катетг^ка Eagle Eye Piaiimirr: следует лфаничип. с;тецйалист<:й знакомых 

с 3W.M TipiiOcipoM и ofeverTHbix выпелчению г^юцедур. для котсрых л от прио?^
• Устройство ооааьяястсй аерм.'ьны>л и, ес.̂ ш у>таковЕ;з открыта или П'ЗВрежденз. что лодЕб ’̂кзет 

сошенйю сгерильн'кп- npHtx^a, т(> следует отказа1Ъ{л от « г »  исгк>пьзозаняя jitoi прсу^^т i g  
ш ж е г  Ыъ  стсри,п1.«3(язан втс^жчно и не предизу^ачен для поетерного йспоГ|Ь>озания,

• Esreiep Eagle 1̂ :/е Найпиш раз^-лбетан жхлючите.ль® для ол-иоЕТ-атжио и!:;юль«аайий 
Кокспзиш! ’УЫсагй) (oip-yapon <>V0l( A N 0 0  не дает !<икахн.х тараигнк не n p K m i!A »r н й к з >:й х  
претс.чзйй и не хсезрмвает ни».аких ¥С.лоытй, как в .чено^а. та.к и в неявном виде (в tcai числе 
и л ш ы с гарантий tob^ î  т̂ й год иссти ,  испрлвнхти или применимхтн в частных случаях) 
ст)1ай??пьно повторного использования катетера.

• броме юто кшлпанй.4 V O K A N O  не несет о;зе5ствежо<;ги и не н[)йнимае1 на с ш  и1ч;зательсге 
(8я,занны.х (  ^мв.мзмй рройзошедшя//н случайно или в результате тшер'етхкчо гк^втсфното 
йоюльзов-зтмя лрйоора.Повторное использог-зьне б .'.т!Ючзя  noBTOixiyic аерипизаиню не 
бывшего в употреблении издепия ьгАц^твызвать нежелателы^тче ттспедавия. в т ш  ч№;пе.

• Е03М0ЖЭ1ЫЙ сущестаенный вред пас^енгу всяедстзие отделения уар к ж т з г. деф>р.’.« ^ и й  
осг^удсса)Ш ипн юкнтчын/сепсйса

• Оп.аз бри фзрмйрс«.з^#‘ й и«^ра.кенял и щ ш  иейспра£««;ти у1:т|х^ства
• Летчик клeI^?a представляет собой чубствйтег:гй!ый злектречный у ^ ; .  !в з т ш у  н е^уратж х^ 

испсль;з;зва1« е  епс latsie как предна.мс^кгнное стибание. офучиватти? и п^с'чме резкие 
к«;ха>«1че{.кие ктздейс^бия в.леку! за собой о ш н у  гарантии.

• йегюбь^йте fiputop только по ^ о  пряЕдому н а ^ ч ^ г и й .
• П[)ИА<.?нение д ^но т:) инстругтеигз К4е.же= оказаП)(н небе.зопа<:нт.чм для пасшентов не 

)кзагир^ицы'-! дс‘яжкы,м на антисзертьааюиие м е ;ш а у .«т !ы  ш м  с н«к:ренс<юл.н;ть*; 
lepaniTK антитрй.убоцита|>;у.ми и знтиш гул»*П)Ы м и сре.дствзми.

Щ Р Ы П Р Е Д О С Т О М Ж И О а И
Е^атет^ E ^ i e  Eye Eiaticnjm >ics чувствитеа^ый научный пржбор и тресует соо^тствующ его с ним 
обращения. Всегда сс-олидай^ следующие предс»:горцнкнопи-
• Перед работой 1щз1е.льно проберете сканер и гюрнтус катетеру на отсутствие перегибов, петель

ИЛНД|^ГМХ1КШрежДсНИЙ.
• Предскратййте накзнечник катетера от у д а р «  и излишней нафузки.
• И ^ 'е з ы . [х^ гй б ы  и УЗЛЫ на катетере euiLOiyir его кз стр-сй
■■ Жйдкссть не дг.щжна впадать кз злектрические кежтакты
• Не?данйпу.ли|Л'йтесйап;ю!Окиагетера.
• НаруАшый диаметр направлй»-.ндей ййсщь всей ее длины ие д о а т ^  превышать ш к и 1оальнС' 

указгннухт веяи'лтну.
• Следите за тем, чтобы pajMeiuiniHe катетера в сосудах не нарушало кроволбращение.
• Оитщайтс H=vipaB?PncuiyKi и тиительно премт^вайте катетер ГА1арннойдны.м ф изио«1Гиие1Жим 

рз(тесфОМ;ю и гкк:пе ы.ждого ы«;де»5йя
• напрцзвляющуюслс#«1е за тем, чтобы я катету и напрзвАЯхЧчаябыпя Bt»ripHWTeHb!,.Ke имещ» 

лерегйкое илт ттегель, аначе ш  может привести к пс-зрсждй«ию внутр^тнею прскаега сск:уда.
• Не Пытайтесь силой грвод ить вперед налраыяющую, если зто сопряжено с лрилсскенттем 

значйте.пьи(!П) усилия. Ес.пи катетер- за«(аег на насфавляюшй! е к т  момеят, когда он уже введен 
папиенгу. следует OGO f'C 'KfEO  И3|1-1ЕЧЬ И НАП1^АБ.Ш5ЮЩУЮ И Ш Е Т Е Р  и ао.льд1с ке пользоватмл 
ш  Если заедание лрсизсилю добаода гщаыгу. тсследует удалип  ̂катетер и не пользоваться им,

• 1'дтегер никогда не следует си-лс-й вводить в лреквет с<худа. который 'уже самого кзтетфа или 
сижй пробцйт !ь |«р ез стриктуру.

• Прод8й.кенйе или возо6нев.ле1« е  прздзижения катетер.; по напрювллющему п|.'10бг;днику 
в с.Л)чае неплотного п(.>илег'1ния c w *ra  к стенке ак:уд.з м с»,ет вызвать закпинивзгме 
нагрв-Щйоите-го провадникз и.'и!1н агетг|»а з {маюрка.с стента между местом соедине^тия 
катетера и нз|фабляыцй'о ирщи-щника. ищ( в одней или жчлс>«ьт.и< распорках с т « « а . Это может 
п ш ве аи  к застреванию кзтетергч'нзправляющйо проводн1« :з , отделению нак-онечннка кзтет^.а 
и/иги к смещению сштта. 1* 1КСи-аа не ?фи,лзгайт? усилия для п-^емщ еню т катетера

• а^блюдзйте о п о р о ч и ш ь  т ж  возй6нс*ленщ< продвижежтя катетера ш  ^^грав.'ввощему 
лреяйднику и 3 сосуд ( упанс-ьленным аектс1М. n.pnT>0)«.eHHe усилил для п[навй*снил катет^;^ 
IVUS мшкет привести к сцеп;[сйию к а т е т у  со аент()М(ач1й) и. ш  р‘езут;ыат, к запреванйк> 
татегера,'направляющегйпр(1еоднщ-а, отдепечию наконечника катетера шили к скаешениюаенга.

• ОКпюдайте остирсжность при извлечении катетера гю направлякчаем'у проведнику из сосудзсс- 
a e i f l w , чтооы свепи к M KHway.w р и с к у я  пациента.

• Если1тринз8лечениикзтетера(щ ущ антсясАлротивленне,след уетизвле)ы »:ю систем у 
о д н о в р е м т н о  (направляю щ ую  проволоку, IVUS к а т е т у , оболочку иаправля1щ е й .

И Н С Т Р У К Ц И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Натетф Еа-^е Eye Иатш ит ш:жет бить введен в -жудтстую систему ч^скожак- т  ««{^ргячесштм 
путем и пределен до «жне>го участка. Част-ла и длте.лыость испо;ъзс)вания сютавяена на 
усмирение .пе-ищетс врача к зависит (Л пров:.тдйм.ых процедур к треб^мой ин-форшции,
• Перед н а ч щ ш  работы тщательно изучите руководство Asrieparopa снетеми \A)tano 1тафпд 

5у5йп. 1й ‘.;ке п^юж.онтролтфуйте раост«;поа)6ность системы.• И̂чйгег1у«щ?:шосхтф1Цфа(исгек̂%капг;1пй(̂!К]Ну;1ел1еспц!аб1̂̂ГАг
• Нахсй ^^ьвст^^*ном ?хм ещ ени и и ^‘е |̂«темтгтерЕад1еЕуе.̂ а1)гюп'!йзетс-стер«пьнг;йут:зк<)8ы^^
• ОтхоедйИйте зонд
• (ед ините упрюйсттч) ту я  п(Х)мывки со нитрт^сх^ 10 к .^ , см, .запс!гтненным тепа(>й.чоид.нттм 

нормальным фйзиатат'и-теским раствором Вставьте пе;^ф-ерй^теский конец к а т е т у  
Б л'трой'стволля гфГА'ыбгщ. Нашетэйте фиа<оясги'-юский раствгф в п отооь катетера. Жатдкоаь 
лз.лхота в ы ^ .а ть  и.т « ж д н е г о  отвергтия для напраБДяютцей гржолс>ки

Д»тчи«; Аздатчкла

• Снимите прозра1Щьй/бел1»й колпо'+сж с раагю ш PIM (ес.ли прймег«?,ю).
•  Соедините разъем Р1М катетера Езт^е Eye PlatiTTum с кщк». интерфей.;а пациента (Patienr 

iTilerface Module) oxnaorci щтж.анюо в руК)Во;у.ТБе wiepaic^a M im  Imaging S y s ^ i .  >6едите-:ь 
в том, что пржзор' фщ'-мир^т изщтрлжешге.

• Помечти:? и ге т ф  Еаук Eye ^ а б ш л  к» ин1раваску;1Я(?ну«т каправяяюшутс, пеш ценн^т аранее в 43терйх;.А̂»кстнспопбзаватыйнаправпя!О1Щ:ап|Х!ЫЖ|Хваиаме[ром0Ц)Т4й!(й.»«(0,36ктм1иь1ен̂̂
• Перемеаите к.атет^по напрзвллйщей втребуемый учаатж. сосуда для п < ^ 1емйЯизобр8жещ1Я
• Проверьте наличие изо(^>а.жеиия на монитсфе. Пос.ге п а п у ч тта  изображен1я  категер 

гАЗжнз |1еремест¥]ь по направляющей да.тьше д га {юлученин йзображения щзутих ^гастков йх'удйстой сжгемы.
• Если изображения нет или о ж ; неуд;«яетЕЩ1нтел!)ГЮго кж(л;№а, то слелуе)' (хж-атиться за 

стфаекс^ кругюводсгеу ртераторз -Lesion Упад1пд Systeni нли Volcano s5 imaging System.
• По заэ^щ енви процедуры пб.пуче.Ония изображения удалите картер,

Х Ш Е Ш И О Б С Д У Ж И В А И И Е :
При6с(ад с.педует хранить в месте п(м  текч^ературе не а^ше S4 Цевьсия ( б 4 '0
Б с ’̂Щ'игшьных картонных коробках

Т Е Х Н И Н Е С К А Я  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  И З Д Е Л И Я :Моде."ь
Номер по каталщу

г^юфиль у  датчика
А(аксималикь^ размер прс«оло<.АЮГо nposoipLHKd
Мини,уалызый наружный ̂ tasTerp катетера на направляющей
Минимальный внутренний диамеф катет1фа на нк-раБ.тякчцеЯ

Ea-gleEyePiDtiriumSŜTOP
3 i ?  (0.046' и ?  мм) 
0.014'(-0.5СМ М)
SE (0.066’', 1,6 7 ММ; 
0.056', 1,42 мм 
150см

Параметр акуаическсм мощности Значение двумерной 
ахографии Oiromaflo

b u ..i  i h ' & v m Y 2,93x10-* 7 ,9 8 x iU '
\ Ш )  (Mfti.'cm li* 7Д х 10 '‘ l?5.0yiC-'
РгЗГМ Пй) 20.ах10-' 8 1.5 x 10 '
?& (МКС) 16 1,С «10 ’ l i j .O K i !! *
R R H iii) 5.37Ш 7,5366
Ц«гфа))ьная частота (МГц) 18,6 17,9
M l " 4 Д х 1 0 ‘ 1.92xf0'-'
T i»» 2,06x10^ 1,56X10^

*  .Мзкси,УШ;наяш5Предеяеш«к'щ + 5 2 ,9 % .'-5 0 3 %
“  Значение дгйтк.ансй
Т1: 1е1¥ювой козффицйент, спрсдеадемый м к  П ~ 'Н с - ш"Ш
W e u f- !^ р а т и ч н а .я  .мощность (мВт) 
fc. Центра,лыая частота (М (ц;
M l : Ме:санйчес<ий кгвф-ф^иент М 1=
15БМ.З: n-wH^e-HHaH мощность. Усредненное лб прсх:фанстеу з н а ч ««е  гщка (Bi.'cm-j 
(sftt.3. П-»)Л'ч^нная мощность. Усредненное по spefaewi значпйте гмка (мВт.'сш'}
Р г.З : Пш !Д*еж ое зиа^нгже лика сяржца7е.льно>'о д й !1ен»й в месте м аксш лш г-но Ш 1ег(:>.шкхо 

зна г̂егыя импу.оьса понш^нж>й иишжсинности (МПа)
We; (ум м зрнм  .мощность (мВт)
Р О : Дяйте1|Ьнопь ммпупьез (мкс)
P R f : Частота ловгорещеч импульсов (Гц)

О Г Р А Н И М Е И И А Я  Г А Р А Н Т И Й :
С )четом ycnoBi# и огранткхлтйИ ответственности, изпогкенгйюг в настоящем догумете. \Ю1£АПО 
Сехроглюб (далее -  iVdeanoN) гара нти (щ  нте катетер Еа 0е  Eye Па ап л т (далее -  «Катетер»), в 
(тзлоянйй ftiaaaKH. 8 ц е гш  (оответешует текущим сле ц ф к л гяя м  \Ш Ш  на Eiie ie p  в течениг 
пс^жада п(х-должи1епык»;:1Ыо в  сод с даты поставки. ВСй ( Ж 1 Ш Й 1 Н < Х Т Ь  Ю А Ш Н У У  i.’O lfA N t)
8 ( Л Н ( Ж Н И Й  Ш Е Г с Е А  Ш  ЕГО ФУН1ЩИ0НЙ№8.АН№1 8  С0 СТ8 ЕТП В1И С 1Ш 6С^ ГАПАНТИЕЙ,
из-;-1А ,к А .1 д ш :г и , по к з у ( г ш ((1й  ш ш с ш ж т  или видам с я в е г п ш к ш

ОГРАНИЧИВАЕТСЯ ЙСКПЮЧЙТЕЯЫЮ Р Ш О Н Ш  КАТЕТЕРА, Ш Н О Й .  ИЛИ, Ш  З.АМЕНА НЕ ЯВЛЯЕКЯ 
УДОеДЕТВОРИТЕЛЬНЫМ РЕШЕНИЕ.М ПР(Х.ПЕ)АЫ Ш  «(^-ЛЕСООбРАЗИД ПО  МНЕНИЮ- ШАШт 
VOICANQ. 8036РЯСМ  Ш К У П А е Ю  СТШ М ОС'Ш , В Ь Ш 1 Е Н Н 0 Й  ЗА К А ГЕ ^ Р  М  ЙСКЯЮМЕНГ^.М 
Ш В 1 Ш Ш ( Н < > Г 0 , К А ТП Р  ПОаД Ш ЙЕТСЯ Ш  Е ( Ь .  то Е а ь  ВЕЗ ГА Ш 1Т И И  Я Ш О  ш  
8 Ы Р А Ш Ю Й  или ПОДРАЗУМЕВАЕМОЙ, 8КПЮЧАЯ Ш  (ХРАН ЙЧ Ш ИЯ Ш Ш  ГАРАНТИИ ПРИГОДНОСТИ, 
Ю В А Р 1 Ш  О Х К ^ 1 Щ  П Р И |Щ Н (у :Т И  т  КА-кОГО-ЛИ-ьО П Г Н а д Е Н И Я  Ш\Л )е,Д РУ'Ш Ш ИП 4 U 1X - 
ЛИБС П-!1АБ. ДАЛЕЕ. Ш П А Н И Я  v a C A .H O  Н Е ГАРАНТИРУЕТ, Н Е БЕРЕТ Н А  СЕБЯ ОВЯЗАТЕЛьСТЗ И  НЕ 
ДЕЯДЕТ КАЙТХ-ЛЙсО З А Я Б П Е Ш  ПО  ПС-80ДУ И('ПО.гЬЗОеАНИЯ. Р Е Э У Ш Т О в  И(теПЬЗС€АЛИ.4 
КАТЕТЕЙА ИЛИ ПИСЬМЕННЫХ М А Т Ш / Ю В  А  Ш Е  ИХ  Ш Ш ,  Ш К Щ  Н А Д Е Ш Т И  Ш  
Других {Х)СТ0Я1Е11ЬСТ8. Пицй-зиат (мли?.йет что комп*(ия VOLCANO не отечает и не будет лести 
ответственность за а ш ^  това^^т и услуш, предсстав,тенные дрогими лица^щ гюмимо коь'лзнни 
V O liA N Q  Kc- *̂.n.>1й.я У 0 1 С Ж ' также не нсгтт ответпвенноспг за задержки й пй  отказы, щюизошедыйе 
гк> лрмчг»<ам внеобо(нсад(н-«!М!Нф:)ПЯ компании.
?ФС-метего, настс-адая гарантия не Л|Л!меняетсл, ec/»i:
1 Катетер яспояьзоБа1Кй  с п о с о б а , отяич^щ имся от ентиезниого мжапанией V O liA iK ) в 

И н с т р ^ |)к х  по приь:еиекню, ftXT.-»naeMbixc г-атегерехи..
2 Катетер иа5е-льз-:«зяся аю-собсм. не состветств'дедцим заку|Точным сгецификациям й ."й 

слгцйф*1кация».‘. на закупку. содерсзшикч'Я в Р « 1 >водс.тБе по пригаенй1й«г
3. Клегер использовался fKigmjwo и]ти .^втс^тно перилизсвсщ^л.
4  Ремщс!, лкзбые измененй,а И1щ м о ^ к а ц и н  1сатеть|и 1троизееди(мь лицами, не ш я ю щ й к т и с я  

^ олнсмочснным :Терсоча.пом У Ш й З ,  без разрешения V O liA N O
8 с.1̂ чае необходимости н зф авл е-«я претензий по настачщей гарант»? сенжшесь с VOLCANO д,ля 
(юпученйй инарукщ#! и щ«дачя номера Разрешагйя на еозврат тс'вара г  случае, если |1атетер 
(юдяежйт возврату. Огк'фудотйНйе не оудут пр»«ся?о по насгонщеи гаруктки без предвари1е,ты1!)Го 
утверждения вой рага ко‘Щк!НИй1У(;й£А(4С>

П А ГВГ!'ш ».¥о 1сзп ск а гр а!Ш /р а1а !й р б{'

Шце!(зкя на зтот п |ю д у к т  предосгавляскя заказч«у только для однщфапххо гримй!?!Ш4. 
/к1бая (Ш о р н а я  стерилизация или последукзщее лс«торное использезлие лредстав/йю! собой 
(юлицензированн« исгюпьзовзние и, соответегеенн-э, являются наруиюн(й пэт-й <т з .
Е а ^  Eye яв,'1яется з^югистрированным товар«!(м  знакам \'сФ:аг!а СогрюгаТкче
\Усап о  и пс-сотда Ыаш  яв.пяются тс«щ]ными знаками \'с4сзг(о (л рогаРоп, зарегктрирх^йгныма
в 0)€дине1#?ых Шгзта-ч А.мергики и других странах
8  01УЧ.АЕ Д0П0ЯНИТЕ;ТЬНЬ1Х БОПРСк'.СВ П О  Ж * М У  ПРОДУКТУ ИХ  С.ПЕДУЕТ НАЕ^АБПЯТЬ Ш Ш{.оштншк
И з г о т о ш е л ь : Упол н ом оч ен н ы й
Vo !c ¥ K ) Coip-aratlW! п р о д п а в и те л ь  в Ев р о п е :
287С КЛзече Rck3d Volcano Europe
RanLCho (огсгл-а, СА 95670 USA E«:e i;io (ia«i 4 1 
1елефон: (йОС!) 228-4728 8-;93GZaventetn, lk.^fcf*3

(916) 6 3 8 - Ш  юлефон: + 32,2.679 .10 76
Факс (916)СЗ&-?.112 Факс.' -к 32.2 679.1079

Изготовлено для:VDicannOKpcKafî-i 2870K«g«eRo3-j 
Rancho (^(i3<rca: Ca  9 % 7 0  USA 
ШзмпанкейМй1опса 5 .R L  
Coyoi Ree Zone and Busti^f.s Park 
8Ц|М !-ГК)6}7
CoyoL .А.1л)ц^а, Q «ta  Шез 
1е л е ф ш :(Щ ! 228-4723 
{916)638-».Х!Й ^  / J
Фагх; (916)6 38-8112 4  V  

0086
2  Использовать до: Не используйте вскрьгтые или 

п о в р е ж д е к ш е  упаковки

Содержание: 1 (один) О тп у ск а е к я  только по р е ц ^ т у

Алирогенно
Не содержит латекс натурального 

) 0 (  каучука
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Q U O L C A N O
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

EMLEEYE*PUIINUMST
Ш Г1ЕРОШ Ш 16

ISFSSOTSr РУССКИЙ

1

— ------------- -— 1— Ш с ж - '- ........................ ...................— »

• = г т =  ...... ............................ "■*

2^^ гш м тво й  sO.dH
«1$(Д{!«М)М1№(ТК

Кеничсоши
НаСЕМ№ЧМ1К

ЙД.
0.S19SKHH»

№|ОХ«№>ШЙК»
A9iUT4MKa

t  $е!̂ рзА1кНоезА1ЮКОАательа»о США нампет огракичения яа г^ аж у «зшн̂ щего 
т ^ и п ъ л  тат><ю медицинскому работшку или по еп> заказу.

2. Перед п̂ <м«еш(И€м внимательно npowa^ie млашш в уА31юв1№ Т(ж^а 
ЙСПОШШМЙЕ ПО НЙ̂ НАЧеНЙЮ
!йте?»̂  t «  ST pjif̂ Sctî iai MCĵ iyrâ
(K y m s  Й i’epKiepKfeKi шу|шс̂ .чг c » :;^  щ т  ф{р*(рй&ЗЕ!й!» йззС-рш.мйя
т к т ш  m i  i m m  ИЕ.П':н)йЮ£а“ие .5two щи̂ \ ы ^  :ОЕа;шю.5 n̂ i-'Tosuiec ш ач p m

с?куж)А Ш5?а.
Ф !'я »й ^ »1Ц й е  ке-ш^̂ийи P i ^ ^ >  SI
m  ан(5румг?;прг̂ ;й!Ай«н'Цчх й??йй)Г!̂ #й'К<.>сик “̂ :0ед|г и гдлуча!ь

и; го»« fscjiAJ.
ОПИШИЕ;
iŝ f ii'J< ' f i  ? ik jT  с»»а!л’и l^ s ^ ^ ^ ц i^ tm  м* ’•̂ рыи̂ а
re&5w .̂*de.ie )'f<jMe'j(‘̂ 3i»i>43»‘ a%iw.HO)4!pa<.i и-иa;|етч-ч̂ уя
ш :г-'вуп,»й Лчйни и.»$сг^./ч » чгч-̂ н^е дня
и fpnŝ fiPR^A ЭД-!ё-

’ jq е Eye ? чГ '•' : пм>аоя>,*Л1 ,уамг v3«'>,0'4 Ыл«
ч*ЪМ»й ‘Т-*ЛА̂  ,*K>^?riCb«/''i'C^T’?pu ч"1!Р18К«1Йамм1Е,ЗГ;‘й>!<Т»5*(КЭ;̂ ?ИрГкЛ(ХТ1 
и  гт|» И >» !•»*■ зе' 3 -*а / i -ЛЕ 51'̂ *д ■ ,! «-̂  fTS|L ^ \ f  aft wks ч чОС»за< lya
crf'stwy *сре:«о<*1Швяи д«19Р'йцегк;<.
Tf«! р Н 'т е ц Л '' ; '" * ^ ! ? * #  bt.fKejW »С**Д.1И( .рЛ«,Й I W Ч>!р-Л̂ Е йМ iby’ft'̂ uWi* fipOCSf? f 
U '-л s Т  m  tii пр-ч^. « 1»(Ш 01 г ^ г /  v  тлгр^изд a 11 мм
с  ';-</M<i«Ji'»fi:s* R-j-,y yEj<Tiu ip̂ ora ч И'ч!«*'в»мо., nfM
fiiOriSKKOn»*.
T̂*>4w E**-;’? i T  НрплТ! si v ry ' * нзгмшаткя ro.t«j ( и  ~tv:si4 v̂ »ж  к гт г  
$̂йчй( ч>»йАйIf> « и irot fie''*pHf м>(’ '3c4»o'‘.c,f^i?«a>«tr мтмафг'М|<ри>>т-!ай 

й.«т6^;йгии?ч 
ГУ0ТШ)П(ЖАиНЙ8:
I^:i(0siu5oaa*ieo *;aiei<:i»3 Гас^г if i  P i s t i l !  SI (1(лзтийо" еж 1 й >с  в  Еагл^&кглг-'яйй м х »»тя к 1!е
!чз8ргж̂ <:й5 *K2N l̂i,w с.рг;»;ог аедеа̂ о'кдо̂ низ.
ПОБОННЫ6РЕАШЙ;
По1к>чше реакмки метут вкл«очагь. ме си|мничи8аксь только зтим, швдующее: 
инфаркт мижарда: закупорка сосудов; }мсслоеш1е юронармых сосудов; перф^ация; 
paif ĴB КАК поврежде»те; рестеюз; кроввтеченксе ми гематома; аенокардия; 
аритмия; |^шшА на медакамты; здле^чесюя реамцся на контрастное весело; 
шл<пш»№ги!№р1етшя: инфекция; с ш ы  сосуда; артериовемозныА анастомоз; 
зиболия; крювоте̂ мнне в меае лрЕжояа для ввода катету; повреждение стенки 
сосуда; 1|юм6оз сосуда; асшная акеврзама (на аороме ввеща катетера); почечная 
недостапн(носп>; ко|ижарнм1 аневризма; травма со^да, требующая 1мру{Н'ичеасето 
вмешатеяьава; смерть.
(УЕрУ}̂ ЕЖД£ИЙЯ
• Lv^ ’̂ c мг'14'в <к).ч’ «'уг Piair,'̂  1 '( ‘.:ует б.?з<ачй18 ота« >пс,аа,*:щ

•̂ j ‘ii>5y>A »ч4!ЧГ««л*ВлГМ ’̂ (fi т)рзцд;ур д.'’* к:’йат:д'Т5( г; й0с$
njK‘A*faii*a4Si.

• ) т»*ис’й) cm*sfi>^ ЕТрат>.й1« а г та »ii<:s<a DX't-v а к
! C»;jsf|; i ‘’’  ’■prt k<^ >; I p)̂ -̂p4 '0 глуг C <4.Й1ЬСЛ r  f  D JbTClV'JafiW 7Ш!
ГУ)Е.СйЧе1йС»?Т5с-*8 f i t  ̂ 4*0)82 ! ? HV ''fif;-i2 <Hl ̂  в’ЗГНС'̂  
кслкбузгзвйиив.

• h i“'fp roi? ’y t  fij OofTi S' ’̂ f p m  м  ска (-"■ a-c f M  .. с.г...ц̂ .а831-кй
U V4  ''4>2'1*йй. яастш

Ipfi-*H aaafjD bJSfejf xaof« vrcaa»! чд з>>6 лй иив1*ен8 '̂.л«ь.̂  8’смчясте 
к *'«'Ы) i M  з« 'oŵ ’̂ oa (u и  af'pjBrfO к  a е % т  > ы т  л i  âct̂ -ux яу-«ях1 
с T0tR-Y.iU!*8 ‘j-A..ai><rrt osj.t*!K3ait-

• K ptT ff тл 3 кшчгЕНкз v q l C А К С >е <ал а -н мт  >а i*t>i Ж у (' w i b
;&аз9Ы<ытс '̂ ззих:£з.ай« случае»: а й в И'Г/)и’г!т 'soi'̂ pbsio
кгзтьзляв»* р-»*&̂ аПат<-4.-йсип»:дьзо1а.»кшсгс. чч*:д'̂ лну<ктгрлчш-а<»к<«в1»«т>в 
уТ1гре{ 4C-W кзе̂ як»- елж ' B^isaa .■ез»£,>41№ы*;е та <^,{Г&р \ з ’о« час иг
• ,ч Е̂«т8ч’Е хми ’У Ч' тс^час о-л?г?‘Ыг е рскгьй.

occisyî fiajaw йм к̂ 3(и«!.''с?4нжа
• г̂г■ и̂ тvŵ E<*-̂ >̂йй̂ •лfгч♦ ‘̂ *̂•a.T!'̂ <̂ ‘йfA>̂ :зhнoa/y:тc•>il ’за■ /.Лчкемс*«Г4.фц/ц Tb!i=ei44i6c-K-o3* рк«■=«>>1 >.1смрпнны5ое̂1,<» «омеш«ур4!>«ее
и г.vvB3t#t \йУЛ К.С г;еАчзч«*̂ н1,/ ' к У и н  'тручага-л а ськйе 
laeura-̂ -f/f зозиса̂ ваявтг̂ са* '3C,c-'wia

• teEWb̂ cKie npn&;̂  h h m  i» tea пря̂ му !1йз«>«»:в».
• 1рме-̂ час vo-ii дтя >p̂ csnce a t

p** K^cJ.KX Д >!-K( Ш  l i t  J30M на a -inr 6ej't.b3fc v i  ^̂ йк̂ м-нтг. a м t. nf 1СФсе«<*\й1 m
з<\1Мл >><■  »s^atpc^ ii»Ma

МЕРЫ ПРЕДОСТОГОЖНОСШ
)йтг̂ (;Е»9гЕ^?Ра!й'чГ‘̂ Ь1:-)Т'*чГва’е‘Ыыанй!Ыньаграо:гй1ргб¥?Г1.%зсг 3f»y{e*e ьим.

• Гс̂ з̂! с^пза j ^ ĥ oU  iXuHfp a yc чзк ^  h« зкуи ш -  <J-ffcaDbtf idstb

• i)-€^^(^-Pr*».HeiHa<Eu.vf:at »s44»a/^eiiH*v»iaс,уз<и
• ba^ibi. ошз'аоыа ¥3ii« на xascî iie S4»eaasT eia и п ц р » .
• »K£‘W>bK^o^»4 о"2ДГ|.на,}4к ^цд)сяг>л<,зт у
• be м*мп̂ «р»а̂  ш ~ ‘4 р ш  laiem
• Е‘.̂ лм1«ййалв‘*;ЕН»?з-Ь;1«ЕХ/‘каз:чЬкС'УчЧ*мГК!ЬЕй̂ ,с''*'«1|:гвы1/ьмачаУй ч̂м

■цшштяштт.
• !-и,чu-taff4ja«j,‘f4«Niitiepa3 ОЕудая«̂ ыру1.31Гь|К'8л?Ссуц*>-л
• { ч а ^ м а г а " . *2 та;кюад^м^аж101а^«.А1

рЗСЖС-ЙЛ ii'j й ЛССЖ Нч*̂ Ш
. Е:всля «грае >»81ус с«лгг /з «л», а « 1ч*тгр а на т ги-л ьытгм-ТУц. 

1*- gpjj -̂ -̂ [-̂  ,!i ̂  ̂ ц) |й.,«,рг •‘'3̂ 3h'’a г  г, зеейК,!̂  йз* ̂  уткн ̂ t \
г-сюсястгсосул?.

• if  ч'зкеа ч1Г'«а f*'w w  c<'rvSkf»>c п̂ иглц--ач*м
["м Ctfetv H Kĵ as.i6i)ufn a so’ VvweHi к л а Ж Ж

&яе> ч  «uHvir,. uCb-̂ G?̂ >A Л^Шмь И'eA WB)iHuT< P a ft'-fe.jc не 
гзьзиьзь'ч fVf H у  "оеггс-е'* 'рааз*^ -̂ ав-̂ д гм е- у 'с уд.га s а 
»Е1̂ ;юяьзй)Тзтыя*л

• Гл -^  а-?й г,.л ь в  ..ci'sc ^c^trJ.кit^»!f^л.■^litл.^^}Ki■л^t:^<im
г.8!^>й з | ю щ а т ь ^ з с Е р и * г м -

• / у  х'и.бйег̂ 'най <СчГ{^ -с Ha-^.&.nea^’w  |р.¥Олничу
к и/ч-с i t r s s u ^ .  й ^ г ч ш ?  c - > i  ь re-se :к .аз «са.** 34»ланлу«е
H3ii4e.*?OuK*'0 ш  й'<«-й ».(а «а s стла т т  tW i««s
К4ТГ??3 и »4'=ркш#* о r«W3< ИЧЧ т  F ¥18 h«tr /tWX Й'"ЧСШ CifEra i?® 
Мк.АП' 2«fi)¥4 »a ч 33 ■ ^шме h s z ^ i i x i i  iwaisc 4C о ле̂ эд»й ц  ойслсчко i«j*'c»<<v<axa 
ЙЗЛ ffs й КГачС'«1,,-*Нак,Г̂ ГЗ 'laC,';5HfTfW'T)4a''H5jvi»1'-r^i**!.̂ -4«5cai'Trpi

• .'fijftjy '’- i r ^  5(% 7a й: л*на1“ 4j  7 т^ е “ьа» ‘ зг‘‘»«')з м >v p ^ m iw
груауд в̂муай̂ лт̂ суч! h ott .рк-чьсна?̂ чй.а1̂ ,(т :ojH»*ifMifs<reepa
! > < 5 7 H 5 f  ЙЙч4е'тс-аока'ег*йTCSA'i'SM K)Й ь,кре.»̂ гват t,-jyт̂ -'-влаю

.."xsv ^ ci ’̂5--4г-а<с«лзн̂ чна̂ а<вн‘(ег4а/Аи#'А^цр“кил
cî Hia.

■ Ч 6f <wAi? o:>̂ химйЧ'Ть 1|:й a ii смз-а/ <з f'cŝ j Гч. -з р г̂н-оз^ту fpcEA" tâ y аз чуда 
гзч ъ. вы  ̂1кЫ.кл1а^ш taMTM̂ iiacxAWi.ajaer а• Е«1трмшвде«№ин11итетера̂цас?сжвар0пд|||е111е.а1е̂гешвдецьваво<стему
ошювремешиз {няяровяящ^ провояоку, IVUS катетер, оболочку мщ в̂ялющеЦ.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Aaie^^ii'ifgk^lyf H a i n a n  Si'М й *г1б»< ь8 а е^ .'ИВ ЕО с уд ш уз «^ с й < зш уь ^ е ск з л «5И1й хй рур !|^  
jiyrsM я npL«c/:«i т  HyacicKS учзс?т.а. ‘1&:ю1з к ^1Я1»яы«оь îoiibaaafcioi а14Ш«й кз 
уеШЕр̂ да' 4СЧ4ЩчТ0 ips^l и йаКИТтл i?0S&5/̂ bl (КЧК̂ т̂ С й !(йбус:ЬЕ<1* if̂ pteTî K.
• В?{̂ Д ?УЧа.1С-М ра̂ Г»а ISiaiâ ^mi 5iyjSiB3at!M<'i5«S;3i3(a сксг;^ VoiQiXJ --чщ щ

SfiUm feiS5£r4;̂ £«ipane^*iir{»i«iK^^^ '
• Изу̂ и̂г ̂ йзшщ180ощап=гз cacwsay'^ik^io \тфщ  еобя^ж к есшы^зть

Y r \ m .
• Нзщкь ё': !ср¥лыш ?!ОУ̂ ц!е?я« «залеси i? хлгар Евз1е Е'уе ?й2,гш  SI из к:» с к̂ «ьиог1 

уп ж ш ».
• {-ит̂ Е̂Мтек̂ ЕД.• улгйШ.тео чО 'ШрНЕ̂и Ю %у(к ш, ззоа’̂̂ е.ннш г̂154рй>-ойг»кш

.......  I |aaK5.sow4«.!«fM рзалЕ̂ А!. &:шые к̂  «пег?  ̂ а

i(CTp0KO30̂ d?n̂ Alf3BKjil. НЗГНРГй115Г|НЗйа«м-#!<1ГКй# тШ'Щ 3 l̂ î CCTk Ш«̂ 1!р4 ?ы5еадть из ;»»ад!0!езг5е̂тв»̂[Я1йг.ш8Л51еикк
. Снйште jKr>33iî  срззмш Км. {еевк r̂ smeû woi.
• Ссейбнк'е рузьсм l̂ iM K̂ Teicpa Fye ST c *»еду?)е« ^ 1ффшса язц» !̂а (Pifient 

in^ace M«joi€? КЙЩСНО ш а ш  s pyxoĝ ctsc агерятгфз Volcano lin^n9 .Sysiem
a KM. m  5??^p фсршрус! «зс^жние.

• !1оместте ш?!?р L'^ Eye }̂ *!гыт SI m йН1р2Еаску1?йрну» н4!фаагя»с*йэпо, паме̂ ?>нуо 
зарме S ap̂ fwo, Можк ш&йвзсвг1ьа нап24&яйш;ая !1|сшкж2 йашпрзмО.ОН ркш 
(О.ЗешЗа^.’ное:• П1̂с«т51И1с?а1̂1?ра*Е!̂раёш=ОйС̂81дат1йуж1».ш:удзй?лг:С;.гу-да«41и̂• lîsnib?? Hsaaît «зейсйк̂яя на а̂ькюре Шеле шзз̂ ййа «ойаа-снй̂ wieiî  мз»(ю
пйзЫ;пй%т:>1йРрз811яоцзс54А̂ '‘4«8̂^̂ у о ( Щ ш ^ < т щ ж щ ш т 1 Г х у ш Ш
ж ш н .• EfnKK:in«̂;.̂ ĵ«nH.5it̂KK̂ie)(̂ ŝfl80̂̂35hi«?OKa5HK̂,K5Ĉ̂ [̂f6pjT8tia:S34Ĉ,t5«Oi!CР30«8щтну miêiopa й-Уйкш кт̂Ё»̂ Sjrt'8;n? ш \к!ка(5оя.А Syaitir;

• По aasfif̂ isWiKe п|ющуры осьту̂ емя и:юфш:н>»г удзиаяе К8?ет<р.
ШИШИЕИОбСДУЖИШИЕ;
П|»бс̂ ы (ясйусг зф41>и̂  5 с у ш . KKCR! фв 1еш1рзт1фе не виш 5>Т Меи1Ш«л (S4'Cj £
оряЕ кяртзЕцы кетлзбш.
ТЕХНЙНЕСШЦРШЕРЙСТЙКА ИЗДЕЛИЯ:
ШШП'^
1«й«̂ гой313£й7 
Г8П{Д!е».Й;« rtpe^fc У датчш 
Штс«аальный|̂ м$ 
ж >£о̂ :й1':0?о г^во;у1Ш 
Ш г * т 1 ы ш;3иаме;р yiê  ей F&Tn̂-aaf.ysOiiWМк fraMi2i.4Hfci3E »̂7.̂ 5*йR3T?!ej3̂3 Ей »5прза-1ялщя1 
Рйо̂ зядэдз

1з̂ С)1.*р!4С(пз̂ !Л 

3 if (0.04С UliMM? 

0.0и*(0,]6ш)

Q ass: 1.42 ш  
ISOtM

Паашитв мустюнщим мощ незн C h m u f»

!>Г7..2!П=Л';:;Г|1* 2.5»
M i l s ’ т ы ^

h a m ; KltXEO^
m . i lii.OdO ’ L>>.a.io^
r ^ i ^ i ■ ,Ш 7 Ш
f e is i:u a s < s fc - f3 ^ Ij! Ш U 5
« s" 19h:ia '
w 1 ioi^O *

** Ё̂кмниедгл !«:«iti
Т1; кDX̂ufe♦л'ф!)аа»г.1'' сй■йед'йЯ£МьЯхааs -WU tc

т
WOlKt: &й ;̂ачи4л мошнопиШт)
к :  цешР4яькш •йсшЕЗ 1й)ц;MI: МешйЧ!1иу?* «Зчйкцжгнт 3̂?(1'")
ISPPAJ: ';тЕй*1 .йя1*!Д!«ч ipcx пе?>Н4«6л  iaxii*i/«n
I^TAJ: *:pfxî ^̂ мн‘ i5cф^rнa «нн-eoaf‘ <кз iM*’/ м
PrJ: П:нл*п«8>? ?»u-ifE ие 'w*a oir а .a î ь><ис да̂  г“иая в » <i«.awj >и -о

a-'g prs4C43Vj.i4e4»Wt!b.3.T:HM м -а8и'е̂ ¥яиссш.МГ-?1 
WO: МЗ!ЗйС<̂  tMbr;
ГО; ДЯйЯПЫКУТЬ ймзульез iMuCi
ГОЕ; чзск?4ПШ1Г4^яшупи£в(Ьл
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ:
чу--г-|4«у й tк:eNf••eнйй0̂ 8гч.!î 1̂Ê fкчи»'■ ’̂ ЗAeн̂ ‘̂ S наскзцйгм ;f9FTw~ е Уч'‘.(А2|0 
чйг̂ .гдйг u,4i!Ps: *»4~a!i£>̂ j зрзн.ярхе sitM»c!fpE<Ê Eef>ePUi'>.«nS1 4'3«itp»j.
в uicsRHaa нл'аш ь ^ > с н  c^iKU’aye' )»ym»v t VtXJ*4i Hi Kci-rî
fe ' г ч е н а е  | Е ф а о д з  e u t w i B ^ u  в  s u «h  щ  с Д 4 ' »  ю с ш й

ЕШАПРа VJ AKL 8 'jHCiluhiV Wtf'PA Я1И Е10:51К44А>ИггйА(ал о CiX< atk-W C 
jV-ЧУ |АЦА>ГНЕй JA кАПАГНЧ' Ы 1Ю ВЕЖГ!С8»<1И ClEblL'Bf» ixIC'H *‘1Р з,Рт-УМ аИ«1АМ 
чЕ & )i T̂ SHHEK !й ЛН1#н<&Ат!СЯ И- К(1<0-1Й>1ЛЬе«) ПМС*11Ш WhiEPA 2AMlHuV йГЕ*. Ш  
JAMuiA 'It /iaStIvP )Д.-&ПИВч-̂ е1 t ЫьМ П и -  PLM «Obî MU Й' И iftJJ'il'.OOCsfAinA ГЮ 
м ИГА., т  ) Ш А  уаи щ  к ш ^ ' м  и х я * гтс  ruPWix; и аы-ША'еуС'»» за м ьпр 
ЗА Л'ЛЮ’Ь н^м 8УJErTi?C4t i>A>‘fi, •aklSTP [ЮС7чШ \ Ч  <-ААА [С1и ^  ЕСо Ы * \К Ы Ш  
гкзС4>: РГйА Евю т batm-j,! т р  ая т  стгани'̂ ч  ря поше’

П?»̂ 0Д1КГИ, Т16АЯ<](»:гХТ:ЯЬйЯ ГГЕССДЬ9ГИДГЯкАк!Ч0ПИ1>г РвЙА;ПЕ»“Н1 
кГРЧ; »*Р»ИИЯ»»ЬИ« Ж П Щ 1 : Л ^ П  AĈ M■ Д{MЯVE1EÂ Ĉ f̂WИ?зE■ .̂ fE»f=nи*7йЯ 
ч*̂ 1А11Ш1Р V ДТА'Т Х«АРС ГРЬС' ЗАРгЬ.?Р Ж ЧЫГ;» А Ш ЗО оК ^*^  ?;1тША СзВ 
i t  h K l Е?* т  ПИШ7Н»Х МА >pi*AJ<V, А №K»I Рх FFPKX̂ P ХнЬСс 1И.
i А/.сеН'ХГИЕ11<1ЛН̂ Л1А!» 1̂* fJ’ti? id Ж f-<V4i i  fyM.i«Ti.̂ E;'4fr<i‘<â V'XIANi'>«o'Bf4S  ̂
я Hf W я il’V  V i i iî wf 1Ш[Зв) И i  ̂ Щ ,  TfEf/ Г-ВГННЫР 4> ИШ ;« m V .
! m m .  к м  ш л  АХ(Ж» AcMiwnaa i^ H C >  \4*л< нс ь«ег з.ва* авеи&у м  
s''».4'».ipca3>,«je)Ujfe;rc? 2АЯнам •sjcrAM»Msae«6i>.-j&eart'EuiCiit.HT!kexK-ftM'J4HK 
7iOMg 5ШВ. нйсЕШззя i'â rEiKA не г^««1шся.еау:
i <йт«̂ г? ac!iafa3«ir'4 (’ijoesAA «згЕ'УЕ̂ ц̂аУ'Ч l y  гсУчЗ̂ ной «лш-а*и tCi ÂNu б 

HE»a|;vi8̂ E№ <̂MiO?>iKj'> nec4^je«j«c AaffTspraa.
} Si’ r̂ep ас”:̂ х'Батгч с'лойсм. нг ойвес-^ул^ ик)п>,»ьм 4Ч

I fза̂ Кйцачм Hi ii<y 1.̂  м ^ й ы .и л ш  я 8 p»iv*vcHii«3
3 Kij ггф r  A^ascsif j  ^B7p - c f u  "’ов'Сф  ̂Ч «,алаз.л4,гл
4 fb-MiiH» 1сйа-'111>ш{е'-аяа1ИЧ>..̂ ;й|СЗчУа<4'е':̂ "рЕ;К1ао,ЕЛйч2аад4«я,*̂ &8'1Ч|Оиамй>й 

’̂p''fjf«'̂ »«Mr7C',-<35'-Aiyi;*AVi ■ aScT5?3pwpeu'‘E#¥¥S’-i.A4II
!3f̂ i.«e 1У‘«здй^л!а>«7vifle«aa ir.fir^selг ча.юяд?я>арг-̂ *а8{8ЯАЯ'е1иУ!}’СА1«.'дпй 
ioiy-ie^w t o  py-o^ a isW'J? а>Уфа «й *̂ &rai 'ж га a v̂t-ae Сч̂ а
i од'йлл Sfacpŷ 84 t i  H' Sŷ /T ранят, ГО ьаси'йА'л ypa-naa tej ■ гл^са'гьк'р
rTS.1«Mi5i8S Ш С Ш

ШН1 *'Aic’«,t3niX5rpK-ni/patfffa.|>*ip
■ iauesijiift Ей ji»r й[55йгк1 нпезк;сгз5ьП1̂ кя заиачаЕ̂ у sr-iftigs^g
fijf̂ sM гюб?ор>*;;зя w?a П1М'>сфНЕ̂ ксдаьйбзнйе собой
Е«.1йцг«:й£̂ 3!>»а.й яс̂ ейзь̂ шеус а, склагкшзье. йвг*в5Х.ч а^:кэа иц̂ цйнкя fiansita.
1'з̂ 1еЕ.1(«шжклз4рс1«с';̂ сбзН)̂ тй4р?:й«.5иа«мМ8поСЕ̂ г;Ю!а11оаЬ̂гй и JEsTCGwr: W)lQCio 1«т1ся ?053f>iiWM-EE шш* '̂ т̂С(рщцхт, .ззре?й;.1рирФ»а8ншй в1оеда.-!еняых Н щ 4 т  и дрхш стр4!йс
в СЛУЧАЕ ДЕШшЕЯьнш Ш1ЕЮС08 00 ж ш  (щр?«у ИХ ш щ }  ш ш т ь  Ш Ш
т т А ы т с ш .

Изготовитель:
iA8«î (̂ pQl;0n 
iS?OI6ifM!kE3d R3fKt«(or3a¥4,CA9SSn)(rjA 
Tfcie4oH:(SJ0)Z»4728 

|9{6)ВВ-Ш 
1ЙЙ:: (•516)Ш-1Ци

)^номоченшИ
яредегавктель в Европе:
МапоГш!р-Б¥В/Ь1Р11‘ 
sXCdSOĴ nAI 
&• Ш(123¥«ЕЙ:ЙЕ,

+ u i m w b
Ш с  з ?Ш';9,Ш?9

И^08Ае1ЮДЯЯ;
йьм}
2l7eKi1$weRc42
Ш .т  Ш ш ,  СА Ш ?й  Ш
f-ofe!!i*ii*e*¥£&aruS.RL.CojfîPiTf Sisiiti.*s.‘?ift
Si«i»i3gS37
<0^, As>i€i4. Costa KKi

ь ц с м т ш ш
{ Ш т - Ш

Ш : т ) ш т 1

C €
0086

^  йаюкиюатьдв; Иеисгнлы^^певофшыеши 
4 ^ 7  сшвреждеишеулзковки

С«дер|И1и»1!<и(и! Отлусжмкято1ЪК91Ю рецепту

)М1»фмейИ0
Aq6  He содержит латекс натурального 
W  O f t f a

i^ra редяхуяй: 02^14 wwEM.iralciOKorp.€em
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[Перевод с английского и нидерландского язы ков на р усск и й  язык\

[Перевод штампов, печатей и нот ариальных удост оверений на документ ах «Инст рукция  
по применению. R E V O L U T IO N ® . 45М Гц поворотный катетер для сист ем визуализации»; 
«Инст рукция по применению. E A G L E  E Y E ®  P L A T IN U M . Кат ет ер R X  D IG IT A L  IV U S » ;  
«Инст рукция no применению. E A G L E  E Y E ®  P L A T IN U M  ST. Кат ет ер D IG IT A L  IV U S » , 
предст авленных на русском  языке}

[Н а  бланке компании «Волкано Ю р о п  Б В Б А / С П Р Л » ]

[Ш т ам п:
«Волкано Юроп БВБА/СПРЛ» (Volcano Europe BVBA/SPRL)
Бельгия, г. Завентем, 
ул. Эксельсиорлаан, д.41 
(Excelslorlaan, 41 
1930 -  Zaventem -  Belgium)
Тел.: +32 2 679 10 76, Факс: +32 2 679 1079, номер плательщика НДС: BE - 0859 842 345]

[Ш т ам п:
/подпись!
Питер Декемпенеер
Менеджер по контролю качества и нормативно-правовому регулированию 
«Волкано Юроп БВБА/СПРЛ»
Бельгия, 1930, г.Завентем, ул. Эксельсиорлаан, д.41]

[Ш т ам п:
Я, нижеподписавшийся нотариус, Мартин Робберехтс, член ассоциации нотариусов 
коммуны Завентем (Бельгия), подтверждаю, что подпись на настоящем документе 
является подписью г-на Питера Декемпенеера, который подтвердил это в моем 
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1.1. Наименование медицинского изделия
Катетер для внутрисосудистых ультразвуковых исследований в исполнениях Eagle 

Eye Platinum; Eagle Eye Platinum ST; Revolution; Visions PV.035; Visions PV.018

1.2. Назначение медицинского изделия
Катетер разработан для оценки васкулярной морфологии кровеносных сосудов 

коронарной и периферийной сосудистой системы.

1.3. Показания
Катетеры Eagle Eye Platinum/ Eagle Eye Platinum ST разработаны для 

оценки васкулярной морфологии кровеносных сосудов коронарной и периферийной 
сосудистой системы путем формирования изображения поперечного сечения этих 
сосудов. Использование этого прибора не показано в настоящее время для исследования 
сосудов головного мозга.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры компании Eagle Eye 
Platinum/ Eagle Eye Platinum ST разработаны как вспомогательный инструмент 
традиционных ангиографических процедур и позволяют получать изображение просвета и 
стенок сосуда.

Катетер Revolution 45 МГц предназначен для внутрисосудистых ультразвуковых 
исследований коронарных артерий. Внутрисосудистые ультразвуковые исследования 
показаны пациентам, являющимся кандидатами на проведение транслюминальной 
инвазивной терапии.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры компании Revolution 
разработаны как вспомогательный инструмент традиционных ангиографических 
процедур и позволяют получать изображение просвета и стенок сосуда.

Катетеры Visions PV .035 предназначены для оценки васкулярной морфологии в 
кровеносных сосудах периферической сосудистой сети путем формирования изображения 
поперечного сечения этих сосудов.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры Visions PV .035 разработаны 
как вспомогательный инструмент традиционных ангиографических процедур и позволяют 
получать изображение просвета и стенок сосуда, а также производить измерения размеров 
по изображению.

Катетеры Visions PV .018 предназначены для оценки васкулярной морфологии в 
кровеносных сосудах коронарной и периферической сосудистой сети путем 
формирования изображения поперечного сечения этих сосудов.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры компании Visions PV 
.018 разработаны как вспомогательный инструмент традиционных ангиографических 
процедур и позволяют получать изображение просвета и стенок сосуда.

1. Назначение медицинского изделия

1.4. Противопоказания
Катетер Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST
Использование катетеров Eagle Eye Platinum/Eagle Eye Platinum ST 

противопоказано в случаях достаточной вероятности повреждения тканей или органов в 
ходе исследования.



Катетер Revolution
Использование этого устройства в настоящее время не показано для исследования 

сосудов головного мозга и периферических сосудов, применение катетеров для 
формирования изображения при внутрисосудистых ультразвуковых исследованиях (ivus) 
противопоказано в любых случаях, когда введение любого катетера представляет собой 
угрозу для безопасности пациента, противопоказания включают: бактиремия или сепсис, 
значительные аномалии системы свертывания крови, пациенты, не допущенные к 
хирургическим вмешательствам методом ортокоронарного шунтирования, пациенты, не 
допущенные к первичной коронарной ангиопластике, с тяжелой гемодинамической 
нестабильностью или припадками, с тяжелым бызвествлением артерии или и высокой 
извитостью сосудов, пациенты с выявленными спазмами коронарной артерии и полной 
окклюзией.

Катетер Visions PV.035
• Использование в церебральной сосудистой сети
• Ситуации, когда явно присутствует опасность повреждения тканей или 

органов
• Спазм сосуда
• Сильный кальциноз
• Ангиографические свидетельства тромбоза
• Сильная скрученность сосудов

Катетер Visions PV.018
Использование катетеров Visions PV .018 противопоказано в случаях достаточной 

вероятности повреждения тканей или органов в ходе исследования. Использование этого 
устройства в настоящее время не показано для исследования сосудов головного мозга.

1.5. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Катетеры Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST ,Visions PV.035, Visions

PV.018
Применение катетера для цифровых внутрисосудистых ультразвуковых 

исследований, как и все прочие процедуры катетеризации, могут вызвать осложнения. 
Побочные реакции могут включать, не ограничиваясь только этим, следующее: закупорка 
сосудов; спазм сосуда; расслоение сосудов; перфорация; разрыв или повреждение; 
рестеноз; кровотечение или гематома; реакция на медикаменты; аллергическая реакция на 
контрастное вещество; гипотония/гипертония; инфекция; артериовенозный анастомоз; 
эмболия; кровотечение в месте прокола для ввода катетера; повреждение стенки сосуда; 
тромбоз сосуда; ложная аневризма (на стороне ввода катетера); почечная 
недостаточность; аневризма; травма сосуда, требующая хирургического вмешательства; 
смерть.

Катетер Revolution
Кровотечение в месте прокола для ввода катетера, повреждение стенки сосуда, 

тромбоз сосуда и периферийная эмболизация имели место при использовании вводимых 
через кожу катетерных устройств для исследования сосудов. Возможные побочные 
реакции включают, не ограничиваясь только этим, следующее: смерть, инфаркт миокарда; 
окклюзию; расслоение стенки коронарных сосудов; спазм коронарных сосудов.

1.6. Условия эксплуатации
Данное устройство предназначено для однократного использования во внутренней 

среде организма.



1.7 . Условия применения медицинского изделия
Оборудование предназначено для использования обученным персоналом в 

специально подготовленных для данной цели помещениях, таких как лаборатории для 
сердечной катетеризации или специальные процедурные комнаты.

2. Сведения о производителе медицинского изделия

2.1. Наименование
Volcano Corporation, США (Волкано Корпорейшн, США)

2.2. Л дрес места нахожден ия
2870 Kilgore Road
Rancho Cordova, С A 95670 USA (США)

2.3. Адрес места производства медицинского изделия
1. Volcano Corporation, США 
(Волкано Корпорейшн, США)
2870 Kilgore Road
Rancho Cordova, С A 95670 USA (США)
2. VOLCARICA S.R.L., Коста Рика 
(Волкарика С.Р.Л., Коста Рика)
Coyol Free Zone&Business Park, B37, Alajuela, Costa Rica

3. Классификация медицинского изделия

Класс потенциального риска применения 
медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

3

Кратность применения
исключительно для одноразового 

использования

Инвазивность инвазивное МИ

Стерильность стерильное МИ

Степень защиты от попадания жидкости IPX7

Тип рабочей части CF

4. Описание принципов, на которых основана работа медицинского изделия, и их 
особенности

Катетеры Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST
Катетер снабжен цилиндрической ультразвуковой матрицей первичных 

преобразователей. Эта матрица излучает акустическую энергию в окружающие ткани и 
детектирует соответствующий эхосигнал. Информация, содержащаяся в эхосигнале 
используется для генерирования в реальном масштабе времени изображения коронарных 
и периферийных сосудов.

Катетер перемещается по проволочной направляющей диаметром 0,014 дюйма 
(0,36 мм) проходящей через полость катетера. Эта проволочная направляющая выходит из



полости катетера и простираетея на 24 см вперед от наконечника катетера. Катетер 
вводится в сосудистую систему чрескожно или хирургически.

Три рентгеноконтрастных маркера, каждый длиной 1 мм, встроены во внутренний 
просвет с шагом в 10 мм между их периферическими концами, начиная от точки, 
расположенной в 10 мм от проксимального конца участка трубки с маркерами сканера, 
нормально различимого при флюороскопии.

Катетеры могут иепользоватьея исключительно е системами Volcano серии s5 и 
еистемами серии CORE. Этот катетер не может работать с другими системами 
формирования изображения.

- На дистальную часть катетера нанееено гидрофильное покрытие GlyDx с 
хорошими смазываюш;ими свойствами.

Катетер Revolution
Поворотный катетер для формирования изображения при внутрисосудистых 

ультразвуковых исследованиях Revolution состоит из двух основных узлов: сердечника 
системы визуализации и тела катетера. Тело катетера состоит из трех секций: диетальной 
секции с Е/Х-совместимым портом диаметром 0,014” дюйма, проксимальной секции (с 
одиночным проеветом) и телеекопической еекции. Дистальная секция и проксимальная 
секция (с одиночным проеветом) составляют «рабочую длину» катетера, телескопическая 
секция остаетея внутри направляющего катетера. Телеекопическая шахта (еекция) 
позволяет перемещать вперед и втягивать сердечник системы визуализации на расстояние 
до 150 мм линейного перемещения. Соответствующее перемещение датчика происходит 
от проксимального конца выходного отверстия для направляющей проволоки и 
роксимального конца участка с окном дистальной секции.

Сердечник системы визуализации выполнен из допуекающего значительные 
изгибы, гибкого и вращающегося приводного кабеля е диетальным сориентированным 
наружу ультразвуковым датчиком частотой 45 МГц. Электромеханический разъем 
сопряжения на проксимальном конце обеспечивает соединение с модулем интерфейса 
пациента (PIM). Интерфейс Р1М-катетер включает встроенный узел механического 
привода и электрический соединитель.

Порт промывки с однонаправленным клапаном используется для вытеснения 
воздуха, первоначально присутетвующего в катетере. Катетер перед использованием 
должен быть промыт стерильным гепаринизированным физиологичееким раствором, 
поскольку это обеспечивает наличие согласующей среды, необходимой для формирования 
ультразвукового изображения. Однонаправленный клапан способствует удержанию 
физиологического раствора в катетере во время его иепользования. Корпус катетера имеет 
дистальный просвет для проволочного проводника с проксимальным выходным 
отверстием, раеположенным на расстоянии в 2 см от дистального конца 1). 
Радиоконтрастный маркер (RO) встроен в корпус катетера на расстоянии в 0,5 см от его 
наконечника. Кроме того, на корпуее катетера в положении 100 см находится индикатор 
глубины введения, соответствующий введению в бедренную область.

Катетеры Revolution могут использоваться исключительно с системами Volcano 
серии s5 и сиетемами серии CORE.

Катетер Visions PV.035
Катетер представляет собой вводимый при помощи проволочного проводника 

катетер для внутрисосудистой визуализации с цифровым ультразвуковым датчиком на его 
диетальном конце. В датчике используется состоящая из 64 элементов цилиндрическая 
матрица, излучающая акустическую энергию в окружающие ткани и детектирующая 
соответетвующие отраженные сигналы. Информация, содержащаяся в отраженных



сигналах, используется для генерирования в реальном маештабе времени изображения 
периферийных еоеудов.

- Катетер вводится в сосудистую систему чрескожно или через выполняемый 
хирургичееки надрез, и предназначен для перемещения по проволочным проводникам 
диаметром 0,035-0,038 дюйм. (0,89-0,97 мм).

- На корпуее катетера имеются маркеры, раеположенные на расстоянии в 1 см друг 
от друга по его рабочей длине. На дистальном конце катетера имеется 25 
рентгеноконтрастных маркеров, начиная е раестояния в 1 ем от плоскости формирования 
изображения, при этом 25-й рентгеноконтраетный маркер совпадает с ближайшим к 
дистальному концу маркеру, выполненному краской. Выполненные краской (не 
рентгеноконтрастные) маркеры продолжаются вдоль шахты, располагаясь на расстоянии в 
1 см друг от друга, при измерении от середины до середины, при этом более широкие 
маркеры указывают интервалы 5 см.

- На дистальную часть катетера нанееено гидрофильное покрытие GlyDx с 
хорошими емазывающими евойетвами.

- Катетеры могут иепользоваться исключительно с еистемами Volcano серии s5 и 
системами еерии CORE.

Катетер Visions PV.018
Катетер Visions PV .018 снабжен цилиндричеекой матрицей ультразвуковых 

датчиков. Эта матрица излучает акустическую энергию в окружающие ткани и 
детектирует соответетвующие отраженные сигналы. Информация, содержащаяся в 
отраженных сигналах, используется для генерирования в реальном маештабе времени 
изображения коронарных и периферийных сосудов.

Катетер Visions PV .018 перемещаетея по проволочному проводнику диаметром 
0,018 дюйма (0,46 мм) проходящему через полость катетера. Этот проволочный 
проводник выходит из полоети катетера и простираетея на 31 см в проксимальном 
направлении от наконечника катетера. Катетер Visions PV .018 вводится в сосудистую 
систему чреекожно или через выполняемый хирургически надрез.

Катетеры Visions PV .018 могут использоватьея исключительно с еистемами 
Volcano серии s5 и системами серии CORE. Этот катетер не будет работать в случае его 
подключения к любой другой системе формирования изображения.

5. Способ применения
Катетеры Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST
Катетер Eagle Eye Platinum может быть введен в еосудистую сиетему чрескожно 

или хирургическим путем и проведен до нужного учаетка. Частота и длительность 
использования оставлена на усмотрение лечащего врача и завиеит от проводимых 
процедур и требуемой информации.

• Перед началом работы тщательно изучите руководство оператора системы Volcano 
Imaging System (сиетемы Volcano серии s5 и системы еерии CORE). Также 
проконтролируйте работоспособность системы.

• Изучите руководство оператора системы Voleano Imaging System, если собираетесь 
использовать VH IVUS.

• Находясь в стерильном помещении, извлеките катетер Eagle Eye Platinum из его 
стерильной упаковки.

• Отсоедините зонд.
• Соедините устройство для промывки со шприцом 10 куб. см, заполненным 

гепариноидным нормальным физиологическим раствором. Вставьте 
периферический конец катетера в устройство для промывки. Нагнетайте 
физиологичеекий раствор в полость катетера. Жидкость должна вытекать из 
выходного отверстия для направляющей проволоки (проводника).
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Снимите прозрачный/белый колпачок с разъема PIM (если применимо).
Соедините разъем PIM катетера Eagle Eye Platinum с модулем интерфейса пациента 
PIM (Patient Interface Module) согласно описанию в руководстве оператора Volcano 
Imaging System. Убедитесь в том, что прибор формирует изображение.
Поместите катетер Eagle Eye Platinum на интраваскулярную направляющую, 
помещенную заранее в артерию. Может использоваться направляющая проволока 
диаметром 0,014 дюйма (0,36 мм) и менее.
Переместите катетер по направляющей в требуемый участок сосуда для получения 
изображения.
Проверьте наличие изображения на мониторе. После получения изображения 
катетер можно переместить по направляющей дальше для получения изображения 
других участков сосудистой системы.
Если изображения нет или оно неудовлетворительного качества, то следует 
обратиться за справкой к руководству оператора In-Vision Imaging System или 
Volcano s5 Imaging System.
По заверщении процедуры снимите и утилизируйте катетер в соответствии с 
местными правилами утилизации.

Катетер Revolution
Осмотр перед использованием
Внимательно осмотрите упаковку перед использованием для выявления любых 

нарушений стерильной упаковки или повреждения содержимого. Если целостность 
стерильной упаковки нарушена или содержимое было повреждено, свяжитесь с 
представителем корпорации Volcano.

Подготовка к применению
Соблюдая стерильность, извлеките катетер из его стерильной упаковки. Снимите 

упаковочную катушку, защищающую катетер. Оттяните подвижный сердечник системы 
визуализации полностью в проксимальное положение при помощи телескопической 
щахты.

Подсоедините шприцы емкостью 3 и 10 куб. см. к 3-ходовому запорному крану, 
после чего подсоедините этот узел к удлинительной трубке и заполните оба шприца 
стерильным гепаринизированным физиологическим раствором. Убедитесь в том, что из 
системы был удален весь воздух. Не используйте устройство при наличии утечек 
физиологического раствора из любого места помимо выпускного соединения секции с 
одной направляющей.

Подсоедините удлинительную трубку к однонаправленному клапану на муфте 
катетера. Шприц емкостью 10 куб. см. используется в качестве емкости для заполнения 
промывочного шприца емкостью 3 куб.см.

Промойте катетер для визуализации ДВАЖДЫ и непрерывно, каждый раз 
используя для этого объем 3 куб. см. Не прилагайте слишком большое давление. Введите 
сердечник системы визуализации полностью в дистальное положение; воспользуйтесь для 
этого телескопической шахтой.

Подсоедините катетер для визуализации к модулю интерфейса пациента (Р1М), 
введя проксимальный конец соединителя через отверстие в стерильной крышке модуля 
интерфейса пациента (Р1М), осторожно вращая разъем до его фиксации на месте. Для 
обеспечения полной посадки муфты на модуле PIM, осторожно потяните за муфту 
катетера.

Начните процесс визуализации, выполнив достаточно длительное нажатие кнопки 
IMAGE («ИЗОБРАЖЕНИЕ») на модуле PIM для того, чтобы убедиться в правильном 
функционировании катетера, наблюдая картину неполных ярких концентрических колец 
на мониторе. Заполните шприц емкостью 10 куб. см. по потребности и снова 
подсоедините его к запорному крану, не допуская попадания воздуха в систему.

7



Введение направляющего катетера
Подготовьте место ввода е использованием оболочки интродьюсера в соответствии 

со стандартной методикой.
Перед введением катетера для визуализации убедитесь в том, что пациент был 

подготовлен по стандартной методике для инвазивного вмешательства.
Снова вставьте проволочный проводник в дистальный конец катетера. Вводите 

проволочный проводник в катетер до тех пор, пока проволочный проводник не выйдет из 
отверстия для выхода проводника. Установите направляюш:ий катетер и Y-образный 
переходник. Введите проволочный проводник и направьте его к интересующему участку 
организма. Введите катетер для визуализации в направляющий катетер.

Примечание: Рекомендуетея применение проволочных проводников, обладающих 
дополнительной жееткостью около дистальных наконечников.

Примечание: Всегда протирайте проволочный проводник стерильным
гепаринизированным физиологическим раствором перед установкой катетера на 
проволочный проводник.

ВНИМ АНИЕ: Никогда не вводите катетер для визуализации без опоры 
проволочного проводника.

ВНИМ АНИЕ: Никогда не вводите и не выводите катетер для визуализации без 
перемещения сердечника системы визуализации в крайнее дистальное положение.

ВНИМ АНИЕ: Никогда не вводите и не выводите катетер для визуализации без 
применения прямого рентгеновекого контроля.

ВНИМ АНИЕ: Никогда не вводите диетальный наконечник катетера визуализации 
в положение рядом с гибким концом проволочного проводника. Эта часть проволочного 
проводника не обеспечит требуемой опоры для катетера. Введенный до этого положения 
катетер может не поеледовать за проволочным проводником при его втягивании и это 
приведет к сворачиванию проволочного проводника в петлю. Это может привести к 
трению катетера внутри сосуда и его захвату концом направляющего катетера. В этом 
случае извлеките катетер в сборе, проволочный проводник и направляющий катетер как 
единое целое. Если катетер приблизился слишком близко к концу проволочного 
проводника, выполните введение проволочного проводника, удерживая катетер 
визуализации в неподвижном положении. Если этот метод не принесет результатов, 
извлеките катетер вместе с проволочным проводником.

Продолжайте введение катетера для визуализации в направляющий катетер, вплоть 
до бедренного маркера. Перекройте гемостатический клапан на Y-образном переходнике 
направляющего катетера. Затяните ровно настолько, чтобы предотвратить утечку 
жидкости/крови.

Примечание: ЧРЕЗМЕРНАЯ ЗАТЯЖКА ЕЕМОСТАТИЧЕСКОЕО КЛАПАНА 
МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К ИСКАЖЕНИЮ ИЗОБРАЖЕНИЯ ИЗ-ЗА ЗАСТРЕВАНИЯ 
ВРАЩАЮЩЕЕОСЯ ПРИВОДА КАБЕЛЯ.

Размещение катетера и формирование изображения
При кнопке формирования изображения модуля PIM в положении «ВБ1КЛ.» и 

используя рентгеновский контроль, введите катетер для визуализации при помощи 
проволочного проводника до тех пор, пока дистальный маркер не пройдет минимум на 3 
см за пределы интересующей области сосуда/нарушения.

Удерживая корпус катетера и проволочный проводник неподвижными, переведите 
кнопку формирования изображения модуля PIM в положении «ВКЛ.» и медленно 
извлекайте сердечник системы визуализации в пределах его диапазона перемещения в 150 
мм, выполняя формирование изображения интересующего участка.

Примечание: Обязательно переведите модуль PIM в положение «ВБ1КЛ.» перед 
перемещением вперед еердечника системы визуализации внутри катетера.

По завершении остановите визуализацию нажатием кнопки IMAGE 
(«ИЗОБРАЖЕНИЕ») на модуле PIM, после чего в ручном режиме переместите сердечник
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системы визуализации в крайнее диетальное положение. Сохраните это положение 
проволочного проводника и извлеките катетер.

Поиск и устранение неисправностей
Если в меню вашей еиетемы отсутствует позиция Revolution Catheters («Катетеры 

Revolution»), перед продолжением работ евяжитееь е предетавителем корпорации 
Voleano. Еели во время работы изображения становятся менее четкими, заполните катетер 
стерильным гепаринизированным физиологическим раствором. Если после промывки на 
месте затененные области сохраняются, это может свидетельствовать о наличии 
пузырьков воздуха в дистальном просвете или в корпуее катетера.

KaTCTepVisions PV.035
Катетер Visions PV .035 может быть введен в сосудиетую еистему чреекожно или 

хирургичееким путем и проведен до нужного учаетка. Периодичность и 
продолжительность введения должны выбираться на усмотрение врача и в завиеимости от 
требуемой процедуры и информации.

Перед началом работы тщательно изучите руководство оператора еиетемы 
визуализации Volcano. Также проконтролируйте работоепособноеть еиетемы. 
Иепользуя приемы стерильного обращения е прибором, откройте упаковку с 
катетером Visions PV .035 и помеетите каркае в стерильные уеловия.
Подготовьте катетер, промыв полость проводника через отверстие Y-образного 
соединителя катетера, поеле чего смочите катетер по веей рабочей длине 
стерильным нормальным гепариноидным физиологическим раствором.
Снимите прозрачный/белый колпачок с разъема PIM.
Соедините разъем PIM катетера Visions PV .035 с модулем интерфейса пациента 
(Patient Interface Module) соглаено описанию в руководстве оператора еиетемы. 
Убедитесь в том, что прибор формирует изображение.
Поместите катетер Visions PV .035 на интраваскулярный проволочный проводник. 
Может использоваться проволочный проводник диаметром 0,035-0,038 дюйм. 
(0,89-0,97 мм).
Активируйте гидрофильное покрытие при помощи стерильного нормального 
гепариноидного физиологического раствора.
Переместите катетер Visions PV .035 по проволочному проводнику в требуемый 
учаеток еоеуда для получения изображения. Проволочный проводник должен 
веегда вводитьея перед катетером для внутрисоеудистой ультразвуковой 
визуализации.
Проверьте наличие изображения на мониторе. После получения изображения 
катетер можно перемеетить по направляющей дальше для получения изображения 
последующих участков сосудистой системы.
Еели изображения нет или оно неудовлетворительного качеетва, то следует 
обратитьея за справкой к руководству оператора системы визуализации Voleano.
По завершении процедуры формирования изображения удалите катетер Visions PV 
.035 и тщательно промойте стерильным нормальным гепариноидным 
физиологическим раствором.
При последующих процедурах визуализации очищайте направляющую и 
тщательно промывайте катетер стерильным нормальным гепариноидным 
физиологическим раствором перед повторным введением.

Катетер Visions PV.018
Катетер Visions PV .018 может быть введен в сосудиетую систему чреекожно или 

хирургическим путем и проведен до нужного учаетка. Периодичность и



продолжительность введения должны выбираться на усмотрение врача и в зависимости от 
требуемой процедуры и информации.

• Перед началом работы тщательно изучите руководство оператора системы 
визуализации Volcano. Также проконтролируйте работоспособность системы.

• Находясь в стерильной зоне, извлеките катетер Visions PV .018 из его стерильной 
упаковки.

• Соедините устройство для промывки (находится на катушке в упаковке прибора) 
со шприцем объемом 10 или более см^, заполненным гепариноидным нормальным 
физиологическимраствором. Вставьте периферический конец катетера в 
устройство для промывки. Нагнетайтефизиологический раствор в полость катетера. 
Жидкость должна вытекать из выходного отверстиядля направляющей проволоки.

• Снимите прозрачный/белый колпачок с разъема PIM.
• Соедините разъем PIM катетера Visions PV .018 с модулем интерфейса пациента 

(Patient Interface Module) согласно описанию в руководстве оператора системы 
визуализации Volcano. Убедитесь в том, что прибор формирует изображение.

• Поместите катетер Visions PV .018 на интраваекулярную направляющую 
(проводник), помещенную заранее в артерию. Может использоваться 
направляющая проволока диаметром 0,018 дюйма (0,46 мм) именее.

• Переместите катетер Visions PV .018 по проволочному проводнику в требуемый 
участок сосуда для получения изображения.

• Проверьте наличие изображения на мониторе. После получения изображения 
катетер можно переместить дальще по проводнику для получения изображения 
других участков сосудистой системы.

• Еели изображения нет или оно неудовлетворительного качества, то следует 
обратиться за справкой к руководству оператора еистемы визуализации Volcano.
По завершении процедуры енимите и утилизируйте проводник и коннектор в

соответствии с местными правилами утилизации.

6. Техническое описание медицинского изделия

6.1. Общая фотография МИ

Катетер Eagle Eye Platinum
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Катетер Eagle Eye Platinum ST

Катетер Revolution

Kaieiep \'isi<ui.s PV.018
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Катетер Visions PV.018
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6.3. Варианты исполнения
Катетеры Eagle Eye Platinum; Eagle Eye Platinum ST; Revolution; Visions PV.035; 

Visions PV.018

6.4. Комплект поставки

Картонная коробка:
- изделие в стерильной упаковке
- инструкция по применению

К а т е т е р ы  E a g le  E y e  P la tin u m ; E a g le  E y e  P la tin u m  S T ; V is io n s  P V .0 3 5 ;  V is io n s  

P V .0 1 8
Стерильная упаковка (пакет):

катетер, упакованный в полиэтиленовую трубку, зафиксированную 
упаковочными клипсами

К а т е т е р  R e v o lu tio n  
Стерильная упаковка (лоток):
- катетер
- шприц емкостью 3 мл
- шприц емкостью 10 мл
- удлинительная трубка длиной 33 см
- 3-ходовой запорный кран

6.5. Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими 
изделиями

Катетеры могут использоваться исключительно с системами Volcano серии s5 и 
системами серии CORE. Катетеры не могут работать с другими системами формирования 
изображения.

6.6. Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его основные 
части, биосовместимость

1. Катетер для Проводник:
внутрисосудистых П р о в о л о к а :
ультразвуковых Е1ержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045,
исследований N <0.10, Сг 16.0-18.0, №  6.0-8.0, S 0.030)
Eagle Eye Platinum О б о л о ч к а :  Политетрафторэтилен

Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFRIT СС 66460 ЕЕ BLUE
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Защ и т н ая  т р убк а:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82 
Р егул и р уем ы й  заж и м :
АБС-пластик Terluran GP-35+, Проволока из мягкой меди EN 
CW023A (99,90% Си + 0,10% 0 2 ) .
Н акон ечн и к:
Термопластичеекий эластомер РеЬах 5533 SA01 
С вя зую щ ее  вещ ест во :  
связующее вещество UV-Loctite 3311 
связующее вещество С А- Loctite 4011

Микро-кабель;
О сн ован и е: Термопластический эластомер РеЬах 7233 SA01, черный 
краситель NC-10

Разъём PIM;
К о р п у с  : Поликарбонат MAKROLON RX 1805 451118, черный 
краситель NC-10
Э л ект ри ческ и е р а з ъ ё м ы :  цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, 
Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Ее 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007)
П р о т е к т о р  для р а з ъ е м а  м а м а :
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)_______________

2. Катетер для Проводник:
внутрисосудистых П р о во л о к а :
ультразвуковых Нержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045,
исследований Eagle N <0.10, Сг 16.0-18.0, №  6.0-8.0, S 0.030)
Eye Platinum ST О бол оч ка: Политетрафторэтилен

Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFRIT СС 66460 ЕЕ BLUE 
Защ и т н ая т р убк а:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82
Р егул и р уем ы й  заж и м :
АБС-пластик Terluran GP-35+, Проволока из мягкой меди EN 
CW023A (99,90% Си + 0,10% 02).
Н акон ечн и к:
Термопластический эластомер - РеЬах 5533 SA01 
С вя зую щ ее  вещ ест во :
Связующее вещество UV- Dymax 1168М 
С т илет : Нержавеющая сталь ASIS 304 
А д а п т ер , Л ю эр о вск и й : Поликарбонат LEXAN 144Р.
Ш т ат и в RX:
Термопластический эластомер - РеЬах 7233 SA01

Микпо-кабель:
О сн ован и е: Термопластический эластомер РеЬах 7233 SA01, 
черный краситель NC-10

Разъём PIM:
К о р п у с  : Поликарбонат MAKROLON RX 1805 451118, черный 
краситель NC-10
Э л ект ри ч еск и е  р а зъ ё м ы :  цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06,
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Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Fe 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007) 
П р о т е к т о р  д л я  р а з ъ е м а  м а м а :
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)

3. Катетер для
внутрисосудистых
ультразвуковых
исследований
Revolution

Проводник:
П р о в о л о к а :
Нержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045, 
N <0.10, Сг 16.0-18.0, Ni 6.0-8.0, S 0.030)
О б о л о ч к а :  Политетрафторэтилен 
Spraycoated PR 1010 
З а щ и т н ы й  к о л п а к :
Полиэтилен Purell АСР 6541А 
З а щ и т н а я  т р у б к а :
Полиэтилен Eraclene® ВС 82 
Р е гу л и р у е м ы й  за ж и м :
АБС-пластик Terluran GP-35+ краситель KAFRIT СС 66460 LL 
BLUE
Э л е к т р и ч е с к и й  р а з ъ е м :  цинк
ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004, 

Cd 0.003, Sn 0.001, Ее 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007) 
В с п о м о га т е л ь н ы й  т е л е с к о п :
Полиимид TECASINT 1000, натурального цвета без красителей. 

Адаптер для кожуха:
К о р п у с :  АБС пластик Terlux HD 2802 П е р е х о д н и к  Полипропилен
Purell НР371Р
Трубка:
П р о з р а ч н а я  т р у б к а :
ПВХ RB 3 NDG 
С о е д и н е н и я :  АБС-пластик 
Terlux 2802 HD

Стопорный кран:
К о р п у с , п о в о р о т н о е  у с т р о й с т в о  Поликарбонат MAKROLON RX 
1805 451118
О с н о в а :  Полиэтилен HD6706.17 +краситель KAFRIT СС 66460 ЕЕ 
BLUE
П р о т е к т о р  д л я  п о р т о в  м а м а , П р о т е к т о р  д л я  п о р т а  п а п а :  
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)______________

4. Шприц для К о р п у с .  Полипропилен С AS № 9010-79-1;
катетера для П л у н ж е р н ы й  кончик', полиизпорен CAS №9003-31-0, черный
внутрисосудистых краситель NC-10;
ультразвуковых П л у н ж е р :  полиизопрен CAS № 9003-31-0.
исследований
Revolution, 3 мл

5. Шприц для 
катетера для 
внутрисосудистых 
ультразвуковых

К о р п у с .  Полипропилен CAS № 9010-79-1;
П л у н ж е р н ы й  ко н ч и к :  полиизпорен CAS №9003-31-0, черный 
краситель NC-10;
П л у н ж е р :  полиизопрен CAS № 9003-31-0.
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исследований 
Revolution, 10 мл

6. Катетер для Проводник:
внутрисосудистых Проволока:
ультразвуковых Нержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045,
исследований N <0.10, Сг 16.0-18.0, №  6.0-8.0, S 0.030)
Visions PV.035 Оболочка: Политетрафторэтилен

Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFRIT СС 66460 LL BLUE 
Защ ит ная трубка:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82.
П ереходник: Термопластический эластомер РеЬах 6333 SA01 
Н аконечник:
Термопластический эластомер РеЬах 5533 SA01 
Связующ ее вещество: 
связующее вещество UV-Loctite 3311 
связующее вещество С А- Loctite 4011

М икпо-кабель:
Основание: Термопластический эластомер РеЬах 7233 SA01, 
черный краситель NC-10

Разъём PIM:
К орп ус : Поликарбонат MAKROLON RX 1805 451118, черный 
краситель NC-10
Элект рические разъёмы : цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, 
Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Fe 0.06, Si 0.015, РЬ + Cd + Sn 0.007)
Прот ект ор для разъем а мама:
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)

7. Катетер для 
внутрисосудистых 
ультразвуковых 
исследований 
Visions PV.018

Проводник:
Проволока:
Нержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045, 
N <0.10, Сг 16.0-18.0, Ni 6.0-8.0, S 0.030)
Оболочка: Политетрафторэтилен
Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFRIT СС 66460 LL BLUE 

Защ ит ная т рубка:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82 
Регулируемый заж им :
АБС-пластик Terluran GP-35+, Проволока из мягкой меди EN 
CW023A (99,90% Си + 0,10% 02).
Внут ренний элемент: Полиэтилен высокой плотности Marlex 4903 
Н аконечник:
Термопластический эластомер - РеЬах 5533 SA01 
Связующ ее вещество: 
связующее вещество UV-Loctite 3311 
связующее вещество С А- Loctite 4011
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Микро-кабель;
Основание: Термопластический эластомер РеЬах 7233 SA01, 
черный краситель NC-10

Разъём PIM:
К о р п ус : Поликарбонат MAKROLON RX 1805 451118, черный 
краситель NC-10
Электрические разъёмы: цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, 
Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Fe 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007)
Прот ект ор для разъем а мама:
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)______________

8.Упаковка 
стерильная 
вторичная

Пакет: Полиэтилен высокой плотности Tyvek® 1073-Dupont. 
Этикетка: бумага Select 21940 - White Thermal Film 
Клеящее вещество: АА - Loctite 3211

9. Упаковка
стерильная
первичная

Лоток: Полиэтилентерефталат гликоль PETG 6763-Eastman; 
Мембранная крыщка: Полиэтилен высокой плотности Tyvek® 
1073-Dupont.
Этикетка: Бумага Select 21940 - White Thermal Film.
Клеящее вещество: АА - Loctite 3211

Д ля изделий были проведены следующие испыт ания на биосовместимость.
Стандарт Наименование

EN ISO-10993-1:2009/AC:2010
Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 1. Оценка и испытания в рамках процесса 
менеджмента риска

EN 180-10993-4:2009
Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 4. Выбор испытаний, относящихся к 
взаимодействию с кровью

EN 180-10993-5:2009 Оценка биологическая медицинских устройств. 
Испытания на цитотоксичность в пробирке

EN 180 10993-7:2008/AC:2009 Оценка биологическая медицинских устройств. 
Часть 7. Остатки при стерилизации этиленоксидом.

EN 180-10993-10:2010
Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 10. Пробы на раздражение и аллергическую 
реакцию замедленного типа

EN 180 10993-11:2009 Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 11. Испытания на системную токсичность

Оценка биологической безопасности изделий соответствует критериям, указанным 
в стандартах.

Испытание Наблюдение

Цитотоксичность (180 
метод элюции)

Пройден
Критерии приемлемости: Образец испытания соответствует 
требованиям испытания, если биологическая реакция менее 
или равна уровню 2 (мягкая).
Результаты: При условиях испытания испытуемая вытяжка не
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показала наличие признаков, вызывающих клеточный лизис 
или токсичность. Испытуемый образец удовлетворил 
требованиям испытания, т.к. уровень был ниже уровня 2 
(мягкая реактивность). Контроль реагента, отрицательный 
контроль и положительный контроль выполнялись, как 
ожидалось. _____________________

Сенсибилизация (ISO
максимизированная
сенсибилизация)

Пройден
Критерии приемлемости: Уровни 1 или выше в группе 
испытания обычно обозначают сенсибилизацию при условии, 
что уровни ниже 1 наблюдаются на контрольных животных. 
Результаты: При условиях настоящего исследования вытяжки 
испытуемого образца SC и SO не показали наличие признаков, 
вызывающих замедленную сенсибилизацию кожного контакта 
у морской свинки. Испытуемый образец не рассматривался как 
сенсибилизирующее вещество в модели морской свинки.______

Внутрикожная 
реактивность (ISO  
метод)

Пройден
Критерии приемлемости: Требования испытания 
удовлетворены, если разница между средним баллом 
испытуемой вытяжки и контрольным средним баллом 
составляет 1.0 или менее.
Результаты: При условиях настоящего исследования не было 
эритемы и отека от испытуемой вытяжки SC, введенной 
внутрикожно кроликам. Наблюдалось от незначительной до 
четко определенной эритемы и отсутствие или незначительный 
отек от испытуемой вытяжки SO, введенной внутрикожно 
кроликам. Каждая вытяжка испытуемого образца 
удовлетворила требованиями испытания, т.к. разница между 
испытуемыми образцами и соответстующим контрольным 
средним баллом была 1.0 или менее._________________________

Общая токсичность 
(ISO метод)

Пройден
Критерии приемлемости: Если в течение периода 
наблюдения ни одна из мышей, подвергнутых воздействию 
испытуемой вытяжки, не показывают значительно большую 
реакцию, чем соответствующие контрольные мыши, тогда 
испытуемый образец соответствует требованиям испытания. 
Если две или более мыши погибают или если патологическое 
поведение, такое как судороги или крайняя слабость 
появляются у двух или более мышей, или если появляется 
потеря веса более 2 грамм у трех или более мышей, 
испытуемый образец не соответствует требованиям испытания. 
Результаты: При условиях настоящего исследования не было 
летальности или наличие общей токсичности от вытяжки. 
Вытяжки испытуемого образца удовлетворили требованиям 
исследования.

Гемолиз (ASTM)

Пройден
Критерии приемлемости: Еемолитический показатель менее 2 
% будет считаться негемолитическим.
Результаты: При условиях настоящего исследования средний 
гемолитический показатель испытуемого образца CMF-PBS 
был 0% и средний гемолитический показатель вытяжки 
испытуемого образца CMF-PBS был 0,2%. Исцытуемый 
образец цри црямом контакте был негемолитическим и________
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вытяжка испытуемого образца была негемолитической.

Активация 
комплемента (СЗа и 
SC5b-9 реакция 
фиксации 
комплемента)

Пройден
СЗа:
Критерии приемлемости: Если концентрация СЗа или SC5b-9 
испытуемого образца статистически выше, чем 
активированный NHS и отрицательный контроль, тогда 
образец считается потенциальным возбудителем системы 
комплемента.
Результаты: При условиях настоящего иеследования 
концентрация СЗа вытяжки испытуемого образца была 20,698 
+/- 1,406 нг/мл. Концентрация СЗа в вытяжке испытуемого 
образца не была статистически выше, чем активированный 
NHS и не была статистически выше, чем отрицательный 
контроль.
В результате этого испытуемый образец не ечитался 
потенциальным возбудителем еистемы комплемента.
При условиях настоящего испытания концентрация SC5b-9 в 
вытяжке испытуемого образца была 4,976 +/- 30.51 нг/мл. 
Концентрация SC5b-9 в вытяжке испытуемого образца не была 
статистически выше, чем активированный NHS и не была 
статистически выше, чем отрицательный контроль. В 
результате этого, испытуемый образец не считался 
потенциальным возбудителем системы комплемента.__________

Тромборезистентность: 
In Vivo 
югулярное 
исследование

Пройден
Критерии приемлемости: Тромбогенность изделия должна 
быть равной или лучше, чем контрольные образцы. Результаты 
испытания показывают, что изделие является 
тромборезистентным.
Результаты: При условиях настоящего исследования 
испытуемое и контрольное изделия были
тромборезистентными. Тромбообразование не наблюдалось ни 
у испытуемого, ни у контрольного изделия.___________________

Пироген
(опосредованный
материал)

Пройден
Критерии приемлемости: Как только данные температуры 
записаны, максимальное повышение температуры для каждого 
кролика будет определено. Если ни одно животное не 
показывает повышения на 0,5 °С или более градусов выше 
температуры исходного уровня, вытяжка будет 
рассматриваться как апирогенная.
Результаты: При условиях настоящего исследования общее 
повышение температуры кроликов в течение 3 часов периода 
наблюдения находилось в пределах приемлемых границ 
Фармакопеи США. Испытуемый образец рассматривался как 
апирогенный.___________________________________

Исследование цитотоксичности
Результаты обобщены ниже. Балл 0 означает отсутствие клеточного лизиса, 

внутрицитоплазматических гранул.
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Балл
СреднийI 2 3

0 0 0 0
На основании этих результатов изделие не было цитотокеично.

ISO испытание на внутрикожную реактивность 
Результаты обобщены ниже.

Вытяжка
Средняя величина 
испытания

Контрольная 
средняя величина

Общая средняя 
разница
(Испытание -  
Контроль)

Хлорид натрия 0.0 0.0 0.0

Хлопковое масло 1.6 1.2 0.4

Не было эритемы и эдемы от иепытуемого образца хлорида натрия, введенного 
внутрикожно кроликам. Была незначительная эритема и незначительная эдема от 
испытуемого образца хлопкового масла, введенного внутрикожно кроликам. Каждая 
вытяжка испытуемого образца удовлетворила требованиям испытания, т.к. разница между 
общим средним баллом вытяжки испытуемого образца и соответствующего общего 
контрольного ереднего балла была 0.0 и 0.4 для хлорида натрия и хлопкового масла 
соответственно. Требования иепытания удовлетворены, т.к. разница между общим 
средним баллом вытяжки испытуемого образца и еоответствующего контрольного общего 
среднего балла составляет 1.0 или менее.

ISO иепытание раннего системного введения 
Результаты обобщены ниже.

Вытяжка Г руппа лечения
Количество умерших / Количеетво 
испытанных

Хлопковое масло
Испытание 0/5
Контроль 0/5

Изотонический 
раствор натрия 
хлорида

Иепытание 0/5
Контроль 0/5

Не было летальности или наличия общей токсичности. Результаты испытания 
удовлетворительны.

ISO испытание на максимальную сенсибилизацию морской свинки
Следующая шкала оценивания используется для этого испытания.

Оценка дермального исследования
Аппликационная кожная проба Шкала оценивания

Нет видимых изменений -  Нет эритемы и эдемы 0
Дискретная или очаговая эритема 1
Умеренная и сливающаяся эритема 2
Сильная эритема и/или припухлость 3
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Результаты обобщены ниже.

Реакция сенсибилизации
Вытяжка Время наблюдения ® Испытуемый

образец
Отрицательный
контроль

Изотонический раствор 24 0 0
натрия хлорида 48 0 0

Хлопковое масло
24 0 0
48 0 0

® Время наблюдения -  24 часа и 48 часов.

Не наблюдалось наличие отсроченной сенсибилизации кожного контакта в связи с 
испытуемым изделием с вытяжками, где использовались изотонический раствор натрия 
хлорида или несущая среда хлопкового масла. Вытяжки испытуемого образца не 
считались сенсибилизирующими веществами у морских свинок.

Исследование опосредованного материалом пирогена 
Результаты обобщены ниже.

Количество
животных

Объем
дозы
(мл)

Часов после введения Максимальное
повышениеИсходная

отметка
1.0 1.5 2.0 2.5 3.0

25153 25 39.6 39.7 39.8 39.6 39.7 39.7 0.2

25154 23 39.5 39.7 39.7 39.8 39.7 39.7 0.3

25341 24 39.4 39.5 39.6 39.5 39.5 39.5 0.2

Общее повышение температур кроликов в течение 3 часов периода наблюдения 
было в пределах приемлемых границ. Вытяжка испытуемого образца рассматривалась как 
апирогенная.

Исследование гемолиза модифицированного ASTM 
Результаты обобщены ниже.

Ср. оптический 
показатель

Г емолитический 
показатель

Исправленный
гемолитический
показатель

Испытуемый образец 0.002 0.39% 0.00%

Отрицательный
контроль

0.002 0.34% 0.00%

Разница между гемолитическими показателями испытуемого образца и 
отрицательным контролем составляет 0.00%. Таким образом, испытуемый образец был 
негемолитическим.

Частичное тромбопластиновое время ASTM -  вытяжка плазмы 
Результаты обобщены ниже.
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Время сокращения сгуетка (с) Среднее
(с)

ПогрешностьП араллельны й

анализ
1 3 4 5 6

Испытуемый
образец

126 124 123 128 127 130 126 2.58

Предикат 129 127 128 133 135 137 132 4.09

Полипропиленовый 
осадок в пробирке 

(-)

133 136 137 139 140 142 138 3.19

Контроль под лупой 

(+)
44 43 47 50 51 52 48 3.76

Чиетая плазма 142 140 140 147 150 154 146 5.79

среднее и етандартное отклонение времени евертывания для иепытуемого образца 
было 126 секунд +/- 2.58 секунд, что составляет 91.3% отрицательного контроля. 
Испытуемый образец имел более короткое время свертывания, чем отрицательный 
контроль, полипропиленовый осадок в пробирке и аналог изделия, PV 8.2. Испытуемый 
образец имел гораздо более долгое время свертывания, чем положительный контроль, 
контроль под лупой. Согласно ASTM F2382 результат испытания >50% отрицательного 
контроля является удовлетворительным результатом. Таким образом, активация 
коагулирующей системы не является вопросом для данного изделия.

СЗа активация комплемента ('гемосовместимостьТ вытяжка сыворотки здорового человека 
Результаты обобщены ниже.

30 мин.воздействия
60 мин. 
воздействия

90 мин. 
воздейетвия

Испытуемый образец по еравнению с 
предикатом

Подобный Выше Выше

Испытуемый образец по еравнению е 
отрицательным

Подобный Выше Подобный

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Подобный Подобный Подобный

Положительный по еравнению е 
отрицательным

Выше Выше Выше

При условиях этого испытания концентрация СЗа в образце испытуемого образца 
была статистически выше, чем предикат при времени воздействия 60 и 90 минут и 
статистически выше, чем отрицательный при времени воздействия 60 минут. 
Концентрация в образце испытуемого образца была статистически подобна предикату и 
отрицательному при времени воздействия 30 минут и была статистически подобна 
отрицательному при времени воздействия 90 минут. Справочный раздел 8.1 для 
обсуждения этих результатов.

SC5b-9 активация комплемента (гемосовместимость!, вытяжка сыворотки человека 
Результаты обобщены ниже.
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30 мин. воздействия
60 мин. 
воздействия

90 мин. 
воздействия

Испытуемый образец по сравнению с 
предикатом

Выше Выше Выше

Испытуемый образец по сравнению с 
отрицательным

Выше Выше Выше

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Выше Подобный Подобный

Положительный по сравнению с 
отрицательным Выше Выше Выше

При условиях этого испытания концентрация SC5b-9 в образце испытуемого 
образца была статистически выше, чем предикат и отрицательный при времени 
воздействия 30, 60 и 90 минут.

1п Vivo исследование тромборезистентности. яремная вена

Идентификатор животного
Показатель тромба
Испытуемый образец Предикат

SGU-8 1 1
CSBAAV 1 1

Легенда показателей:
1 = Нет очевидных тромбов и сосуд проходимый
2 = Небольшое количество тромбов, но сосуд проходимый
3 = Большое количество тромбов, ток крови был все-таки возможен
4 = Большое количество тромбов, сосуд окклюзирован

При условиях этого испытания испытуемый образец имел приемлемую 
взаимосвязь с кровью.

Количество тромбоцитов и лейкоцитов
Нормальные диапазоны человека количества лейкоцитов и тромбоцитов показаны

ниже.

Диапазоны здорового человека (опубликовано Beckman Coulter (Беккман Коултер))
Количество лейкоцитов 
(х lOVpL)

Количество тромбоцитов 
(х lOVpL)

3 .4 -8 .7 1 1 6 -3 2 9

Результаты испытания для количества лейкоцитов обобщены ниже.
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - --- - - - - - - - - - - — - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Количество лейкоцитов (х 10 /цЬ)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый образец

1 3.8 3.3 3.6
2 3.8 3.3 3.5
3 3.7 3.4 3.5
Среднее 3.8 3.3 3.5
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Результаты испытания для количества тромбоцитов обобщены ниже.

--------------------------------------------------------------------------------------------- Т----------------------------------- -
Количество тромбоцитов (х 10 /цЕ)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый образец

1 158 146 161
2 153 146 149
3 157 145 158
Среднее 156 146 156

При условиях настоящего исследования среднее количество тромбоцитов и 
лейкоцитов было 156 х lO^/pL и 3.5 х 10^/pL соответственно. Не было установлено 
диапазонов для определения приемлемости этих значений, но они находятся в пределах 
диапазонов здорового человека по определению Beckman Coulter (Беккман Коултер).

Испытание на лизат амебоцитов Limulus 
Результаты обобщены ниже.

Испытуемый образец Выявленный эндотоксин Степень извлечения*

1 (3 объединено)
< 0.00500 EU/мл или 
<0.579 EU/изделие

82%

2 (3 объединено)
< 0.00500 EU/мл или 
<0.587 EU/изделие

82%

* Степень извлечения между 50% и 200% является приемлемой.

Испытуемый образец удовлетворил текущему требованию Фармакопеи США, который 
менее или равен 20.0 EU/изделие.

Исследование цитотоксичности с использованием ISO метода элюции (выделение 
минимальной поддерживающей средой!

Результаты обобщены ниже. Балл не > 2 обозначает, что испытание 
ПРОЙДЕНО для клеточного лизиса или внутрицитоплазматических гранул. На 
основании этих результатов испытуемый образец не был цитотоксичен

Результаты МЕМ
СреднееИспытуемые образцы 1 2 3

Результат 0 0 0 0

ISO внутрикожное исследование (ISO испытание внутрикожной реактивности) 
Результаты обобщены ниже. Не было эритемы и не было эдемы от 

испытуемого образца хлорида натрия, введенного внутрикожно кроликам. Была 
незначительная эритема и незначительная эдема от испытуемого образца сезамового 
масла, введенного внутрикожно кроликам.
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Вытяжка Средняя величина 
испытания

Контрольная средняя 
величина

Общая средняя 
разница (Испытание -  
Контроль)

Хлорид натрия 0.0 0.0 0.0
Сезамовое масло 0.8 0.9 0.1

Каждая вытяжка испытуемого образца удовлетворила требованиям испытания, т.к. 
разница между общим средним баллом вытяжки испытуемого образца и 
соответствующего общего контрольного среднего балла была 0.0 и 0 для хлорида натрия и

0.1 для сезамового масла, соответственно. Требования для испытания 
удовлетворены, т.к. разница между общим средним баллом вытяжки испытуемого образца 
и соответствующего контрольного общего среднего балла составляет 1.0 или менее.

ISO исследование общей токсичности (ISO испытание на раннее системное 
введение)

Результаты обобщены ниже. Не было летальности или наличия общей 
токсичности от испытуемого образца. Испытуемый образец удовлетворил 
требованиям исследования.

Вытяжка Лечебная группа Количество умерших / Количество 
испытуемых

Сезамовое масло Испытание 0/5
Контроль 0/5

Изотонический 
раствор натрия 
хлорида

Испытание 0/5
Контроль 0/5

ISO исследование максимальной сенсибилизации (ISO испытание 
максимальной сенсибилизации морских свинок) Следующая щкала оценивания 
используется для этого испытания.

Обработка дермального наблюдения
Реакция аппликационной кожной пробы Шкала оценивания
Нет видимых изменений -  Нет эритемы и эдемы 0
Дискретная или очаговая эритема 1
Умеренная и сливающаяся эритема 2
Сильная эритема и/или припухлость 3

Результаты обобщены ниже.

Вытяжка
Время
наблюдения ^

Реакция сенсибилизации
Испытуемый
образец

Отрицательный контроль

Изотонический раствор 
натрия хлорида

24
48

0
0

0
0

Сезамовое масло 24 0 0
48 0 0
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^ Время наблюдения — 24 чаеа и 48 чаеов

Одно отклонение от испытания было задокументировано. В результате удаления 
индукции 2 вытяжек из печи вытяжка изотонического раствора натрия хлорида 
испарилась так, что оказалось недостаточное количество ее для того, чтобы дать 
определенную дозу подопытным животным. Испытание было прекращено, признано 
недействительным и предпринято снова с новыми испытуемыми объектами и вытяжками. 
Исследование изотонического раствора натрия хлорида было окончено без дальнейших 
отклонений. На часть испытания с сезамовым маслом не было оказано влияния.

Не наблюдалось признаков замедленной сенсибилизации кожных контактов из-за 
испытуемого образца с вытяжками при использовании изотонического раствора натрия 
хлорида или несущей среды сезамового масла. Вытяжки испытуемого образца не 
рассматривались как сенсибилизирующие вещества у морских свинок.

Одно отклонение от испытания было задокументировано. В результате удаления 
индукции 2 вытяжек из печи вытяжка изотонического раствора натрия хлорида 
испарилась так, что оказалось недостаточное количество ее для того, чтобы дать 
определенную дозу подопытным животным. Испытание было прекращено, признано 
недействительным и предпринято снова с новыми испытуемыми объектами и вытяжками. 
Исследование изотонического раствора натрия хлорида было окончено без далънейших 
отклонений. На частъ испытания с сезамовым маслом не было оказано влияния.

Исследование пирогена -  опосредованный материал Гопосредованные материалы 
испытания пирогена на кроликах)

Общее повышение температур кроликов в течение 3 часов периода наблюдения 
было в приемлемых пределах. Вытяжка испытуемого образца рассматриваласъ как 
апирогенная.

Результаты показаны ниже.

Количество
животных

Объем
дозы
(мл)

Часы после введение Максимальное
повышениеИсходное

состояние
1.0 1.5 2.0 2.5 3.0

37129 30 39.1 39.3 39.3 39.4 39.3 39.2 0.3
37130 37 39.6 39.5 39.4 39.5 39.4 39.4 0.0*
36243 39 39.3 39.4 39.4 39.4 39.3 39.4 0.1

* Примечание: отрицательное повышение температуры записано как нулевое (0.0) 
повышение температуры.

ASTM гемолиз - CMF-PBS ASTM иселедование гемолиза 
Метод прямого контакта 
Результаты обобщены ниже.

Ср. оптический 
показатель

Г емолитический 
показатель

Исправленный 
гемолитический показатель

Испытуемый образец 0.003 1.60% 0.58%
Отрицателъный
контроль

0.002 1.19% 0.16%
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Разница между гемолитическими показателями испытуемого образца и 
отрицательным контролем составляет 0.42%. Таким образом, испытуемый образец был 
негемолитическим.

Метод извлечения:

Ср. оптический 
показатель

Г емолитический 
показатель

Исправленный
гемолитический
показатель

Испытуемый образец 0.000 0.53% 0.08%
Отрицательный контроль 0.000 0.53% 0.08%

Разница между гемолитическими показателями испытуемого образца и 
отрицательным контролем составляет 0.00%. Таким образом, испытуемый образец был 
негемолитическим.

ASTM частичное тромбопластиновое время -  вытяжка плазмы. Результаты 
испытания обобгцены ниже.

Время сокращения сгустка (с) Среднее
(сек.)

Погрешность
Параллельный анализ 1 2 3 4 5 6
Испытуемый образец 147 137 138 127 131 138 136 6.86
Предикат 140 132 130 133 130 132 133 3.71
Полипропиленовый 
осадок в пробирке (-)

148 150 149 155 152 147 150 2.93

Контроль (+) под лупой 70 68 75 78 75 76 74 3.83
Чистая плазма 166 160 161 155 158 159 160 3.66

Среднее и стандартное отклонение времени свертывания для испытуемого образца 
было 136 секунд +/- 6.86 секунд, что составляет 90.7% отрицательного контроля. 
Испытуемый образец имел более краткое время свертывания, чем отрицательный 
контроль, полипропиленовый осадок в пробирке и аналог изделия Предикат [SN 0003 
20036522108]. Испытуемый образец имел гораздо более долгое время свертывания, 
чем положительный контроль, контроль под лупой. Согласно ASTM F2382 результат 
испытания

>50% отррщательного контроля является результатом прохождения. Таким образом, 
активация коагулирующей системы не является вопросом для данного изделия.

СЗа активапия комплемента (гемосовместимость), вытяжка сыворотки 
здорового человека

30 мин. воздействия 60 мин. воздействия 90 мин.воздействия

Испытуемый образец по 
сравнению с предикатом

Подобное Подобное Подобное

Испытуемый образец по 
сравнению с отрицательным

Подобное Подобное Подобное

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Подобное Подобное Подобное

Положительный по сравнению 
с отрицательным

Выше Выше Выше
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Результаты сравнения, обобщенные в таблице выше для СЗа активации 
комплемента, означают, что испытуемый образец и аналог изделия подобны.

SC5b-9 активация комплемента (гемосовместимость), вытяжка сыворотки

30 мин. воздействия 60 мин.воздействия 90 мин.воздействия

Испытуемый образец по 
сравнению с предикатом

Подобное Подобное Подобное

Испытуемый образец по 
сравнению с отрицательным

Подобное Подобное Ниже

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Ниже Подобное Подобное

Положительный по сравнению 
с отрицательным

Выше Выше Выше

Результаты сравнения, обобщенные в таблице выше для SC5b-9 активации 
комплемента, означают, что испытуемый образец подобен и имеет более низкий 
объем, чем аналог изделия.

In Vivo тромборезистентность (испытание на тромборезистентность у 
собачьих, яремная вена)

Контрольный образец, который использовался, был аналогом изделия PV .018. 
Результаты обобщены ниже.

Идентификатор животного
Показатель тромбов
Испытуемый образец Предикат

UXJ-3 1 2
JYK-3 1 2

Легенда показателей:
1 = Нет очевидных тромбов и сосуд проходимый
2 = Небольшое количество тромбов, но сосуд проходимый
3 = Большое количество тромбов, ток крови был все-таки возможен 4 = Большое 

количество тромбов, сосуд окклюзирован

При условиях этого испытания испытуемый образец имел приемлемую 
взаимосвязь с кровью.

Количество тромбоцитов и лейкоцитов
Диапазоны здорового человека количества лейкоцитов и тромбоцитов показаны

ниже.

Диапазоны здорового человега (опубликовано Beckman Coulter (Беккман КоултерД
Количество лейкоцитов (х Ю'^/цЬ) Количество тромбоцитов (х 10'"/цЬ)
3 .4 -8 .7 1 1 6 -3 2 9

Результаты испытания для количества лейкоцитов обобщены ниже.
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Количество лейкоцитов 1х 10"’/цЕ)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый

образец
1 4.5 3.6 3.8
2 4.5 3.5 3.9
3 4.6 3.8 4.0
Среднее 4.5 3.6 3.9

При условиях настоящего исследования ереднее количество лейкоцитов было 3.2 х

10^/pL. Не было установлено диапазонов для определения приемлемости этих значений. 
Количество лейкоцитов для катетера является идентичным количеству лейкоцитов 
стандартного образца.

Результаты для количества тромбоцитов обобщены ниже.

Количество тромбоцитов (х 10'’/цЕ)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый образец

1 218 169 187
2 235 182 199
3 218 189 195
Среднее 224 180 194

При условиях настоящего иселедования среднее количество тромбоцитов было 194
О

X 10 /цЬ. Не было установлено диапазонов для определения приемлемоети этих значении.

Испытание на лизат амебоцитов Limulus Фармакопеи США, двигательно­
хромогенное Результаты обобщены ниже.

Испытуемый образец Обнаруженный эндотокеин Степень извлечения*

1 (3 объединено)
< 0.00500 EU/мл 
или
<0.613 EU/изделие

131%

* Степень извлечения между 50% и 200% является приемлемой.

Испытуемый образец удовлетворил текущему требованию Фармакопеи США, 
который менее или равен 20.0 EU/изделие.

Биосовместимость -  обобщение
На основании результатов выполненных испытаний на биосовместимость 

предполагаемое клиническое применение, анализ рисков, материалы и воздействия, 
включенные в изделие, являются биосовместимыми и приемлемыми для клинического 
применения. Критерий из Плана испытания на биосовместимость изделия был 
удовлетворен.
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7. Сведения о маркировке
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8. Сведения об упаковке



Катетеры, упакованные в полиэтиленовую трубку, свернутую в виде спирали и 
зафиксированную упаковочными клипсами, помещаются в пакет из Tyvek

Катетер Revolution помещается в запечатанный лоток.

В упаковке катетера Revolution также находятся шприцы емкостью 3 и 10 мл, 
удлинительная трубка длиной 33 см (13 дюймов) и 3-ходовой запорный кран.

Затем изделия помещают в картонную коробку.

111

1ЖШ

V‘

" •....А "те-'
Ш  f e r

Размеры упаковки для катетера Revolution 44,4 х 279 х 393 мм (1.75" х 11" х 15.5").
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Размеры упаковки для остальных катетеров 381 х 304.8 х 22.2 мм (15" х 12" х 7/8").

5 1  '

Размеры транспортировочной упаковки 1016 х 304,8 х 304,8 мм (40” х 12.0” х 12.0”) 
В упаковке содержится 92 изделия.

Материалы упаковки;
Коробка -  ДСП
Спиральный диспенсер со скрепками -  полиэтилен повышенной плотности 
Лоток: полиэтилентерефталат гликоль PETG 6763-Eastman;
Пакет: полиэтилен высокой плотности Tyvek® 1073-Dupont.

Отчет по валидации упаковки см. в Приложении 4

9. Условия транспортирования и хранения
Температура не выше 54°С
Давление 5 0 -1 0 6  кПа
Влажность 10% -95%

10. Основные параметры и характеристики медицинского изделия

Тип датчика: пьезоэлектрический
• обзор на 360°, многоэлементная решетка из твердотельных 
датчиков (за исключением Revolution)
• обзор на 360°, одноэлементный вращающийся датчик (Revolution) 

Доступные диаметры (глубина поля зрения) системы визуализации приведены ниж е в

Кат ет ер Д иам ет ры  сист ем ы  визуализации, м м
Eagle Eye Platinum 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20
Eagle Eye Platinum ST 
(Короткий наконечник)

8, 10, 12, 14, 16, 18, 20

Visions PV .018 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24
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Visions PV .035 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60
Revolution 8, 10, 12, 14

Температура поверхности датчиков
Катетер Максимальная температура поверхности датчиков 

(измерение на тканеэквивалентном материале)
В  реж им Реж им  Chrom aFlo*

Eagle Eye Platinum 36.9 "С 39.9 "С
Eagle Eye Platinum ST 36.9 "С 39.9 “С
Visions PV .018 36.9 "С 39.9 °С
Visions PV .035 34.4 °С -
Revolution 36.8 "С -

* Функция ChromaFlo использует запатентованную технологию для обеспечения 
визуального изображения потока крови в сосуде. Это достигается за счет наложения 
двумерной цветовой карты относительной скорости потока крови на ультразвуковое 
изображение в градациях серого.

Катетер Eagle Eye Platinum
Поперечный профиль у датчика 3.5F (0.046”, 1,17 мм)
Максимальный размер проволочного проводника 0.014” (0,36 мм)
Минимальный наружный диаметр катетера на 
направляющей;

5F (0.066” 1,67 мм)

Минимальный внутренний диаметр катетера на 
направляющей:

0.056”, 1,42 мм

Рабочая длина: 150+/-2.5 см
Параметр акустической мощности Значение

двумерной
эхографии

Chrom aflo

Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см2)*

2,93x10'^ 7,98x10'^

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см2)*

7,5x10'' 175,0x10'

Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)

20,0x10'^ 81,5x10'^

Длительность импульса (мкс) 161,0x10'^ 125,0x10''
Частота повторения импульсов (Гц) 53760 75368
Центральная частота (MEц) 18,6 17,9
Механический коэффициент ** 4,5x10'' 1,92x10'"
Тепловой коэффициент ** 2,06x10'' 1,56x10'^
* Максимальная неопределенность + 33,9%/ - 30,5% 
** Значение для тканей
Разрешение: 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

< 0.30 мм
< 0.18 мм
< 0.55 мм

Отображаемое поле обзора макс. 20 мм
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Динамический диапазон >45 дБ
Частота кадров макс.30 кадров/с (В-режим) 

макс. 13 кадров/с (ChromaFlo)
Рентгеноконтрастные метки 3 метки шириной 1 +/- 0.1 мм 

расположены с шагом в 10+/- 
0.5 мм (1 метка расположена в 
10+/- 0.5 мм от метки датчика) 
Метка датчика шириной 7.00 
+/- 0.08 мм расположена в 
10+/- 0.5 мм от конца 
дистального конца катетера 
Бедренный маркер 
расположен в 100 +/- 2.5 см от 
дистального конца катетера 
Плечевой маркер расположен 
в 90 +/- 2.5 см от дистального 
конца катетера

Длина наконечника(кончика) < 9.5 мм
Внешний диаметр наконечника < 0.48 мм
Максимальный внешний диаметр < 1,32 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник -  датчик 3 Н

Длина коннектора 85 +/- 2 см

Катетер Eagle Eye Platinum ST
Поперечный профиль у датчика 3.5F (0.046”, 1,17 мм)
Максимальный размер проволочного проводника 0.014” (0,36 мм)
Минимальный наружный диаметр катетера на 
направляющей:

5F (0.066” 1,67 мм)

Минимальный внутренний диаметр катетера на 
направляющей:

0.056”, 1,42 мм

Рабочая длина: 150+/- 2.5 см
Параметр акустической мощности Значение

двумерной
эхографии

Chrom aflo

Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см2)*

2,93x10'" 7,98x10'"

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см2)*

7,5x10'" 175,0x10'^

Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)

20,0x10" 81,5x10'"

Длительность импульса (мкс) 161,0x10'" 125,0x10'^
Частота повторения импульсов (Гц) 53760 75368
Центральная частота (МГц) 18,6 17,9

35



Механический коэффициент ** 4,5x10'" 1,92x10'^
Тепловой коэффициент ** 2,06x10'" 1,56x10'^
* Максимальная неопределенность + 33,9%/ - 30,5% 
** Значение для тканей
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

>0.260 мм и <0.390 мм 
>0.074 мм м <0.170 мм 
>0.240 мм и <0.510 мм

Отображаемое поле обзора макс. 20 мм
Динамический диапазон >45 дБ
Частота кадров макс.30 кадров/с (В-режим) 

макс. 13 кадров/с (ChromaFlo)
Рентгеноконтрастные метки 3 метки шириной 1 +/- 0.1 мм 

расположены с шагом в 10+/- 
0.5 мм (1 метка расположена в 
10+/- 0.5 мм от метки датчика) 
Метка датчика шириной 7.00 
+/- 0.08 мм расположена в 
10+/- 0.5 мм от конца 
дистальцого конца катетера 
Бедренцый маркер 
расположен в 100 +/- 2.5 см от 
дистального конца катетера 
Плечевой маркер расположен 
в 90 +/- 2.5 см от дистального 
конца катетера

Длина наконечника(кончика) < 2.0 мм
Внешний диаметр наконечника < 0.48 мм
Максимальный внешний диаметр < 1,32 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник -  датчик 3 Н

Длина коннектора 85 +/- 2 см

Катетер Revolution
Поперечный профиль у датчика; 3,2F(1,07mm)
Максимальный размер проводника: 0,014” (0,36мм)
Минимальный диаметр направляющего катетера: 6F(1,63mm)
Рабочая длина; 135 +/- 1 см
Параметр акустической мощности Значение двумерной эхографии
Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см^)*

70,778

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см^)*

95,553

Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения

1,901
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импульса пониженной интенсивности (МПа)**
Длительность импульса (мкс) 0,048
Частота повторения импульсов (Гц) 15360
Центральная частота (МГц) 42,3
Механический коэффициент ** 0,281
Тепловой коэффициент * 0,010
Погрешность * +/- 29,1% 
** +/- 14,6%
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

<0.200 мм 
<0.090 мм 
<0.500 мм

Отображаемое поле обзора макс. 14 мм
Динамический диапазон >45 дБ
Частота кадров макс.30 кадров/с (В-режим)
Рентгеноконтрастные метки 1 метка шириной 1 +/- 0.1 мм 

расположена в 5 +/- 0.5 мм от 
дистального конца катетера 
Метка датчика шириной 7.00 
+/- 0.08 мм расположена в 
22+/- 0.5 мм от 
рентгеноконтрастной метки 
Бедренный маркер 
расположен в 100 +/- 2.5 см от 
дистального конца катетера

Длина наконечника (кончика) 29.2 +/- 1.1 мм
Внешний диаметр наконечника < 1,05 мм
Максимальный внешний диаметр рабочей части 
катетера

< 1,15 мм

Минимальное усилие на разрыв Наконечник -  окно 
дистальной секции -  5 Н 
Окно дистальной секции -  
проксимальная секция -  5 Н 
Проксимальная секция -Ю Н  
Одиночная направляющая -  5 
Н

Минимальная длина отвода телескопической секции 150 +/- 0.5 мм
Длина одиночной направляющей 23 +/- 3 мм
Усилие перемещение телескопической секции 5 Н
Шприцы
Номинальная емкоеть, мл 3±5% 10+5%
Максимальное "мертвое" пространство, 
мл

не более 0,07 не более 0,10

Общая длина, мм 95± 1 110+ 1
Размер шприца в самой широкой части, 
мм

24± 1 28+ 1

Номинальный внешний диаметр шприца, 
мм

10±0,1 16+0,1
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Номинальный внутренний диаметр 
шприца, мм

7±0,1 13±0,1

Вместимость между линиями 
градуировки с числами, мл

0,5 1

Цена деления шкалы, мл 0,1 0,2
Длина цилиндра шприца, мм 68 ± 0,5 85 ± 0,5
Длина штока, мм 78 ± 1 91 ± 1
Длина выступания штока, мм 12,5 ± 1 12,5 ± 1
Длина резинового поршня, мм 5± 0,5 7± 0,5
Масса, г 4±5% 8±5%
3-ходовой запорный кран
Масса, г ±5% 4
Размеры, мм ±5% 43 X 24 X 25
Удлинительная трубка
Масса, г ±5% 4
Длина, мм ±5% 330
Диаметр, мм ±5% 3
Ширина коннектора трубки, мм ±5% 19

Катетер Visions РУ .035
Максимальная наружный диаметр шахты: 7.OF (0,092 дюйма, 2,33 мм)
Максимальный диаметр сканера: 8.2F (0,108”, 2,73 мм)
Максимальный размер проводника: 0,038” (0,97 мм)
Минимальный диаметр оболочки интродьюсера: 8.5F(0,111”, 2,83 мм)
Рабочая длина: 90 +/- 2.5 см
Параметр акустической мощности Значение двумерной эхографии
Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см^)

0,0534

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см )

0,0680

Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)

0,0482

Длительность импульса (мкс) 0,333
Частота повторения импульсов (Гц) 2,09x10''
Центральная частота (МГц) 9,00
Механический коэффициент * 0,0162
Тепловой коэффициент * 6,18x10'"
Максимальная суммарная погрешность + 33,9% / - 30,5% 
** Оценка значения для тканей
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

>0.950 мм и <1.260 мм 
>0.280 мм и <0.415 мм 
>0.825 мм и <1.630 мм

Отображаемое поле обзора макс. 60 мм
Динамический диапазон >35 дБ
Частота кадров макс. 12 кадров/с
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Рентгеноконтрастные метки 25 рентгеноконтрастных меток 
шириной 1.5 +/- 0.5 мм
расположены с шагом 10 +/- 2 
мм от центра до центра (1 
метка расположена в 10+/- 0.5 
мм от плоскости
визуализации)
Плоскость визуализации, 
шириной 6,5+/- 0.08 мм 
располагается в 12+/- 0.5 мм 
от дистального конца катетера 
25-й рентгеноконтрастный 
маркер совпадает с 
ближайшим к дистальному 
концу маркеру шириной 5 +/- 
0.5 мм, выполненному 
краской (не
рентгеноконтрастному) 
Маркеры, выполненные
краской, располагаются до 
конца шахты катетера с шагом 
10 +/- 2 мм от центра до
центра. Ширина маркеров 1 
+/- 0.5 мм, ширина более 
широких маркеров,
указывающих интервалы 5 см, 
5 +/- 0.5 мм.

Длина наконечника (кончика) 12 +/- 0.5 мм
Внешний диаметр наконечника < 1,39 мм
Максимальный внешний диаметр < 2,81 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник -  датчик 10 Н

Длина коннектора 105.5 +/-2CM

Катетер Visions Р У .018
Максимальная наружный диаметр шахты: 3.4F (0,044”, 1,13 мм)
Максимальная диаметр сканера: 3.5F (0,046”, 1,17 мм)
Максимальный размер проводника: 0,018” (0,46 мм)
Минимальный диаметр направляющего катетера: 6F (2,00 мм, 0,079”)
Рабочая длина: 135 +/- 2.5 см
Параметр акустической мощности Значение

двумерной
эхографии

Chromaflo

Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см2)*

2,087 13,950

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см2)*

0,2963 1,709

Пониженное значение пика отрицательного давления в 132,3x10"^ 267,7x10-'
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месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)
Длительность импульса (мкс) 168,3x10'" 113,8x10'"
Частота повторения импульсов (Гц) 43008 70656
Центральная частота (МГц) 20 20
Механический коэффициент ** 3,055x10'^ 5,306x10'"
Тепловой коэффициент ** 2,698x10'^ 4,748x10'^
* Максимальная неопределенность + 33,9%/ - 30,5% 
** Значение для тканей
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

>0.246 мм и <0.400 мм 
>0.085 мм и <0.150 мм 
>0.200 мм и <0.500 мм

Отображаемое поле обзора макс. 24 мм
Динамический диапазон >35 дБ
Частота кадров макс. 12 кадров/с
Рентгеноконтрастные метки 3 рентгеноконтрастные метки 

шириной 5 +/- 0.5 мм 
расположены в 33 +/- 0.5 мм, 
95 +/- 0.5 мм, 105 +/- 0.5 мм 
от дистального конца 
катетера.

Длина наконечника(кончика) 24 +/- 0.5 мм
Внешний диаметр наконечника < 0,76 мм
Максимальный внешний диаметр < 1,34 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник-датчик 10 Н

Длина коннектора 105.5 +/-2СМ

WOlxlfc
TI: Тепловой коэффициент, определяемый как TI = 210

WOlxl: Квадратичная мощность (мВт) 
fc: Центральная частота (МГц)
MI: Механический коэффициент М1= Pr.3/(fc
ISPPA.3: Пониженная мощность. Усредненное по пространству пиковое значение 
импульса (Вт/см^)
ISPTA.3: Пониженная мощность. Усредненное по времени пиковое значение (мВт/см^) 
Рг.З: Пониженное значение пика отрицательного давления в месте максимального 
интегрального значения импульса пониженной интенсивности (МПа)
PD: Длительность импульса (мкс)
PRF: Частота повторения импульсов (Гц)

Отчет об акустической мощности в Прилож ении 2.
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11. Методы испытаний и контроля

Методы испытания и контроля, применимые при совместном использовании с 
системами Volcano серии s5 и системами серии CORE.

1ЕС60601-1: 2005 +тех. поправка 1 (2006) 
+ тех. поправка 2 (2007) + AM I (2012) или 
IEC 60601-1:2012

Изделия медицинские электрические. 
Часть 1. Общие требования безопасности с 
учетом основных функциональных 
характеристик

- ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
- ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ИСПЫТАНИЯМ ME ИЗДЕЛИЯ
- КЛАССИФИКАЦИЯ ME ИЗДЕЛИЙ И ME СИСТЕМ
- ИДЕНТИФИКАЦИЯ, МАРКИРОВКА И ДОКУМЕНТАЦИЯ ME ИЗДЕЛИЙ
- ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ
- ЗАЩИТА ОТ МЕХАНИЧЕСКИХ ОПАСНОСТЕЙ, СОЗДАВАЕМЫХ ME 

ИЗДЕЛИЯМИ И ME СИСТЕМАМИ
- ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ВОЗДЕЙСТВИЯ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО ИЛИ 

ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
- ЗАЩИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР И ДРУГИХ ОПАСНОСТЕЙ
- ТОЧНОСТЬ ОРГАНОВ УПРАВЛЕНИЯ И ИЗМЕРИТЕЛЬНЫХ ПРИБОРОВ И 

ЗАЩИТА ОТ ОПАСНЫХ ЗНАЧЕНИЙ ВЫХОДНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК
- ОПАСНЫЕ СИТУАЦИИ И УСЛОВИЯ НАРУШЕНИЯ
- ПРОГРАММИРУЕМЫЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ СИСТЕМЫ (PEMS)
- КОНСТРУКЦИЯ ME ИЗДЕЛИЯ
- ME СИСТЕМЫ
- ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ ME ИЗДЕЛИЙ И ME СИСТЕМ

1ЕС 60601-2-37:2007 для использования с 
IEC 60601-1:2005

Изделия медицинские электрические. 
Часть 2-37. Частные требования к 
безопасности и основным характеристикам 
ультразвуковой медицинской
диагностической и контрольной 
аппаратуры_____________________________

- ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
- ИДЕНТИФИКАЦИЯ ИЗДЕЛИЙ, МАРКИРОВКА И ДОКУМЕНТАЦИЯ
- ЗАЩИТА ОТ ПОРАЖЕНИЙ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ ОТ ИЗДЕЛИЙ
- ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО И ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
- ЗАЩИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР И ДРУГИХ ОПАСНОСТЕЙ
- ТОЧНОСТЬ РЕГУЛИРОВОК И ИЗМЕРЕНИЙ, ЗАЩИТА ОТ ОПАСНЫХ УРОВНЕЙ 
ИЗЛУЧЕНИЯ
- ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ ИЗДЕЛИЙ И СИСТЕМ
- ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ

Нормативные документы и заявление изготовителя — электромагнитные излучения 
семейства систем Volcano

Семейство систем Volcano предназначено для использования в электромагнитной среде, 
параметры которой описаны ниже. Заказчик или пользователь устройств семейства систем 
Volcano должен обеспечить их эксплуатацию в указанной среде.
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Испытание на излучения Соответствие Электромагнитная среда-  
указания

РЧ-излучения 

CISPR 11

Группа 1 Семейство Volcano использует 
энергию радиочастотного 
излучения только для 
внутренних функций. Поэтому 
РЧ- излучение системы 
является очень слабым и 
практически не способно 
привести к возникновению 
помех при взаимодействии с 
другим близкорасположенным 
электронным оборудованием.

РЧ-излучения 

C1SPR 11

Класс А Семейство Volcano пригодно 
для использования в любых 
помещениях, за исключением 
жилых помещений и 
помещений, оснащенных 
централизованной 
низковольтной системой 
электроснабжения.

Излучение комбинационных 
частот
1 ЕС 61000-3-2

Не применяется

Колебания напряжения/ 
пульсации излучения 
1ЕС 61000-3-3

Не применяется

Нормативные документы и заявление изготовителя -  защита от электромагнитных 
полей серии систем Volcano

Семейство систем Volcano предназначено для использования в электромагнитной среде, 
параметры которой описаны ниже. Заказчик или пользователь систем серии Volcano 
должен обеспечить их эксплуатацию в указанной среде.
Во время испытаний на помехоустойчивость система Volcano была помещена в 
имитированный режим визуализации с нормальными условиями эксплуатации, 
обозначенный с помощью активного изображения, выведенного на дисплей. Во время и 
после испытаний на помехоустойчивость система должна продолжать работать и 
принимать команды пользователя. Она может временно потерять связь, но должна 
вернуться к нормальной работе без отключения.
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Испытание на 
защищенность от 
излучения

Уровень
испытания

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
среда -  указания

Кондуктивное 
РЧ-излучение 
I ЕС 61000-4-6

РЧ-излучение 
I ЕС 61000-4-3

3 В ср. кв.
от 150 кГц до 80
МГц

3 В/м 
от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

3 В ср.кв.*̂

3 В/м'̂

Портативное и мобильное 
оборудование радиосвязи 
может оказывать влияние 
на медицинское 
электрооборудование и 
должно использоваться на 
расстоянии от какой- 
либо части системы 
семейства Volcano, 
включая кабели, которое 
меньще реком­
ендованного расстояния, 
расе- читанного по 
формуле в соответствии с 
частотой передатчика.
Рекомендуемое 
безопасное расстояние

d =  1,2 Vp

d = \ , 2  Р  от 80 МГц 
до 800

d  =  2 , l f P  от 800 МГц 
до 2,5 ГГц

где Р  -  маГксимальная 
выходна^ мощность 
передатчика в ваттах (Вт) 
согласно данным 
изготовителя, a d -  
рекомендуемое расс­
тояние в метрах (м).
Напряженность 
электромагнитного поля, 
генерируемого 
стационарными 
радиопередатчиками, не 
должна по данным изм- 
рений^ превышать 
допустимый уровень для 
каждого из час- тотных 
диапазонов.*’
Помехи могут возникать 
вблизи обо- рудования, 
имеющего маркировку в 
виде
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следующего символа:
Диапазон от 5 МГц до 50 
МГц может потребовать 
дополнительной 
пространственной 
изоляции от источников 
преднамеренного 
излучения радиоволн. 
Катетеры системы 
визуализации работают в 
этом диапазоне частот и 
будут очень
чувствительны к помехам 
со стороны источников 
преднамеренного, 
побочного или случайного 
излучения радиоволн.

Помехи могут возникать 
вблизи оборудования, 
имеющего маркировку 
в виде следующего 
символа:

((J))

П Р И М Е Ч А Н И Е  1: При 80 МГц и 800 МГц применяется диапазон более высоких частот.
П Р И М Е Ч А Н И Е  2: Данные рекомендации могут быть применимы не во всех

ситуациях. Характер распространения электромагнитного 
излучения может изменяться в результате поглощения или 
отражения от зданий, предметов и людей.

Напряженность электромагнитного поля, генерируемого стационарными 
радиопередатчиками, такими как базовые станции для радиотелефонов/сотовых 
телефонов или портативных радиостанций, любительские радиостанции, 
радиопередатчики с вещанием в диапазонах FM и AM, а также вещательные 
ТВ-передатчики, не может быть точно предсказана, исходя из одних только 
теоретических данных. Для того чтобы точно оценить электромагнитную 
обстановку в зоне расположения стационарных радиопередатчиков, 
могут потребоваться специальные измерения. Если по результатам этих 
измерений напряженность электромагнитного поля в месте установки и 
использования систем семейства Volcano превышает соответствующий уровень 
соответствия (см. выше), необходимо удостовериться, что системы семейства 
Volcano функционируют правильно. Если в работе системы обнаруживаются 
какие-либо отклонения, могут потребоваться дополнительные мероприятия, такие 
как переориентация или перемещение системы семейства Volcano в другое место.
В диапазоне частот выше 150 кГц -  80 МГц напряженность электромагнитного 
поля не должна превышать 3 В/м.
В диапазоне частот свыше 5 МГц -  150 М Гц может наблюдаться ухудшение 
качества изображения, но требования 1ЕС 60601-2-37 при этом соблюдаются.

Рекомендуемые дистанции разнесения
Для портативного и мобильного коммуникационного ВЧ-оборудования IEC 60601-1-2:2007 
Рекомендуемые безопасные расстояния между портативным и мобильным оборудованием 
радиосвязи и системой семейства Volcano______________________________________________
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Системы семейства Volcano предназначены для использования в электромагнитной обстановке с 
управляемым уровнем РЧ-помех. Заказчик или пользователь систем семейства Volcano может 
способствовать предотвращению электромагнитных помех, поддерживая минимальное расстояние 
между оборудованием связи (передатчиками) и системой семейства Volcano согласно приведенным 
ниже рекомендациям и в соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.

М а к си м а л ь н а я  в ы х о д н а я  
МОЩНОСТЬ п е р е д а т ч и к а

В т

Д и с т а н ц и я  р а з н е с е н и я  в за в и с и м о с т и  о т  ч а с т о т ы  п е р е д а т ч и к а
м

о т  150 к Г ц  д о  8 0  М Г ц

d =  \ , 2 ^ Р

о т  8 0  М Г ц  д о  8 0 0  М Г ц

1,2Vp

о т  8 0 0  М Г ц  д о  2 ,5  Г Г ц

d  =  2,3 V/’

0,01 0 ,1 2 0 ,1 2 0 ,23

0,1 0 ,3 8 0 ,3 8 0 ,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3 ,8 3 ,8 7,3

100 12 12 23

Для датчиков, максимальная выходная мощность которых отличается от приведенных выше 
параметров, рекомендуемое расстояние d  в метрах может быть вычислено с помощью формулы, 
относящейся к частоте передатчика, в которой
Р - Э Ю  максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) согласно данным 
изготовителя.
П Р И М Е Ч А Н И Е  1: При 80 М Гц и 800 МГц расстояние рассчитывается по верхней границе 

диапазона.

П Р И М Е Ч А Н И Е  2: Данные рекомендации могут быть применимы не во всех ситуациях.
Характер распространения электромагнитного излучения может 
изменяться в результате поглощения или отражения от зданий, 
предметов и людей.

П Р И М Е Ч А Н И Е  3: В диапазоне частот выше 5 М Гц -  150 МГц может наблюдаться 
ухудшение качества изображения, но требования IE C  60601-2-37 при этом 
соблюдаются.

Рекомендации и декларация изготовителя -  защита от электромагнитных полей

Усилитель изображения систем семейства Volcano предназначен для использования в 
электромагнитной среде, параметры которой описаны ниже. Заказчик или пользователь систем 
семейства Volcano должен обеспечить их эксплуатацию в указанной среде.

Электростатический разряд 
(ESD)
IEC  61000-4-2

±6 кВ при 
контакте 
3=8 кВ по 
воздуху

±6 кВ при 
контакте 
3=8 кВ по 
воздуху

Пол должен быть выполнен из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. Если 
полы покрыты синтетическим 
материалом, то уровень 
относительной влажности 
должен составлять по 
меньшей мере 30%.

Быстрый электрический 
переходный 
процесс/вспышка 
1 ЕС  61000-4-4

г2 кВ для 
электрических 
проводов 
3= 1 кВ для 
проводов на 
входе/выходе

±2 кВ для 
электрических 
проводов 
=t 1 кВ для 
проводов на 
входе/выходе

Качество сетевого 
электроснабжения должно 
соответствовать 
требованиям,
предъявляемым к питанию 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинеких учреждений.
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Выброс 
lEC 61000-4-5

кВ между 
фазами
±2 кВ между 
фазой и землей

±1 кВ в
дифференциаль 
ном режиме
±2 кВ в обычном 
режиме

Качество сетевого 
электроснабжения должно 
соответствовать 
требованиям,
предъявляемым к питанию 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинских учреждений.

EN 61000-4-6:Изд. 2.2, 
2006 г.
(прохождение по сети)

Амплитуда 3 В ср. 
кв.
Диапазон частот от 
150 кГц до 
80 МГц
Модуляция 80% 
синусоидой 
1 кГц 
Шаг 1%

Амплитуда 3 В 
ср. кв.
Диапазон частот 
от 150 кГц до 
80 МГц
Модуляция 80% 
синусоидой 
1 кГц 
Шаг 1%

Качество сети 
электропитания должна 
соответствовать типовым 
условиям медицинского 
учреждения.
Диапазон от 5 МГц до 50 
МГц может потребовать 
дополнительной 
пространственной изоляции 
от источников 
преднамеренного излучения 
радиоволн.
Катетеры системы 
визуализации работают в 
этом диапазоне частот и

будут очень чувствительны к 
помехам со стороны 
источников преднамеренного, 
побочного или случайного 
излучения радиоволн.

Магнитное поле с 
частотой сети 
питания (50/60 Гц) 1ЕС
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Магнитные поля с частотой 
сети питания должны 
находиться на уровнях, 
установленных для 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинских учреждений.
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Провалы напряжения. <5% Ст <5% Ст
краткие отключения и (падение >95% от (падение >95% от
колебания напряжения в Ст) Ui )
цепях питания в течение в течение
IEC  61000-4-11 0,5 цикла 0,5 цикла

40% Ст 40% Ст
(падение 60% от (падение 60% от
Ст) Ui )
в течение в течение
5 циклов 5 циклов
70% Ст 70% Ст
(падение 30% от (падение 30% от
Ст) Ст)
в течение 25 в течение 25
циклов циклов
<5% Ст <5% и-х
(падение >95% от (падение >95%
Ст) от Ст)
в течение 5 с в течение 5 с

Магнитное поле с 
частотой сети 
питания (50/60 Гц) IEC  
61000-4-8

3 А/м 3 А/м

Качество сетевого 
электроснабжения должно 
соответствовать требованиям, 
предъявляемым к питанию 
помещений коммерческого 
назначения или медицинских 
учреждений. Если 
пользователю системы 
семейства Volcano необходима 
бесперебойная работа во время 
сбоев сетевого 
электропитания, 
рекомендуется использовать 
устройство бесперебойного 
питания или электрический 
аккумулятор.

Магнитные поля с частотой 
сети питания должны 
находиться на уровнях, 
установленных для 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинских учреждений.

ПРИМ ЕЧАНИЕ: t/r -  это напряжение сети переменного тока, предшествующее 
применению контрольного уровня.

12. Срок годности
Катетер Revolution - 1 год 
Катетер Eagle Eye Platinum - 3 года 
Катетер Eagle Eye Platinum ST - 3 года 
Visions PV.035 - 2 года 
Visions PV 0.18 - 3 года

13. Требования безопасности и меры предосторожности
• Использование катетеров следует ограничить кругом специалистов знакомых с этим 

прибором и обученных выполнению процедур, для которых этот прибор предназначен.
• Устройство поставляется стерильным и, если упаковка открыта или повреждена, что 

подвергает сомнению стерильность прибора, то следует отказаться от его использования. Этот 
продукт не может быть стерилизован вторично и не предназначен для повторного 
использования.

• Катетер разработан исключительно для однократного использования. Компания 
Volcano Corporation («VOLCANO») не дает никаких гарантий, не принимает никаких претензий 
и не оговаривает никаких условий, как в явном, так и в неявном виде (в том числе и любых 
гарантий товарной пригодности, исправности или применимости в частных случаях) 
относительно повторного использования катетера.

• Кроме того компания VOLCANO не несет ответственности и не принимает на себя 
обязательств связанных с травмами произошедшими случайно или в результате намеренного 
повторного использования прибора. Повторное использование включая повторную 
стерилизацию не бывшего в употреблении изделия может вызвать нежелательные последствия, 
в том числе:
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• Возможный существенный вред пациенту вследствие отделения устройства,
деформации оборудования или инфекции/сепсиса

• Отказ при формировании изображения и другие неисправности устройства
• Датчик катетера представляет собой чувствительный электронный узел, поэтому 

неаккуратное использование его, такое как преднамеренное сгибание, скручивание и прочие 
резкие механические воздействия влекут за собой отмену гарантии.

• Используйте прибор только по его прямому назначению.
• Применение данного инструмента может оказаться небезопасным для пациентов не 

реагирующих должным образом на антисвертывающие медикаменты или с непереносимостью 
терапии антитромбоцитарными и антикоагулянтными средствами.

Катетер это чувствительный научный прибор и требует соответствующего с ним 
обращения. Всегда соблюдайте следующие меры предосторожности:

• Перед работой тщательно проверьте сканер и корпус катетера на отсутствие перегибов, 
петель или других повреждений.

• Предохраняйте наконечник катетера от ударов и излишней нагрузки.
• Надрезы, перегибы и узлы на катетере выводят его из строя.
• Жидкость не должна попадать на электрические контакты.
• Не манипулируйте с датчиком катетера.
• Наружный диаметр направляющей вдоль всей ее длины не должен превышать 

максимально указанную величину.
• Следите за тем, чтобы размещение катетера в сосудах не нарушало кровообращение.
• Очищайте направляющую и тщательно промывайте катетер гепариноидным 

физиологическим раствором до и после каждого введения.
• Вводя направляющую следите за тем, чтобы и катетер и направляющая были 

выпрямлены, не имели перегибов или петель, иначе это может привести к повреждению 
внутреннего просвета сосуда.

• Не пытайтесь силой проводить вперед направляющую, если это сопряжено с 
приложением значительного усилия. Если катетер заедает на направляющей в тот момент, когда 
он уже введен пациенту, следует ОСТОРОЖНО ИЗВЛЕЧЬ И НАПРАВЛЯЮЩУЮ И КАТЕТЕР 
и больше не пользоваться ими. Если заедание произошло до ввода пациенту, то следует удалить 
катетер и не пользоваться им.

• Катетер никогда не следует силой вводить в просвет сосуда, который уже самого 
катетера или силой проводить через стриктуру.

• Продвижение или возобновление продвижения катетера по направляющему проводнику 
в случае неплотного прилегания стента к стенке сосуда может вызвать заклинивание 
направляющего проводника и/или катетера в распорках стента между местом соединения 
катетера и направляющего проводника, или в одной или нескольких распорках стента. Это 
может привести к застреванию катетера/направляющего проводника, отделению наконечника 
катетера и/или к смещению стента. Никогда не прилагайте усилия для перемещения катетера.

• Соблюдайте осторожность при возобновлении продвижения катетера по 
направляющему проводнику и в сосуд с установленным стентом. Приложение усилия для 
продвижения катетера IVUS может привести к сцеплению катетера со стентом(ами) и, как 
результат, к застреванию катетера/направляющего проводника, отделению наконечника 
катетера и/или к смещению стента.

• Соблюдайте осторожность при извлечении катетера по направляющему проводнику из 
сосуда со стентом, чтобы свести к минимуму риск для пациента.

• Если при извлечении катетера ощущается сопротивление, следует извлечь всю систему 
одновременно (направляющую проволоку, IVUS катетер, оболочку направляющей.

• В катетере отсутствуют детали, обслуживаемые пользователем. Не пытайтесь 
ремонтировать или вносить изменения в любые компонентыузла катетера.

• Очищайте направляющую и тщательно промывайте катетер стерильным 
гепаринизированным физиологическим раствором до и после каждого введения.

• Не пытайтесь подключить катетер к электронному оборудованию помимо специально 
предназначенных для этого систем.

• Никогда не пытайтесь присоединить или отсоединить катетер при работающем 
двигателе модуля интерфейса пациента (PIM). Это может привести к повреждению разъема.

• Избегайте резких изгибов, защемления или раздавливания катетера.
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• Никогда не допускайте перекручивания или резких изгибов катетера. Это может 
вызвать отказ приводного кабеля. Угол ввода свыше 45° считается чрезмерным. Никогда не 
пользуйтесь перекрученными катетерами и катетерами, подвергавшимися резким изгибам.

• Переведите модуль PIM в положение «ВЫКЛ.» перед извлечением катетера для 
формирования изображений.

• Продвижение или возобновление продвижения катетера по направляющему 
проводнику в случае неплотного прилегания стента к стенке сосуда может вызватьзаклинивание 
направляющего проводника и / или катетера в распорках стента между местом соединения 
катетера и направляющего проводника, или в одной или нескольких распорках стента. Это 
может привести к застреванию катетера/направляющего проводника, отделению наконечника 
катетера и/или к смещению стента. Никогда не прилагайте усилия для перемещения катетера

14. Охрана окружающей среды

14.1. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 

негативного воздействия на человека и окружающую среду.

14.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения
При утилизации МИ, требуется обеспечить обязательное выполнение всех необходимых 

процедур в соответствии с местными применимыми законами и нормативными положениями.
При повреждении упаковки изделие утилизируется в соответствии с правилами 

обращения с медицинскими отходами класса А.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения с 

медицинскими отходами класса Б

15. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки
Не применимо для данного МИ. Изделие является одноразовым.

16. Методы и условия стерилизации, сроки сохранения стерильности
Изделие поставляется стерилизованным, если упаковка вскрыта или повреждена, что 

ставит под сомнение стерильность изделия, откажитесь от пользования им. Это изделие не 
допускает повторную стерилизацию или повторное использование.

Стерилизация проходит с помощью этиленокеида в соответствии с ISO 11135: 2014.

Отчет о валидации стерилизации в Приложении 3.

17. Перечень нормативных документов/стандартов, которым соответствует медицинское 
изделие

Номер стандарта Название стандарта

EN 15223:2012
Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации

EN 1041:2008+А 1:2013 Информация, поставляемая изготовителем для медицинских 
приборов

ENISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудиетые стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие технические требования

ENISO 10993-1:2009 
EN ISO 10993- 
1:2009/АС:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска (ISO 10993- 
1:2009)

49



ENISO 10993-4:2009
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 4. Выбор 
испытаний, относящихся к взаимодействию с кровью (ISO 10993- 
4:2002, including Amd 1:2006)

ENISO 10993-5:2009 Оценка биологическая медицинских устройств. Испытания на 
цитотоксичность в пробирке (ISO 10993-5:2009)

ENISO 10993-7:2008 
ENISO 10993- 
7:2008/АС:2009

Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 7. Остатки 
при стерилизации этиленоксидом. (ISO 10993-7:2008)

ENISO 10993-10:2013 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

ENISO 10993-11:2009 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 11. 
Испытания на системную токсичность (ISO 10993-11:2006)

ENISO 11135:2014
Стерилизация медицинских изделий. Оксид этилена. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий (ISO 11135-1:2007)

ISO 11135:2014 Стерилизация медицинских изделий. Оксид этилена. Часть 2. 
Руководство по применению ISO 11135-1

ENISO 11138-2:2009
Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы для методов 
стерилизации оксидом этилена (ISO 11138-2:2006)

ISO 11607-1:2006 
ENISO 11607-1:2009

Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей 
стадии производства. Часть 1. Требования к материалам, 
барьерным системам стерилизации и системам упаковки (ISO 
11607-1:2006)

ENISO 11607-2:2006
Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей 
стадии производства. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки (ISO 11607-2:2006)

ENISO 11737-1:2006 
ENISO 11737- 
1:2006/AC:2009

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

ENISO 11737-2:2009
Стерилизация медицинских приборов. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания стерильности, выполненные по 
оценке процесса стерилизации (ISO 11737-2:2009)

ISO 11737-3:2004
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 3. Руководство по оценке и интерпретации данных 
по нагрузке

ENISO 13485:2012 
ISO 13485:2003

Изделия медицинекие. Системы управления качеством. 
Требования к регулированию (ISO 13485:2003)

ENISO 14971:2012* 
ISO 14971:2007

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям (ISO 14971:2007, исправленная версия 
2007-10-01)

lEC 60601-1:2005 
EN 60601-1:2006/AC:2010

Электроаппаратура медицинская. Часть 1. Общие требования для 
безопасности и основным рабочим характеристикам

EN 60601-1-2:2007 
lEC 60601-1-2:2007 
EN 60601-1- 
2:2007/AC:2010

Электроаппаратура медицинская. Часть 1-2. Общие требования к 
базовой безопасности и основной эксплуатационной 
характеристике. Дополняющий стандарт. Электромагнитная 
совмеетимоеть. Требования и испытания

EN 60601-2-37:2008 

lEC 60601-2-37:2007

Аппаратура электрическая медицинская. Часть 2-37. Частные 
требования к безопасности ультразвукового медицинского 
диагностического и мониторингового оборудования

18. Требования к монтажу и установке
Не применимо к данному МИ.
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19. Сведения о техническом обслуживании
Не применимо к данному МИ.

20. Гарантийные обязательства
С учетом условий и ограничений ответственности, изложенных в настоящем документе, 

корпорация Volcano (далее -  «VOLCANO») гарантирует, что катетер, в состоянии поставки, в 
целом соответствует текущим спецификациям VOLCANO на Катетер в течение периода 
продолжительностью в один год с даты поставки. Вся ответственность компании volcano в 
отношении катетера или его функционирования в соответствии с любой гарантией, из-за 
халатности, по безусловной ответственности или другим видам ответственности ограничивается 
исключительно ремонтом катетера, заменой, или, если замена не является удовлетворительным 
решением проблемы или нецелесообразна по мнению компании volcano, возвратом покупателю 
стоимости, выплаченной за катетер, за исключением вышеизложенного, катетер поставляется 
«как есть», то есть без гарантии любого рода, явно выраженной или подразумеваемой, включая 
без ограничения любые гарантии пригодности, товарного состояния, пригодности для какого- 
либо применения или ненарушения чьих-либо прав, далее, компания volcano не гарантирует, не 
берет на себя обязательств и не делает каких-либо заявлений по поводу использования, 
результатов использования катетера или письменных материалов, а также их верности, 
точности, надежности или других обстоятельств. Лицензиат понимает, что компания VOLCANO 
не отвечает и не будет нести ответственность за любые товары и услуги, предоставленные 
другими лицами помимо компании VOLCANO. Компания VOLCANO также не несет 
ответственности за задержки или отказы, произошедшие по причинам, находящимся вне 
обоснованного контроля компании.

Кроме того, настоящая гарантия не применяется, если:
1. Катетер использовался способом, отличающимся от описанного компанией VOLCANO 

в Инструкциях по применению, поставляемых с Катетером.
2. Катетер использовался способом, не соответствующим закупочным спецификациям 

или спецификациям на закупку, содержащимся в Руководстве по применению.
3. Катетер использовался повторно или повторно стерилизовался.
4. Ремонт, любые изменения или модификации Катетера производились лицами, не 

являющимися уполномоченным персоналом VOLCANO, либо без разрешения VOLCANO.
В случае необходимости направления претензий по настоящей гарантии свяжитесь с 

VOLCANO для получения инструкций и выдачи номера Разрешения на возврат товара в случае, 
если Катетер подлежит возврату. Оборудование не будут принято по настоящей гарантии без 
предварительного утверждения возврата компанией VOLCANO.
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21. Информация по проектированию и производству

Внутренний элемент с  
дистальньш у! узркераы и 

803332-Q03
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22. Рекламация

В случае возникновения претензий, по всем вопросам обращайтесь в: 
ООО"ФИЛИПС"
Адрес:
123022, Россия, г. Москва, ул. Сергея Макеева, д. 13 
Телефон:
+ 7 (495) 937 93 00/ + 7 (495) 937 93 59 
Электронная почта: 
phc.russia@philips.com
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1. Назначение медицинского изделия

1.1. Наименование медицинского изделия
Катетер для внутрисосудистых ультразвуковых исследований в исполнениях Eagle 

Eye Platinum; Eagle Eye Platinum ST; Revolution; Visions PV.035; Visions PV.018

1.2. Назначение медицинского изделия
Катетер разработан для оценки васкулярной морфологии кровеносных сосудов 

коронарной и периферийной сосудистой системы.

1.3. Показания
Катетеры Eagle Eye Platinum/ Eagle Eye Platinum ST разработаны для 

оценки васкулярной морфологии кровеносных сосудов коронарной и периферийной 
сосудистой системы путем формирования изображения поперечного сечения этих 
сосудов. Использование этого прибора не показано в настоящее время для исследования 
сосудов головного мозга.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры компании Eagle Eye 
Platinum/ Eagle Eye Platinum ST разработаны как вспомогательный инструмент 
традиционных ангиографических процедур и позволяют получать изображение просвета и 
стенок сосуда.

Катетер Revolution 45 МГц предназначен для внутрисосудистых ультразвуковых 
исследований коронарных артерий. Внутрисосудистые ультразвуковые исследования 
показаны пациентам, являющимся кандидатами на проведение транслюминальной 
инвазивной терапии.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры компании Revolution 
разработаны как вспомогательный инструмент традиционных ангиографических 
процедур и позволяют получать изображение просвета и стенок сосуда.

Катетеры Visions PV .035 предназначены для оценки васкулярной морфологии в 
кровеносных сосудах периферической сосудистой сети путем формирования изображения 
поперечного сечения этих сосудов.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры Visions PV .035 разработаны 
как вспомогательный инструмент традиционных ангиографических процедур и позволяют 
получать изображение просвета и стенок сосуда, а также производить измерения размеров 
по изображению.

Катетеры Visions PV .018 предназначены для оценки васкулярной морфологии в 
кровеносных сосудах коронарной и периферической сосудистой сети путем 
формирования изображения поперечного сечения этих сосудов.

Формирующие изображение ультразвуковые катетеры компании Visions PV 
.018 разработаны как вспомогательный инструмент традиционных ангиографических 
процедур и позволяют получать изображение просвета и стенок сосуда.

1.4. Противопоказания
Противопоказания, при которых не гарантируется безопасное применение 

«Катетера для внутрисосудистых ультразвуковых исследований в исполнениях Eagle Eye 
Platinum; Eagle Eye Platinum ST; Revolution; Visions PV.035; Visions PV.018»:

• Выявленный спазм сосуда, в том числе коронарной артерии.
• Выраженный кальциноз соеудистой етенки.
• Выраженная извитость сосудов.



• Бактериемия или сепсис.
• Тяжёлые нарушения системы свертываемости крови.
• Пациенты, которым противопоказаны первичное аортокоронарное шунтирование, 

первичная коронарная ангиопластика.
• Тяжелые формы гемодинамической нестабильности или кардиогенный шок.
• Ангиографические свидетельства острой закупорки сосудов (больше 99%), в том 

числе тромбоза, критического стеноза, окклюзии.
• Аллергические реакции на материалы, входящие в состав изделий, 

контактирующих с пациентом.
• Поставлен точный ангиографический диагноз и не планируется интервенционное 

вмешательство.
• Изделие не предназначено для исследований плода.
• Катетеры Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST в настоящее время 

противопоказаны для исследования сосудов головного мозга.
• Катетер Revolution противопоказан для исследования сосудов головного мозга и 

периферических сосудов.
• Катетер Visions PV.035 противопоказан для использования в церебральной 

сосудистой сети.
• Катетер Visions PV.018 противопоказан для исследования сосудов головного мозга.

1.5. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Катетеры Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST ,Visions PV.035, Visions

PV.018
Применение катетера для цифровых внутрисосудистых ультразвуковых 

исследований, как и все прочие процедуры катетеризации, могут вызвать осложнения. 
Побочные реакции могут включать, не ограничиваясь только этим, следующее: закупорка 
сосудов; спазм сосуда; расслоение сосудов; перфорация; разрыв или повреждение; 
рестеноз; кровотечение или гематома; реакция на медикаменты; аллергическая реакция на 
контрастное вещество; гипотония/гипертония; инфекция; артериовенозный анастомоз; 
эмболия; кровотечение в месте прокола для ввода катетера; повреждение стенки сосуда; 
тромбоз сосуда; ложная аневризма (на стороне ввода катетера); почечная 
недостаточноеть; аневризма; травма сосуда, требующая хирургического вмешательства; 
смерть.

Катетер Revolution
Кровотечение в месте прокола для ввода катетера, повреждение стенки сосуда, 

тромбоз сосуда и периферийная эмболизация имели место при использовании вводимых 
через кожу катетерных устройств для исследования сосудов. Возможные побочные 
реакции включают, не ограничиваясь только этим, следующее: смерть, инфаркт миокарда; 
окклюзию; расслоение стенки коронарных сосудов; спазм коронарных сосудов.

1.6. Условия эксплуатации
Данное устройство предназначено для однократного использования во внутренней 

среде организма.

1.7. Условия применения медицинского изделия
Оборудование предназначено для использования обученным персоналом в 

специально подготовленных для данной цели помещениях, таких как лаборатории для 
сердечной катетеризации или специальные процедурные комнаты.



2. Сведения о производителе медицинского изделия

2.1. Наименование
Volcano Corporation, США (Волкано Корпорейшн, США)

2.2. А дрес места нахожден ия 
2870 Kilgore Road
Rancho Cordova, CA 95670 USA (США)

2.3. Адрес места производства медицинского изделия
1. Volcano Corporation, США 
(Волкано Корпорейшн, США)
2870 Kilgore Road
Rancho Cordova, CA 95670 USA (США)
2. VOLCARICA S.R.L., Коста Рика 
(Волкарика С.Р.Л., Коста Рика)
Coyol Free Zone&Business Park, B37, Alajuela, Costa Riea

3. Классификация медицинского изделия

Класс потенциального риска применения 
медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

3

Кратность применения исключительно для одноразового 
использования

Инвазивность инвазивное МИ

Стерильность етерильное МИ

Степень защиты от попадания жидкости IPX7

Тип рабочей части CF

4. Описание принципов, на которых основана работа медицинского изделия, и их 
особенности

Катетеры Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST
Катетер снабжен цилиндрической ультразвуковой матрицей первичных 

преобразователей. Эта матрица излучает акустическую энергию в окружающие ткани и 
детектирует соответствующий эхосигнал. Информация, содержащаяся в эхосигнале 
используется для генерирования в реальном масштабе времени изображения коронарных 
и периферийных сосудов.

Катетер перемещается по проволочной направляющей диаметром 0,014 дюйма 
(0,36 мм) проходящей через полость катетера. Эта проволочная направляющая выходит из 
полости катетера и простирается на 24 см вперед от наконечника катетера. Катетер 
вводится в сосудистую систему чрескожно или хирургически.

Три рентгеноконтрастных маркера, каждый длиной 1 мм, встроены во внутренний 
просвет с шагом в 10 мм между их периферическими концами, начиная от точки, 
расположенной в 10 мм от проксимального конца участка трубки с маркерами сканера, 
нормально различимого при флюороскопии.



Катетеры могут иепользоватьея исключительно с системами Volcano серии s5 и 
системами серии CORE. Этот катетер не может работать с другими системами 
формирования изображения.

- На дистальную часть катетера нанесено гидрофильное покрытие GlyDx с 
хорошими смазывающими свойствами.

Катетер Revolution
Поворотный катетер для формирования изображения при внутрисосудистых 

ультразвуковых исследованиях Revolution состоит из двух основных узлов: сердечника 
системы визуализации и тела катетера. Тело катетера состоит из трех секций: дистальной 
секции с F/X-совместимым портом диаметром 0,014” дюйма, проксимальной секции (с 
одиночным просветом) и телескопической секции. Дистальная секция и проксимальная 
секция (с одиночным просветом) составляют «рабочую длину» катетера, телескопическая 
секция остается внутри направляющего катетера. Телескопическая шахта (секция) 
позволяет перемещать вперед и втягивать сердечник системы визуализации на расстояние 
до 150 мм линейного перемещения. Соответствующее перемещение датчика происходит 
от проксимального конца выходного отверстия для направляющей проволоки и 
роксимального конца участка с окном дистальной секции.

Сердечник системы визуализации выполнен из допускающего значительные 
изгибы, гибкого и вращающегося приводного кабеля с дистальным сориентированным 
наружу ультразвуковым датчиком частотой 45 МГц. Электромеханический разъем 
сопряжения на проксимальном конце обеспечивает соединение с модулем интерфейса 
пациента (PIM). Интерфейс Р1М-катетер включает встроенный узел механического 
привода и электрический соединитель.

Порт промывки с однонаправленным клапаном используется для вытеснения 
воздуха, первоначально присутствующего в катетере. Катетер перед использованием 
должен быть промыт стерильным гепаринизированным физиологическим раствором, 
поскольку это обеспечивает наличие согласующей среды, необходимой для формирования 
ультразвукового изображения. Однонаправленный клапан способствует удержанию 
физиологического раствора в катетере во время его использования. Корпус катетера имеет 
дистальный просвет для проволочного проводника с проксимальным выходным 
отверстием, расположенным на расстоянии в 2 см от дистального конца 1). 
Радиоконтрастный маркер (RO) встроен в корпус катетера на расстоянии в 0,5 см от его 
наконечника. Кроме того, на корпусе катетера в положении 100 см находится индикатор 
глубины введения, соответствующий введению в бедренную область.

Катетеры Revolution могут использоваться исключительно с системами Volcano 
серии s5 и системами серии CORE.

Катетер Visions PV.035
Катетер представляет собой вводимый при помощи проволочного проводника 

катетер для внутрисосудистой визуализации с цифровым ультразвуковым датчиком на его 
дистальном конце. В датчике используется состоящая из 64 элементов цилиндрическая 
матрица, излучающая акустическую энергию в окружающие ткани и детектирующая 
соответствующие отраженные сигналы. Информация, содержащаяся в отраженных 
сигналах, используется для генерирования в реальном масштабе времени изображения 
периферийных сосудов.

- Катетер вводится в сосудистую систему чрескожно или через выполняемый 
хирургически надрез, и предназначен для перемещения по проволочным проводникам 
диаметром 0,035-0,038 дюйм. (0,89-0,97 мм).

- На корпусе катетера имеются маркеры, расположенные на расстоянии в 1 см друг 
от друга по его рабочей длине. На дистальном конце катетера имеется 25



рентгеноконтрастных маркеров, начиная с расстояния в 1 см от плоскости формирования 
изображения, при этом 25-й рентгеноконтрастный маркер совпадает с ближайшим к 
дистальному концу маркеру, выполненному краской. Выполненные краской (не 
рентгеноконтрастные) маркеры продолжаются вдоль шахты, располагаясь на расстоянии в 
1 см друг от друга, при измерении от середины до середины, при этом более широкие 
маркеры указывают интервалы 5 см.

- На дистальную часть катетера нанесено гидрофильное покрытие GlyDx с 
хорошими смазывающими свойствами.

- Катетеры могут использоваться исключительно с системами Volcano серии s5 и 
системами серии CORE.

Катетер Visions PV.018
Катетер Visions PV .018 снабжен цилиндрической матрицей ультразвуковых 

датчиков. Эта матрица излучает акустическую энергию в окружающие ткани и 
детектирует соответствующие отраженные сигналы. Информация, содержащаяся в 
отраженных сигналах, используется для генерирования в реальном масштабе времени 
изображения коронарных и периферийных сосудов.

Катетер Visions PV .018 перемещается по проволочному проводнику диаметром 
0,018 дюйма (0,46 мм) проходящему через полость катетера. Этот проволочный 
проводник выходит из полости катетера и простирается на 31 см в проксимальном 
направлении от наконечника катетера. Катетер Visions PV .018 вводится в сосудистую 
систему чрескожно или через выполняемый хирургически надрез.

Катетеры Visions PV .018 могут использоваться исключительно с системами 
Volcano серии s5 и системами серии CORE. Этот катетер не будет работать в случае его 
подключения к любой другой системе формирования изображения.

5. Способ применения
Катетеры Eagle Eye Platinum, Eagle Eye Platinum ST
Катетер Eagle Eye Platinum может быть введен в сосудистую систему чрескожно 

или хирургическим путем и проведен до нужного участка. Частота и длительность 
использования оставлена на усмотрение лечащего врача и зависит от проводимых 
процедур и требуемой информации.

• Перед началом работы тщательно изучите руководство оператора системы Volcano 
Imaging System (системы Volcano серии s5 и системы серии CORE). Также 
проконтролируйте работоспособность системы.

• Изучите руководство оператора системы Volcano Imaging System, если собираетесь 
использовать VH IVUS.

• Находясь в стерильном помещении, извлеките катетер Eagle Eye Platinum из его 
стерильной упаковки.

• Отсоедините зонд.
• Соедините устройство для промывки со шприцом 10 куб. см, заполненным 

гепариноидным нормальным физиологическим раствором. Вставьте 
периферический конец катетера в устройство для промывки. Нагнетайте 
физиологический раствор в полость катетера. Жидкость должна вытекать из 
выходного отверстия для направляюшей проволоки (проводника).

• Снимите прозрачный/белый колпачок с разъема PIM (если применимо).
• Соедините разъем PIM катетера Eagle Eye Platinum с модулем интерфейса пациента 

PIM (Patient Interface Module) согласно описанию в руководстве оператора Volcano 
Imaging System. Убедитесь в том, что прибор формирует изображение.



• Поместите катетер Eagle Eye Platinum на интраваскулярную направляющую, 
помещенную заранее в артерию. Может использоваться направляющая проволока 
диаметром 0,014 дюйма (0,36 мм) и менее.

• Переместите катетер по направляющей в требуемый участок сосуда для получения 
изображения.

• Проверьте наличие изображения на мониторе. После получения изображения 
катетер можно переместить по направляющей дальше для получения изображения 
других участков сосудистой системы.

• Если изображения нет или оно неудовлетворительного качества, то следует 
обратиться за справкой к руководству оператора In-Vision Imaging System или 
Volcano s5 Imaging System.

• По завершении процедуры снимите и утилизируйте катетер в соответствии с 
местными правилами утилизации.

Катетер Revolution 
Осмотр перед использованием
Внимательно осмотрите упаковку перед использованием для выявления любых 

нарушений стерильной упаковки или повреждения содержимого. Если целостность 
стерильной упаковки нарушена или содержимое было повреждено, свяжитесь с 
представителем корпорации Volcano.

Подготовка к применению
Соблюдая стерильность, извлеките катетер из его стерильной упаковки. Снимите 

упаковочную катушку, защищающую катетер. Оттяните подвижный сердечник сиетемы 
визуализации полноетью в проксимальное положение при помощи телескопической 
шахты.

Подсоедините шприцы емкостью 3 и 10 куб. см. к 3-ходовому запорному крану, 
после чего подсоедините этот узел к удлинительной трубке и заполните оба шприца 
стерильным гепаринизированным физиологическим раствором. Убедитесь в том, что из 
системы был удален весь воздух. Не используйте уетройство при наличии утечек 
физиологичеекого раствора из любого места помимо выпускного соединения секции с 
одной направляющей.

Подсоедините удлинительную трубку к однонаправленному клапану на муфте 
катетера. Шприц емкостью 10 куб. см. используется в качестве емкоети для заполнения 
промывочного шприца емкостью 3 куб.см.

Промойте катетер для визуализации ДВАЖДЫ и непрерывно, каждый раз 
используя для этого объем 3 куб. см. Не прилагайте слишком большое давление. Введите 
сердечник системы визуализации полностью в дистальное положение; воспользуйтесь для 
этого телескопической шахтой.

Подсоедините катетер для визуализации к модулю интерфейса пациента (PIM), 
введя проксимальный конец соединителя через отверстие в стерильной крышке модуля 
интерфейса пациента (PIM), оеторожно вращая разъем до его фиксации на месте. Для 
обеспечения полной посадки муфты на модуле PIM, осторожно потяните за муфту 
катетера.

Начните процесс визуализации, выполнив достаточно длительное нажатие кнопки 
IMAGE («ИЗОБРАЖЕНИЕ») на модуле PIM для того, чтобы убедиться в правильном 
функционировании катетера, наблюдая картину неполных ярких концентрических колец 
на мониторе. Заполните шприц емкостью 10 куб. см. по потребности и снова 
подсоедините его к запорному крану, не допуская попадания воздуха в систему.

Введение направляющего катетера
Подготовьте место ввода с использованием оболочки интродьюсера в соответствии 

со стандартной методикой.
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Перед введением катетера для визуализации убедитесь в том, что пациент был 
подготовлен по стандартной методике для инвазивного вмешательства.

Снова вставьте проволочный проводник в дистальный конец катетера. Вводите 
проволочный проводник в катетер до тех пор, пока проволочный проводник не выйдет из 
отверстия для выхода проводника. Установите направляющий катетер и Y-образный 
переходник. Введите проволочный проводник и направьте его к интересующему участку 
организма. Введите катетер для визуализации в направляющий катетер.

Примечание: Рекомендуется применение проволочных проводников, обладающих 
дополнительной жесткостью около дистальных наконечников.

Примечание: Всегда протирайте проволочный проводник стерильным 
гепаринизированным физиологическим раствором перед установкой катетера на 
проволочный проводник.

ВНИМАНИЕ: Никогда не вводите катетер для визуализации без опоры 
проволочного проводника.

ВНИМАНИЕ: Никогда не вводите и не выводите катетер для визуализации без 
перемещения сердечника системы визуализации в крайнее дистальное положение.

ВНИМАНИЕ: Никогда не вводите и не выводите катетер для визуализации без 
применения прямого рентгеновского контроля.

ВНИМАНИЕ: Никогда не вводите дистальный наконечник катетера визуализации 
в положение рядом с гибким концом проволочного проводника. Эта часть проволочного 
проводника не обеспечит требуемой опоры для катетера. Введенный до этого положения 
катетер может не последовать за проволочным проводником при его втягивании и это 
приведет к сворачиванию проволочного проводника в петлю. Это может привести к 
трению катетера внутри сосуда и его захвату концом направляющего катетера. В этом 
случае извлеките катетер в сборе, проволочный проводник и направляющий катетер как 
единое целое. Если катетер приблизился слишком близко к концу проволочного 
проводника, выполните введение проволочного проводника, удерживая катетер 
визуализации в неподвижном положении. Если этот метод не принесет результатов, 
извлеките катетер вместе с проволочным проводником.

Продолжайте введение катетера для визуализации в направляющий катетер, вплоть 
до бедренного маркера. Перекройте гемостатический клапан на Y-образном переходнике 
направляющего катетера. Затяните ровно настолько, чтобы предотвратить утечку 
жидкости/крови.

Примечание: ЧРЕЗМЕРНАЯ ЗАТЯЖКА ГЕМОСТАТИЧЕСКОЕО КЛАПАНА 
МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К ИСКАЖЕНИЮ ИЗОБРАЖЕНИЯ ИЗ-ЗА ЗАСТРЕВАНИЯ 
ВРАЩАЮЩЕГОСЯ ПРИВОДА КАБЕЛЯ.

Размещение катетера и формирование изображения
При кнопке формирования изображения модуля PIM в положении «ВЫКЛ.» и 

используя рентгеновский контроль, введите катетер для визуализации при помощи 
проволочного проводника до тех пор, пока дистальный маркер не пройдет минимум на 3 
см за пределы интересующей области сосуда/нарушения.

Удерживая корпус катетера и проволочный проводник неподвижными, переведите 
кнопку формирования изображения модуля PIM в положении «ВКЛ.» и медленно 
извлекайте сердечник системы визуализации в пределах его диапазона перемещения в 150 
мм, выполняя формирование изображения интересующего участка.

Примечание: Обязательно переведите модуль PIM в положение «ВЫКЛ.» перед 
перемещением вперед сердечника системы визуализации внутри катетера.

По завершении остановите визуализацию нажатием кнопки IMAGE 
(«ИЗОБРАЖЕНИЕ») на модуле PIM, после чего в ручном режиме переместите сердечник 
системы визуализации в крайнее дистальное положение. Сохраните это положение 
проволочного проводника и извлеките катетер.

Поиск и устранение неисправностей



Если в меню вашей системы отсутствует позиция Revolution Catheters («Катетеры 
Revolution»), перед продолжением работ свяжитесь с представителем корпорации 
Volcano. Если во время работы изображения становятея менее четкими, заполните катетер 
стерильным гепаринизированным физиологическим раствором. Если после промывки на 
месте затененные области сохраняются, это может свидетельствовать о наличии 
пузырьков воздуха в дистальном просвете или в корпусе катетера.

KaxeTepVisions PV.035
Катетер Visions PV .035 может быть введен в сосудистую систему чрескожно или 

хирургичееким путем и проведен до нужного участка. Периодичность и 
продолжительность введения должны выбираться на усмотрение врача и в зависимости от 
требуемой процедуры и информации.

• Перед началом работы тщательно изучите руководство оператора системы 
визуализации Volcano. Также проконтролируйте работоспособность системы.

• Используя приемы стерильного обращения с прибором, откройте упаковку с 
катетером Visions PV .035 и поместите каркас в стерильные условия.

• Подготовьте катетер, промыв полость проводника через отверстие Y-образного 
соединителя катетера, после чего емочите катетер по всей рабочей длине 
стерильным нормальным гепариноидным физиологическим раствором.

• Снимите прозрачный/белый колпачок е разъема PIM.
• Соедините разъем PIM катетера Visions PV .035 с модулем интерфейса пациента 

(Patient Interface Module) согласно описанию в руководстве оператора системы. 
Убедитееъ в том, что прибор формирует изображение.

• Поместите катетер Visions PV .035 на интраваскулярный проволочный проводник. 
Может исполъзоваться проволочный проводник диаметром 0,035-0,038 дюйм. 
(0,89-0,97 мм).

• Активируйте гидрофильное покрытие при помощи стерильного нормального 
гепариноидного физиологического раствора.

• Переместите катетер Visions PV .035 по проволочному проводнику в требуемый 
участок сосуда для получения изображения. Проволочный проводник должен 
всегда вводиться перед катетером для внутрисосудистой ультразвуковой 
визуализации.

• Проверьте наличие изображения на мониторе. После получения изображения 
катетер можно переместить по направляющей дальше для получения изображения 
последующих участков сосудистой системы.

• Если изображения нет или оно неудовлетворительного качества, то следует 
обратиться за справкой к руководству оператора системы визуализации Volcano.

• По завершении процедуры формирования изображения удалите катетер Visions PV
.035 и тщательно промойте стерильным нормальным гепариноидным
физиологичееким раствором.

• При последующих процедурах визуализации очищайте направляющую и 
тщательно промывайте катетер стерильным нормальным гепариноидным 
физиологическим раствором перед повторным введением.

Катетер Visions PV.018
Катетер Visions PV .018 может быть введен в сосудистую систему чрескожно или 

хирургическим путем и проведен до нужного участка. Периодичность и 
продолжительность введения должны выбираться на усмотрение врача и в зависимости от 
требуемой процедуры и информации.

• Перед началом работы тщательно изучите руководство оператора системы 
визуализации Volcano. Также проконтролируйте работоспособность системы.
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• Находясь в стерильной зоне, извлеките катетер Visions PV .018 из его стерильной 
упаковки.

• Соедините устройство для промывки (находится на катушке в упаковке прибора) 
со шприцем объемом 10 или более см ,̂ заполненным гепариноидным нормальным 
физиологическимраствором. Вставьте периферический конец катетера в 
устройство для промывки. Нагнетайтефизиологический раствор в полость катетера. 
Жидкость должна вытекать из выходного отверстиядля направляющей проволоки.

• Снимите прозрачный/белый колпачок с разъема PIM.
• Соедините разъем PIM катетера Visions PV .018 с модулем интерфейеа пациента 

(Patient Interfaee Module) еогласно описанию в руководстве оператора еистемы 
визуализации Volcano. Убедитесь в том, что прибор формирует изображение.

• Поместите катетер Visions PV .018 на интраваскулярную направляющую 
(проводник), помещенную заранее в артерию. Может иепользоваться 
направляющая проволока диаметром 0,018 дюйма (0,46 мм) именее.

• Переместите катетер Visions PV .018 по проволочному проводнику в требуемый 
участок сосуда для получения изображения.

• Проверьте наличие изображения на мониторе. Поеле получения изображения 
катетер можно перемеетить дальще по проводнику для получения изображения 
других учаетков еоеудиетой еистемы.

• Если изображения нет или оно неудовлетворительного качества, то следует 
обратитьея за справкой к руководству оператора системы визуализации Volcano.
По заверщении процедуры снимите и утилизируйте проводник и коннектор в

еоответствии с меетными правилами утилизации.

6. Техническое описание медицинского изделия

6.1. Общая фотография МИ

Катетер Eagle Eye Platinum

Катетер Eagle Eye Platinum ST
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Катетер Revolution

Катетер Visions PV.035

6.2. Общая схема 

Катетер Eagle Eye Platinum
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Катетер Eagle Eye Platinum ST
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Катетер Visions 
PV.035

Катетер Visions PV.018

6.3. Варианты исполнения
Катетеры Eagle Eye Platinum; Eagle Eye Platinum ST; Revolution; Visions PV.035; 

Visions PV.018

6.4. Комплект поставки

Картонная коробка:
- изделие в стерильной упаковке
- инструкция по применению
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Катетеры Eagle Eye Platinum; Eagle Eye Platinum ST; Visions PV.035; Visions
PV018

Стерильная упаковка (пакет):
катетер, упакованный в полиэтиленовую трубку, зафиксированную 

упаковочными клипсами

Катетер Revolution 
Стерильная упаковка (лоток):
- катетер
- шприц емкостью 3 мл
- шприц емкостью 10 мл
- удлинительная трубка длиной 33 см
- 3-ходовой запорный кран

6.5. Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими 
изделиями

Катетеры могут использоваться исключительно с системами Volcano серии s5 и 
системами серии CORE. Катетеры не могут работать с другими системами формирования 
изображения.

6.6. Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его основные 
части, биосовместимость

1. Катетер для Проводник:
внутрисосудистых Проволока:
ультразвуковых Нержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045,
исследований N <0.10, Сг 16.0-18.0, Ni 6.0-8.0, S 0.030)
Eagle Eye Platinum Оболочка: Политетрафторэтилен

Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFRIT СС 66460 LL BLUE 
Защитная трубка:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82 
Регулируемый зажим:
АБС-пластик Terluran GP-35+, Проволока из мягкой меди EN 
CW023A (99,90% Си + 0,10% 02).
Наконечник:
Термопластический эластомер РеЬах 5533 SA01 
Связующее вещество: 
связующее вещество UV-Loctite 3311 
связующее вещество С А- Loctite 4011

Микпо-кабель:
Основание: Термопластический эластомер РеЬах 7233 SA01, черный 
краситель NC-10

Разъём PIM:
Корпус : Поликарбонат MAKROLON RX 1805 451118, черный 
краситель NC-10
Электрические разъёмы: цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, 
Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Ее 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007)
Протектор для разъема мама:
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Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)

2. Катетер для 
внутрисосудистых 
ультразвуковых 
исследований Eagle 
Eye Platinum ST

Проводник:
П роволока:
Нержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045, 
N <0.10, Сг 16.0-18.0, № 6.0-8.0, S 0.030)
О болочка: Политетрафторэтилен
Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFRIT СС 66460 LL BLUE 
Защ ит ная т рубка:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82 
Р егулируем ы й заж им :
АБС-пластик Terluran GP-35+, Проволока из мягкой меди EN 
CW023A (99,90% Си + 0,10% 02).
Н аконечник:
Термопластический эластомер - РеЬах 5533 SA01 
С вязую щ ее вещ ест во:
Связующее вещество UV- Dymax 1168М 
Ст илет: Нержавеющая сталь ASIS 304 
А дапт ер, Л ю эровский: Поликарбонат LEXAN 144Р.
Ш т ат ив RX:
Термопластический эластомер - РеЬах 7233 SA01

Микро-кабель:
О снование: Термопластический эластомер 
черный краситель NC-10

РеЬах 7233 SA01,

Разъём PIM:
MAKROLON RX 1805 451118, черный

0.06,

К орп ус  : Поликарбонат 
краситель NC-10
Э лект рические ра зъ ём ы : цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 
Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Ее 0.06, Si 0.015, РЬ + Cd + Sn 0.007) 
П рот ект ор для р а зъ ем а  мсш а:
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)______

3. Катетер для Проводник:
внутрисосудистых П роволока:
ультразвуковых Нержавеющая сталь DIN 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045,
исследований N <0.10, Сг 16.0-18.0, Ni 6.0-8.0, S 0.030)
Revolution О болочка: Политетрафторэтилен 

Spraycoated PR 1010 
Защ ит ны й колпак:
Полиэтилен Purell АСР 6541А 
Защ ит ная т рубка:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82 
Р егулируем ы й заж им :
АБС-пластик Terluran GP-35+ краситель KAFRIT СС 66460 LL 
BLUE
Элект рический р а зъ ем : цинк
ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
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Cd 0.003, Sn 0.001, Fe 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007) 
В спом огат ельны й т елескоп:
Полиимид TECASINT 1000, натурального цвета без красителей.

Адаптер для кожуха:
К орпус: АБС пластик Terlux HD 2802 П ереходник  Полипропилен
Purell НР371Р
Трубка:
П розрачная т рубка:
ПВХ RB 3 NDG 
Соединения: АБС-пластик 
Terlux 2802 HD

Стопорный кран:
К орпус, поворот ное уст рой ст во  Поликарбонат MAKROLON RX 
1805 451118
О снова: Полиэтилен HD6706.17 +краситель KAFR1T СС 66460 LL 
BLUE
П рот ект ор для порт ов м ам а, П рот ект ор для порт а папа: 
Полипропилен SAB1C РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)

4. Шприц для 
катетера для 
внутрисосудистых 
ультразвуковых 
исследований 
Revolution, 3 мл

К орпус: Полипропилен С AS № 9010-79-1;
П лунж ерны й кончик: полиизпорен CAS №9003-31-0, черный 
краситель NC-10;
П лунж ер: полиизопрен CAS № 9003-31-0.

5. Шприц для 
катетера для 
внутрисосудистых 
ультразвуковых 
исследований 
Revolution, 10 мл

К орпус: Полипропилен CAS № 9010-79-1;
П лунж ерны й кончик: полиизпорен CAS №9003-31-0, черный 
краситель NC-10;
П лунж ер: полиизопрен CAS № 9003-31-0.

6. Катетер для Проводник:
внутрисосудистых П роволока:
ультразвуковых Нержавеющая сталь D1N 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045,
исследований N <0.10, Сг 16.0-18.0, Ni 6.0-8.0, S 0.030)
Visions PV.035 О болочка: Политетрафторэтилен

Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFRIT СС 66460 LL BLUE 
Защ ит ная т рубка:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82.
П ереходник: Термопластический эластомер РеЬах 6333 SA01 
Н аконечник:
Термопластический эластомер РеЬах 5533 SA01 
С вязую щ ее вещ ест во: 
связующее вещество UV-Loctite 3311 
связующее вещество С А- Loctite 4011

Микно-кабель:
Основание: Термопластический эластомер РеЬах 7233 SA01,
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черный краситель NC-10

Разъём PIM:
К орп ус  : Поликарбонат MAKROLON RX 1805 451118, черный 
краситель NC-10
Э лект рические разъ ём ы : цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, 
Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Fe 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007)
П рот ект ор для р а зъ ем а  м ам а:
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)

7. Катетер для Проводник:
внутрисосудистых П роволока:
ультразвуковых Нержавеющая сталь D1N 1.4310 (Мп <2.00, Si <1.0, С <0.15, Р 0.045,
исследований N <0.10, Сг 16.0-18.0, Ni 6.0-8.0, S 0.030)
Visions PV.018 О болочка: Политетрафторэтилен

Spraycoated PR 1010, краситель синий KAFR1T СС 66460 LL BLUE 
Защ ит ная т рубка:
Полиэтилен Eraclene® ВС 82 
Р егулируем ы й заж им :
АБС-пластик Terluran GP-35+, Проволока из мягкой меди EN 
CW023A (99,90% Си + 0,10% 02).
Внут ренний элемент : Полиэтилен высокой плотности Marlex 4903 
Н аконечник:
Термопластический эластомер - РеЬах 5533 SA01 
С вязую щ ее вещ ест во: 
связующее вещество UV-Loctite 3311 
связующее вещество С А- Loctite 4011

Микпо-кабель:
Основание: Термопластический эластомер РеЬах 7233 SA01, 
черный краситель NC-10

Разъём PIM:
К о рп ус  : Поликарбонат MAKROLON RX 1805 451118, черный 
краситель NC-10
Электрические разъёмы: цинк ZnA14A (А1 3.5 - 4.5, Mg 0.02 -  0.06, 
Zn -  основа, Си 0.06, РЬ 0.004,
Cd 0.003, Sn 0.001, Fe 0.06, Si 0.015, Pb + Cd + Sn 0.007)
П рот ект ор для р а зъ ем а  м ам а:
Полипропилен SABIC РР, 575Р, Р9421-00900 (natural)

8.У паковка 
стерильная 
вторичная

Пакет: Полиэтилен высокой плотности Tvvek® 1073-Dupont. 
Этикетка: бумага Select 21940 - White Thermal Film 
Клеящее вещеетво: АА - Loctite 3211

9. Упаковка
стерильная
первичная

Лоток: Полиэтилентепефталат гликоль PETG 6763-Eastman; 
Мембранная крышка: Полиэтилен высокой плотности Tyvek® 
1073-Dupont.
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Этикетка; Бумага Select 21940 - White Thermal Film. 
Клеящее вещество: AA - Loctite 3211

Для изделий были проведены следующие испытания на биосовместимость
Стандарт Наименование

EN ISO-10993-1:2009/AC:2010
Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 1. Оценка и испытания в рамках процесса 
менеджмента риска

EN 180-10993-4:2009
Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 4. Выбор испытаний, относящихся к 
взаимодействию с кровью

EN 180-10993-5:2009 Оценка биологическая медицинских устройств. 
Испытания на цитотоксичность в пробирке

EN 180 10993-7:2008/АС:2009 Оценка биологическая медицинских устройств. 
Часть 7. Остатки при стерилизации этиленоксидом.

EN 180-10993-10:2010
Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 10. Пробы на раздражение и аллергическую 
реакцию замедленного типа

EN 180 10993-11:2009 Оценка биологическая медицинских изделий. 
Часть 11. Испытания на системную токсичность

Оценка биологической безопасности изделий соответствует критериям, указанным 
в стандартах.

Испытание Наблюдение

Цитотоксичность (180 
метод элюции)

Пройден
Критерии приемлемости: Образец испытания соответствует 
требованиям испытания, если биологическая реакция менее 
или равна уровню 2 (мягкая).
Результаты: При условиях испытания испытуемая вытяжка не 
показала наличие признаков, вызывающих клеточный лизис 
или токсичность. Испытуемый образец удовлетворил 
требованиям испытания, т.к. уровень был ниже уровня 2 
(мягкая реактивность). Контроль реагента, отрицательный 
контроль и положительный контроль выполнялись, как 
ожидалось.

Сенсибилизация (180
максимизированная
сенсибилизация)

Пройден
Критерии приемлемости: Уровни 1 или выше в группе 
испытания обычно обозначают сенсибилизацию при условии, 
что уровни ниже 1 наблюдаются на контрольных животных. 
Результаты: При условиях настоящего исследования вытяжки 
испытуемого образца SC и SO не показали наличие признаков, 
вызывающих замедленную сенеибилизацию кожного контакта 
у морской свинки. Испытуемый образец не рассматривался как 
сенсибилизирующее вещество в модели морской свинки.

Внутрикожная 
реактивность (180 
метод)

Пройден
Критерии приемлемости: Требования испытания 
удовлетворены, если разница между средним баллом 
испытуемой вытяжки и контрольным средним баллом 
составляет 1.0 или менее.
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Общая токсичность 
(ISO метод)

Результаты: При условиях настоящего исследования не было 
эритемы и отека от испытуемой вытяжки SC, введенной 
внутрикожно кроликам. Наблюдалось от незначительной до 
четко определенной эритемы и отсутствие или незначительный 
отек от испытуемой вытяжки SO, введенной внутрикожно 
кроликам. Каждая вытяжка испытуемого образца 
удовлетворила требованиями испытания, т.к. разница между 
испытуемыми образцами и соответстующим контрольным 
средним баллом была 1.0 или менее.________________________
Пройден
Критерии приемлемости: Если в течение периода 
наблюдения ни одна из мышей, подвергнутых воздействию 
испытуемой вытяжки, не показывают значительно большую 
реакцию, чем соответствующие контрольные мыши, тогда 
испытуемый образец соответствует требованиям испытания. 
Если две или более мыши погибают или если патологическое 
поведение, такое как судороги или крайняя слабость 
появляются у двух или более мышей, или если появляется 
потеря веса более 2 грамм у трех или более мышей, 
испытуемый образец не соответствует требованиям испытания. 
Результаты: При условиях настоящего исследования не было 
летальности или наличие общей токсичности от вытяжки. 
Вытяжки испытуемого образца удовлетворили требованиям 
исследования.

Гемолиз (ASTM)

Пройден
Критерии приемлемости: Гемолитический показатель менее 2 
% будет считаться негемолитическим.
Результаты: При условиях настоящего исследования средний 
гемолитический показатель испытуемого образца CMF-PBS 
был 0% и средний гемолитический показатель вытяжки 
испытуемого образца CMF-PBS был 0,2%. Испытуемый 
образец при прямом контакте был негемолитическим и 
вытяжка испытуемого образца была негемолитической._______

Активация 
комплемента (СЗа и 
SC5b-9 реакция 
фиксации 
комплемента)

Пройден
СЗа:
Критерии приемлемости: Если концентрация СЗа или SC5b-9 
испытуемого образца статистически выше, чем 
активированный NHS и отрицательный контроль, тогда 
образец считается потенциальным возбудителем системы 
комплемента.
Результаты: При условиях настоящего исследования 
концентрация СЗа вытяжки испытуемого образца была 20,698 
+/- 1,406 нг/мл. Концентрация СЗа в вытяжке испытуемого 
образца не была статистически выше, чем активированный 
NHS и не была статистически выше, чем отрицательный 
контроль.
В результате этого испытуемый образец не считался 
потенциальным возбудителем системы комплемента.
При условиях настоящего испытания концентрация SC5b-9 в 
вытяжке испытуемого образца была 4,976 +/- 30.51 нг/мл. 
Концентрация SC5b-9 в вытяжке испытуемого образца не была 
статистически выше, чем активированный NHS и не была_____
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статистически выше, чем отрицательный контроль. В 
результате этого, испытуемый образец не считался 
потенциальным возбудителем системы комплемента.

Тромборезистентность: 
In Vivo 
югулярное 
исследование

Пройден
Критерии приемлемости: Тромбогенность изделия должна 
быть равной или лучше, чем контрольные образцы. Результаты 
испытания показывают, что изделие является 
тромборезистентным.
Результаты: При условиях настоящего исследования 
испытуемое и контрольное изделия были 
тромборезистентными. Тромбообразование не наблюдалось ни 
у испытуемого, ни у контрольного изделия.

Пироген
(опосредованный
материал)

Пройден
Критерии приемлемости: Как только данные температуры 
записаны, максимальное повышение температуры для каждого 
кролика будет определено. Если ни одно животное не 
показывает повышения на 0,5 °С или более градусов выше 
температуры исходного уровня, вытяжка будет 
рассматриваться как апирогенная.
Результаты: При условиях настоящего исследования общее 
повышение температуры кроликов в течение 3 часов периода 
наблюдения находилось в пределах приемлемых границ 
Фармакопеи США. Испытуемый образец рассматривался как 
апиро генный.

Исследование цитотоксичности
Результаты обобщены ниже. Балл О означает отсутствие клеточного лизиса, 

внутрицитоплазматических гранул.

Балл
Средний1 2 3

0 0 0 0
На основании этих результатов изделие не было цитотоксично.

ISO испытание на внутрикожную реактивность 
Результаты обобщены ниже.

Вытяжка
Средняя величина 
испытания

Контрольная 
средняя величина

Общая средняя 
разница 
(Испытание -  
Контроль)

Хлорид натрия 0.0 0.0 0.0
Хлопковое масло 1.6 1.2 0.4
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Не было эритемы и эдемы от испытуемого образца хлорида натрия, введенного 
внутрикожно кроликам. Была незначительная эритема и незначительная эдема от 
испытуемого образца хлопкового масла, введенного внутрикожно кроликам. Каждая 
вытяжка испытуемого образца удовлетворила требованиям испытания, т.к. разница между 
общим средним баллом вытяжки испытуемого образца и соответствующего общего 
контрольного среднего балла была 0.0 и 0.4 для хлорида натрия и хлопкового масла 
соответственно. Требования испытания удовлетворены, т.к. разница между общим 
средним баллом вытяжки испытуемого образца и соответствующего контрольного общего 
среднего балла составляет 1.0 или менее.

ISO испытание раннего системного введения 
Результаты обобщены ниже.

Вытяжка Г руппа лечения Количество умерших / Количество 
испытанных

Хлопковое масло Испытание 0/5
Контроль 0/5

Изотонический 
раствор натрия 
хлорида

Испытание 0/5
Контроль 0/5

Не было летальности или наличия общей токсичности. Результаты испытания 
удовлетворительны.

ISO испытание на максимальную сенсибилизацию морской свинки
Следующая шкала оценивания используется для этого испытания.

Оценка дермального исследования
Аппликационная кожная проба Шкала оценивания
Нет видимых изменений -  Нет эритемы и эдемы 0
Дискретная или очаговая эритема 1
Умеренная и сливающаяся эритема 2
Сильная эритема и/или припухлость 3

Результаты обобщены ниже.

Реакция сенсибилизации
Вытяжка Время наблюдения ® Испытуемый

образец
Отрицательный
контроль

Изотонический раствор 24 0 0
натрия хлорида 48 0 0

24 0 0
Хлопковое масло 48 0 0

® Время наблюдения -  24 часа и 48 часов.

Не наблюдалось наличие отсроченной сенсибилизации кожного контакта в связи с 
испытуемым изделием с вытяжками, где использовались изотонический раствор натрия
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хлорида или несущая среда хлопкового масла. Вытяжки испытуемого образца не 
считались сенсибилизирующими веществами у морских свинок.

Исследование опосредованного материалом пирогена 
Результаты обобщены ниже.

Количество
животных

Объем
дозы
(мл)

Часов после введения
Максимальное
повышение

Исходная
отметка

1.0 1.5 2.0 2.5 3.0

25153 25 39.6 39.7 39.8 39.6 39.7 39.7 0.2
25154 23 39.5 39.7 39.7 39.8 39.7 39.7 0.3
25341 24 39.4 39.5 39.6 39.5 39.5 39.5 0.2

Общее повышение температур кроликов в течение 3 часов периода наблюдения 
было в пределах приемлемых границ. Вытяжка исцытуемого образца рассматривалась как 
апирогенная.

Исследование гемолиза модифицированного ASTM 
Результаты обобщены ниже.

Ср. оптический 
показатель

Г емолитический 
показатель

Исправленный
гемолитический
показатель

Испытуемый образец 0.002 0.39% 0.00%
Отрицательный
контроль

0.002 0.34% 0.00%

Разница между гемолитическими показателями испытуемого образца и 
отрицательным контролем составляет 0.00%. Таким образом, испытуемый образец был 
негемолитическим.

Частичное тромбопластиновое время ASTM -  вытяжка плазмы 
Результаты обобщены ниже.

Время сокращения сгустка (с)
Среднее
(с)

ПогрешностьПараллельный
анализ

1 2 3 4 5 6

Испытуемый
образец

126 124 123 128 127 130 126 2.58

Предикат 129 127 128 133 135 137 132 4.09
Полипропиленовый 
осадок в пробирке 
(-)

133 136 137 139 140 142 138 3.19

Контроль под лупой 
(+)

44 43 47 50 51 52 48 3.76

Чистая плазма 142 140 140 147 150 154 146 5.79

Среднее и стандартное отклонение времени свертывания для испытуемого образца 
было 126 секунд +/- 2.58 секунд, что составляет 91.3% отрицательного контроля.
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Испытуемый образец имел более короткое время свертывания, чем отрицательный 
контроль, полипропиленовый осадок в пробирке и аналог изделия, PV 8.2. Испытуемый 
образец имел гораздо более долгое время свертывания, чем положительный контроль, 
контроль под лупой. Согласно ASTM F2382 результат испытания >50% отрицательного 
контроля является удовлетворительным результатом. Таким образом, активация 
коагулирующей системы не является вопросом для данного изделия.

СЗа активация комплемента (гемосовместимостьТ вытяжка сыворотки здорового человека 
Результаты обобщены ниже.

30 мин.воздействия
60 мин. 
воздействия

90 мин. 
воздействия

Испытуемый образец по сравнению с 
предикатом Подобный Выше Выше

Испытуемый образец по сравнению с 
отрицательным Подобный Выше Подобный

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Подобный Подобный Подобный

Положительный по сравнению с 
отрицательным

Выше Выше Выше

При условиях этого испытания концентрация СЗа в образце испытуемого образца 
была статистически выше, чем предикат при времени воздействия 60 и 90 минут и 
статистически выще, чем отрицательный при времени воздействия 60 минут. 
Концентрация в образце испытуемого образца была статистически подобна предикату и 
отрицательному при времени воздействия 30 минут и была статистически подобна 
отрицательному при времени воздействия 90 минут. Справочный раздел 8.1 для 
обсуждения этих результатов.

SC5b-9 активация комплемента (гемосовместимостьС вытяжка сыворотки человека 
Результаты обобщены ниже.

30 мин. воздействия
60 мин. 
воздействия

90 мин. 
воздействия

Испытуемый образец по сравнению с 
предикатом

Выше Выше Выше

Испытуемый образец по сравнению с 
отрицательным

Выше Выше Выше

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Выше Подобный Подобный

Положительный по сравнению с 
отрицательным

Выше Выше Выше

При условиях этого испытания концентрация SC5b-9 в образце испытуемого 
образца была статистически выше, чем предикат и отрицательный при времени 
воздействия 30, 60 и 90 минут.
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In Vivo исследование тромборезистентности. яремная вена

Идентификатор животного Показатель тромба
Испытуемый образец Предикат

SGU-8 1 1
CSBAAV 1 1

1 = Нет очевидных тромбов и соеуд проходимый
2 = Небольшое количество тромбов, но сосуд проходимый
3 = Большое количество тромбов, ток крови был все-таки возможен
4 = Большое количество тромбов, сосуд окклюзирован

При условиях этого испытания испытуемый образец имел приемлемую 
взаимосвязь с кровью.

Количество тромбоцитов и лейкоцитов
Нормальные диапазоны человека количества лейкоцитов и тромбоцитов показаны

ниже.

Диапазоны здорового человека (опубликовано Beckman Coulter (Беккман Коултер))
Количество лейкоцитов 
(х lOVpL)

Количество тромбоцитов 
(х lOVpL)

3.4-8 .7 116-329

Результаты испытания для количества лейкоцитов обобщены ниже.

Количество лейкоцитов (х 107pL)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый образец

1 3.8 3.3 3.6
2 3.8 3.3 3.5
3 3.7 3.4 3.5
Среднее 3.8 3.3 3.5

Результаты испытания для количества тромбоцитов обобщены ниже.

Количество тромбоцитов (х 10^/pL)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый образец

1 158 146 161
2 153 146 149
3 157 145 158
Среднее 156 146 156

При условиях настояшего исследования среднее количество тромбоцитов и 
лейкоцитов было 156 х lO^/pL и 3.5 х lOVpL соответственно. Не было установлено 
диапазонов для определения приемлемости этих значений, но они находятся в пределах 
диапазонов здорового человека по определению Beckman Coulter (Беккман Коултер).
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Испытание на лизат амебоцитов Limulus 
Результаты обобщены ниже.

Испытуемый образец Выявленный эндотоксин Степени извлечения*

1 (3 объединено) < 0.00500 EU/мл или 
<0.579 EU/изделие 82%

2 (3 объединено) < 0.00500 EU/мл или 
<0.587 EU/изделие 82%

* Степень извлечения между 50% и 200% является приемлемой.

Испытуемый образец удовлетворил текущему требованию Фармакопеи США, который 
менее или равен 20.0 EU/изделие.

Исследование цитотоксичности с использованием ISO метода элюции (выделение 
минимальной поддерживающей средой)

Результаты обобщены ниже. Балл не > 2 обозначает, что испытание 
ПРОЙДЕНО для клеточного лизиса или внутрицитоплазматических гранул. На 
основании этих результатов испытуемый образец не был цитотоксичен

Результаты МЕМ
СреднееИспытуемые образцы 1 2 3

Результат 0 0 0 0

ISO внутрикожное исследование (ISO испытание внутрикожной реактивности) 
Результаты обобщены ниже. Не было эритемы и не было эдемы от 

испытуемого образца хлорида натрия, введенного внутрикожно кроликам. Была 
незначительная эритема и незначительная эдема от испытуемого образца сезамового 
масла, введенного внутрикожно кроликам.

Вытяжка Средняя величина 
испытания

Контрольная средняя 
величина

Общая средняя 
разница (Испытание -  
Контроль)

Хлорид натрия 0.0 0.0 0.0
Сезамовое масло 0.8 0.9 0.1

Каждая вытяжка испытуемого образца удовлетворила требованиям испытания, т.к. 
разница между общим средним баллом вытяжки испытуемого образца и 
соответствующего общего контрольного среднего балла была 0.0 и 0 для хлорида натрия и

0.1 для сезамового масла, соответственно. Требования для испытания 
удовлетворены, т.к. разница между общим средним баллом вытяжки испытуемого образца 
и соответствующего контрольного общего среднего балла составляет 1.0 или менее.

ISO исследование общей токсичности (ISO испытание на раннее системное 
введение!
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Результаты обобщены ниже. Не было летальности или наличия общей 
токсичности от испытуемого образца. Испытуемый образец удовлетворил 
требованиям исследования.

Вытяжка Лечебная группа Количество умерших / Количество 
испытуемых

Сезамовое масло Испытание 0/5
Контроль 0/5

Изотонический 
раствор натрия 
хлорида

Испытание 0/5
Контроль 0/5

ISO исследование максимальной сенсибилизации HSO испытание 
максимальной сенсибилизации морских свинок) Следующая шкала оценивания 
используется для этого испытания.

Обработка дермального наблюдения
Реакция аппликационной кожной пробы Шкала оценивания
Нет видимых изменений — Нет эритемы и эдемы 0
Дискретная или очаговая эритема 1
Умеренная и сливающаяся эритема 2
Сильная эритема и/или припухлость 3

Результаты обобщены ниже.

Вытяжка
Время
наблюдения ^

Реакция сенсибилизации
Испытуемый
образец

Отрицательный контроль

Изотонический раствор24 0 0
48 0 0натрия хлорида

Сезамовое масло 24 0 0
48 0 0

^ Время наблюдения — 24 часа и 48 часов

Одно отклонение от испытания было задокументировано. В результате удаления 
индукции 2 вытяжек из печи вытяжка изотонического раствора натрия хлорида 
испарилась так, что оказалось недостаточное количество ее для того, чтобы дать 
определенную дозу подопытным животным. Испытание было прекращено, признано 
недействительным и предпринято снова с новыми испытуемыми объектами и вытяжками. 
Исследование изотонического раствора натрия хлорида было окончено без дальнейших 
отклонений. На часть испытания с сезамовым маслом не было оказано влияния.

Не наблюдалось признаков замедленной сенсибилизации кожных контактов из-за 
испытуемого образца с вытяжками при использовании изотонического раствора натрия 
хлорида или несущей среды сезамового масла. Вытяжки испытуемого образца не 
рассматривались как сенсибилизирующие вещества у морских свинок.
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Одно отклонение от испытания было задокументировано. В результате удаления 
индукции 2 вытяжек из печи вытяжка изотонического раствора натрия хлорида 
испарилась так, что оказалось недостаточное количество ее для того, чтобы дать 
определенную дозу подопытным животным. Испытание было прекращено, признано 
недействительным и предпринято снова с новыми испытуемыми объектами и вытяжками. 
Исследование изотонического раствора натрия хлорида было окончено без дальнейших 
отклонений. На часть испытания с сезамовым маслом не было оказано влияния.

Исследование пирогена -  опосредованный материал Гопосредованные материалы 
испытания пирогена на кроликах)

Общее повыщение температур кроликов в течение 3 часов периода наблюдения 
было в приемлемых пределах. Вытяжка испытуемого образца рассматривалась как 
апирогенная.

Результаты показаны ниже.

Количество
животных

Объем
дозы
(мл)

Часы после введение Максимальное
повышениеИсходное

состояние
1.0 1.5 2.0 2.5 3.0

37129 30 39.1 39.3 39.3 39.4 39.3 39.2 0.3
37130 37 39.6 39.5 39.4 39.5 39.4 39.4 0.0*
36243 39 39.3 39.4 39.4 39.4 39.3 39.4 0.1

* Примечание: отрицательное повышение температуры записано как нулевое (0.0) 
повышение температуры.

ASTM гемолиз - CMF-PBS ASTM исследование гемолиза 
Метод прямого контакта 
Результаты обобщены ниже.

Ср. оптический 
показатель

Г емолитический 
показатель

Исправленный 
гемолитический показатель

Испытуемый образец 0.003 1.60% 0.58%
Отрицателъный
контроль

0.002 1.19% 0.16%

Разница между гемолитическими показателями испытуемого образца и 
отрицательным контролем составляет 0.42%. Таким образом, испытуемый образец был 
негемолитическим.

Метод извлечения:

Ср. оптический 
показатель

Г емолитический 
показатель

Исправленный
гемолитический
показатель

Испытуемый образец 0.000 0.53% 0.08%
Отрицательный контроль 0.000 0.53% 0.08%

Разница между гемолитическими показателями испытуемого образца и 
отрицательным контролем составляет 0.00%. Таким образом, испытуемый образец был 
негемолитическим.
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ASTM частичное тромбопластиновое время -  вытяжка плазмы. Результаты 
испытания обобщены ниже.

Время сокращения сгустка (с) Среднее
(сек.) Погрешность

Параллельный анализ 1 2 3 4 5 6
Испытуемый образец 147 137 138 127 131 138 136 6.86
Предикат 140 132 130 133 130 132 133 3.71
Полипропиленовый 
осадок в пробирке (-)

148 150 149 155 152 147 150 2.93

Контроль (+) под лупой 70 68 75 78 75 76 74 3.83
Чистая плазма 166 160 161 155 158 159 160 3.66

Среднее и стандартное отклонение времени свертывания для испытуемого образца 
было 136 секунд +/- 6.86 секунд, что составляет 90.7% отрицательного контроля. 
Испытуемый образец имел более краткое время свертывания, чем отрицательный 
контроль, полипропиленовый осадок в пробирке и аналог изделия Предикат [SN 0003 
20036522108]. Испытуемый образец имел гораздо более долгое время свертывания, 
чем положительный контроль, контроль под лупой. Согласно ASTM F2382 результат 
испытания

>50% отрицательного контроля является результатом прохождения. Таким образом, 
активация коагулирующей системы не является вопросом для дагшого изделия.

СЗа активация комплемента (гемосовместимостьТ вытяжка сыворотки 
здорового человека

30 мин.воздействия 60 мин.воздействия 90 мин. воздействия
Испытуемый образец по 
сравнению с предикатом

Подобное Подобное Подобное

Испытуемый образец по 
сравнению с отрицательным

Подобное Подобное Подобное

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Подобное Подобное Подобное

Положительный по сравнению 
с отрицательным

Выше Выше Выше

Результаты сравнения, обобщенные в таблице выгпе для СЗа активации 
комплемента, означают, что испытуемый образец и аналог изделия подобны.

SC5b-9 активация комплемента (гемосовместимостьТ вытяжка сыворотки

30 мин.воздействия 60 мин.воздействия 90 мин. воздействия
Испытуемый образец по 
сравнению с предикатом

Подобное Подобное Подобное

Испытуемый образец по 
сравнению с отрицательным

Подобное Подобное Ниже

Предикат по сравнению с 
отрицательным

Ниже Подобное Подобное

Положительный по сравнению 
с отрицательным

Выше Выше Выше
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Результаты сравнения, обобщенные в таблице выше для SC5b-9 активации 
комплемента, означают, что испытуемый образец подобен и имеет более низкий 
объем, чем аналог изделия.

In Vivo тромборезистентность (испытание на тромборезистентность у 
собачьих, яремная вена!

Контрольный образец, который использовался, был аналогом изделия PV .018. 
Результаты обобщены ниже.

Идентификатор животного
Показатель тромбов
Испытуемый образец Предикат

UXJ-3 1 2
JYK-3 1 2

Легенда показателей:
1 = Нет очевидных тромбов и сосуд проходимый
2 = Небольшое количество тромбов, но сосуд проходимый
3 = Большое количество тромбов, ток крови был все-таки возможен 4 = Большое 

количество тромбов, сосуд окклюзирован

При условиях этого испытания испытуемый образец имел приемлемую 
взаимосвязь с кровью.

Количество тромбоцитов и лейкоцитов
Диапазоны здорового человека количества лейкоцитов и тромбоцитов показаны

ниже.

Диапазоны здорового человек^а (опубликовано Beckman Coulter (Беккман КоултерД
Количество лейкоцитов (х 10“’/цЬ) Количество тромбоцитов (х Ю-^/цЬ)
3 .4 -8 .7 116-329

Результаты испытания для количества лейкоцитов обобщены ниже.

Количество лейкоцитов (х lO'^/pL)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый

образец
1 4.5 3.6 3.8
2 4.5 3.5 3.9
3 4.6 3.8 4.0
С р е д н е е 4 .5 3 .6 3 .9

При условиях настоящего исследования среднее количество лейкоцитов было 3.2 х
10 /pL. Не было установлено диапазонов для определения приемлемости этих значений. 
Количество лейкоцитов для катетера является идентичным количеству лейкоцитов 
стандартного образца.

Результаты для количества тромбоцитов обобщены ниже.
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Количество тромбоцитов (х Ю-’/цЕ)
Анализ № Отрицательный

контроль
Стандартный образец Испытуемый образец

1 218 169 187
2 235 182 199
3 218 189 195
Среднее 224 180 194

При условиях настоящего исследования ереднее количество тромбоцитов было 194 
X 10 /pL. Не было установлено диапазонов для определения приемлемости этих значений.

Испытание на лизат амебоцитов Limulus Фармакопеи США, лвигательно- 
хромогенное Результаты обобщены ниже.

Иепытуемый образец Обнаруженный эндотокеин Степень извлечения*

1 (3 объединено)
< 0.00500 EU/мл 
или
<0.613 EU/изделие

131%

* Степень извлечения между 50% и 200% является приемлемой.

Испытуемый образец удовлетворил текущему требованию Фармакопеи США, 
который менее или равен 20.0 EU/изделие.

Биосовмеетимость -  обобщение
На основании результатов выполненных иепытаний на биоеовместимоеть 

предполагаемое клиническое применение, анализ рисков, материалы и воздействия, 
включенные в изделие, являются биосовместимыми и приемлемыми для клинического 
применения. Критерий из Плана испытания на биосовместимость изделия был 
удовлетворен.
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7. Сведения о маркировке

Пример маркировки упаковки изделия
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8. Сведения об упаковке

Катетеры, упакованные в полиэтиленовую трубку, свернутую в виде спирали и 
зафиксированную упаковочными клипсами, помещаются в пакет из Tyvek

Катетер Revolution помещается в запечатанный лоток.

В упаковке катетера Revolution также находятся шприцы емкостью 3 и 10 мл, 
удлинительная трубка длиной 33 см (13 дюймов) и 3-ходовой запорный кран.

Затем изделия помещают в картонную коробку.
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Размеры упаковки для катетера Revolution 44,4 х 279 х 393 мм (1.75" х 11" х 15.5"). 

Размеры упаковки для остальных катетеров 381 х 304.8 х 22.2 мм (15" х 12" х 7/8").

Размеры транспортировочной упаковки 1016 х 304,8 х 304,8 мм (40” х 12.0” х 12.0”) 
В упаковке содержится 92 изделия.

Материалы упаковки:
Коробка -  ДСП
Спиральный диспенсер со скрепками -  полиэтилен повышенной плотности 
Лоток: полиэтилентерефталат гликоль PETG 6763-Eastman;
Пакет: полиэтилен высокой плотности Tyvek® 1073-Dupont.

Отчет по валидации упаковки см. в Приложении 4

9. Условия транспортирования и хранения
Температура не выше 54°С
Давление 50 -  106 кПа
Влажность 10%-95%

10. Основные параметры и характеристики медицинского изделия

Тип датчика; пьезоэлектрический
• обзор на 360°, многоэлементная решетка из твердотельных 
датчиков (за исключением Revolution)
• обзор на 360°, одноэлементный вращающийся датчик (Revolution)

Доступные диаметры (глубина поля зрения) системы визуализации приведены ниже в 
таблице.
Катетер Диаметры системы визуализации, мм
Eagle Eye Platinum 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20
Eagle Eye Platinum ST 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20
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(Короткий наконечник)
Visions PV .018 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24
Visions PV .035 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60
Revolution 8, 10, 12, 14

Температура поверхности датчиков
Катетер Максимальная температура поверхности датчиков 

(измерение на тканеэквивалентном материале)
В режим Режим ChromaFlo*

Eagle Eye Platinum 36.9 “С 39.9 °С
Eagle Eye Platinum ST 36.9 °С 39.9 “С
Visions PV .018 36.9 °С 39.9 °С
Visions PV .035 34.4 °С -

Revolution 36.8 °С -
* Функция ChromaFlo использует запатентованную технологию для обеспечения 

визуального изображения потока крови в сосуде. Это достигается за счет наложения 
двумерной цветовой карты относительной скорости потока крови на ультразвуковое 
изображение в градациях серого.

Катетер Eagle Eye Platinum
Поперечный профиль у датчика 3.5F (0.046”, 1,17 мм)
Максимальный размер проволочного проводника 0.014” (0,36 мм)
Минимальный наружный диаметр катетера на 
направляющей:

5F (0.066” 1,67 мм)

Минимальный внутренний диаметр катетера на 
направляющей:

0.056”, 1,42 мм

Рабочая длина: 150 +/- 2.5 см
Параметр акустической мощности Значение

двумерной
эхографии

Chromaflo

Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см2)*

2,93x10'" 7,98x10'“

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см2)*

7,5x10'" 175,0x10'"

Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)

20,0x10" 81,5x10"

Длительность импульса (мкс) 161,0x10" 125,0x10'"
Частота повторения импульсов (Гц) 53760 75368
Центральная частота (МГц) 18,6 17,9
Механический коэффициент ** 4,5x10'^ 1,92x10'“
Тепловой коэффициент ** 2,06x10'" 1,56x10'^
* Максимальная неопределенность + 33,9%/ - 30,5% 
** Значение для тканей
Разрешение:

Поперечное
Продольное

< 0.30 мм
< 0.18 мм
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Вне плоскости < 0.55 мм
Отображаемое поле обзора макс. 20 мм
Динамический диапазон >45 дБ
Частота кадров макс.30 кадров/с (В-режим) 

макс. 13 кадров/с (ChromaFIo)
Рентгеноконтрастные метки 3 метки шириной 1 +/- 0.1 мм 

расположены с шагом в 10+/- 
0.5 мм (1 метка расположена в 
10+/- 0.5 мм от метки датчика) 
Метка датчика шириной 7.00 
+/- 0.08 мм расположена в 
10+/- 0.5 мм от конца 
дистального конца катетера 
Бедренный маркер 
расположен в 100 +/- 2.5 см от 
дистального конца катетера 
Плечевой маркер расположен 
в 90 +/- 2.5 см от дистального 
конца катетера

Длина наконечника (кончика) < 9.5 мм
Внешний диаметр наконечника < 0.48 мм
Максимальный внешний диаметр < 1,32 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник -  датчик 3 Н

Длина коннектора 85 +/- 2 см

Катетер Eagle Eye Platinum ST
Поперечный профиль у датчика 3.5F (0.046”, 1,17 мм)
Максимальный размер проволочного проводника 0.014” (0,36 мм)
Минимальный наружный диаметр катетера на 
направляющей:

5F (0.066” 1,67 мм)

Минимальный внутренний диаметр катетера на 
направляющей:

0.056”, 1,42 мм

Рабочая длина: 150 +/-2.5 см
Параметр акустической мощности Значение

двумерной
эхографии

Chromaflo

Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см2)*

2,93x10-' 7,98x10-'

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см2)*

7,5x10-' 175,0x10-'

Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)

20,0x10' 81,5x10'

Длительность импульса (мкс) 161,0x10' 125,0x10-^
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Частота повторения импульсов (Гц) 53760 75368
Центральная частота (МГц) 18,6 17,9
Механический коэффициент ** 4,5x10'^ 1,92x10"
Тепловой коэффициент ** 2,06x10'^ 1,56x10'^
* Максимальная неопределенность + 33,9%/ - 30,5% 
** Значение для тканей
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

>0.260 мм и <0.390 мм 
>0.074 мм м <0.170 мм 
>0.240 мм и <0.510 мм

Отображаемое поле обзора макс. 20 мм
Динамический диапазон >45 дБ
Частота кадров макс.30 кадров/с (В-режим) 

макс. 13 кадров/с (ChromaFlo)
Рентгеноконтрастные метки 3 метки шириной 1 +/- 0.1 мм 

расположены с шагом в 10+/- 
0.5 мм (1 метка расположена в 
10+/- 0.5 мм от метки датчика) 
Метка датчика шириной 7.00 
+/- 0.08 мм расположена в 
10+/- 0.5 мм от конца 
дистального конца катетера 
Бедренный маркер 
расположен в 100 +/- 2.5 см от 
дистального конца катетера 
Плечевой маркер расположен 
в 90 +/- 2.5 см от дистального 
конца катетера

Длина наконечника (кончика) < 2.0 мм
Внешний диаметр наконечника < 0.48 мм
Максимальный внешний диаметр < 1,32 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник -  датчик 3 Н

Длина коннектора 85 +/- 2 см

Катетер Revolution
Поперечный профиль у датчика: 3,2F (1 ,07mm)
Максимальный размер проводника: 0,014” (0,36мм)
Минимальный диаметр направляющего катетера: 6F( 1,63мм)
Рабочая длина: 135 +/- 1 см
Параметр акустической моирюсти Значение двумерной эхографии
Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см“)*

70,778

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см")*

95,553
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Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)**

1,901

Длительность импульса (мкс) 0,048
Частота повторения импульсов (Гц) 15360
Центральная частота (МГц) 42,3
Механический коэффициент ** 0,281
Тепловой коэффициент * 0,010
Погрешность * +/- 29,1% 
** +/- 14,6%
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

<0.200 мм 
<0.090 мм 
<0.500 мм

Отображаемое поле обзора макс. 14 мм
Динамический диапазон >45 дБ
Частота кадров макс.ЗО кадров/с (В-режим)
Рентгеноконтрастные метки 1 метка шириной 1 +/- 0.1 мм 

расположена в 5 +/- 0.5 мм от 
дистального конца катетера 
Метка датчика шириной 7.00 
+/- 0.08 мм расположена в 
22+/- 0.5 мм от 
рентгеноконтрастной метки 
Бедренный маркер 
расположен в 100 +/- 2.5 см от 
дистального конца катетера

Длина наконечника (кончика) 29.2 +/- 1.1 мм
Внешний диаметр наконечника < 1,05 мм
Максимальный внешний диаметр рабочей части 
катетера

< 1,15 мм

Минимальное усилие на разрыв Наконечник -  окно 
дистальной секции -  5 Н 
Окно дистальной секции -  
проксимальная секция -  5 Н 
Проксимальная секция -Ю Н  
Одиночная направляющая -  5 
Н

Минимальная длина отвода телескопической секции 150 +/- 0.5 мм
Длина одиночной направляющей 23 +/- 3 мм
Усилие перемещение телескопической секции 5 Н
Шприцы
Номинальная емкость, мл 3±5% 10±5%
Максимальное "мертвое" пространство, 
мл

не более 0,07 не более 0,10

Общая длина, мм 95± 1 110+ 1
Размер шприца в самой широкой части, 
мм

24± 1 28+ 1
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Номинальный внешний диаметр шприца, 
мм

10±0,1 16±0,1

Номинальный внутренний диаметр 
шприца, мм

7±0,1 13±0,1

Вместимость между линиями 
градуировки с числами, мл

0,5 1

Цена деления шкалы, мл 0,1 0,2
Длина цилиндра шприца, мм 68 ± 0,5 85 ± 0,5
Длина штока, мм 78 ± 1 91 ± 1
Длина выступания штока, мм 12,5 ± 1 12,5 ± 1
Длина резинового поршня, мм 5± 0,5 7± 0,5
Масса, г 4±5% 8±5%
3-ходовой запорный кран
Масса, г ±5% 4
Размеры, мм ±5% 43 X  24 X  25
Удлинительная трубка
Масса, г ±5% 4
Длина, мм ±5% 330
Диаметр, мм ±5% 3
Ширина коннектора трубки, мм ±5% 19

Катетер Visions РУ .035
Максимальная наружный диаметр шахты; 7.OF (0,092 дюйма, 2,33 мм)
Максимальный диаметр сканера: 8.2F (0,108”, 2,73 мм)
Максимальный размер проводника; 0,038” (0,97 мм)
Минимальный диаметр оболочки интродьюсера: 8.5F(0,111”, 2,83 мм)
Рабочая длина; 90 +/- 2.5 см
Параметр акустической мощности Значение двумерной эхографии
Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см“)

0,0534

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 
пиковое значение импульса (Вт/см^)

0,0680

Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)

0,0482

Длительность импульса (мкс) 0,333
Частота повторения импульсов (Гц) 2,09x10^
Центральная частота (МГц) 9,00
Механический коэффициент * 0,0162
Тепловой коэффициент * 6,18x10'^
Максимальная суммарная погрещность + 33,9% / - 30,5% 
** Оценка значения для тканей
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоскости

>0.950 мм и <1.260 мм 
>0.280 мм и <0.415 мм 
>0.825 мм и <1.630 мм

Отображаемое поле обзора макс. 60 мм
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Динамический диапазон
Частота кадров
Рентгеноконтрастные метки

>35 дБ
макс. 12 кадров/с
25 рентгеноконтрастных меток 
шириной 1.5 +/- 0.5 мм
расположены с шагом 10 +/- 2 
мм от центра до центра (1 
метка расположена в 10+/- 0.5 
мм от плоскости
визуализации)
Плоскость визуализации, 
шириной 6,5+/- 0.08 мм 
располагается в 12+/- 0.5 мм 
от дистального конца катетера 
25-й рентгеноконтрастный 
маркер совпадает с 
ближайшим к дистальному 
концу маркеру шириной 5 +/- 
0.5 мм, выполненному 
краской (не
рентгеноконтрастному) 
Маркеры, выполненные
краской, располагаются до 
конца шахты катетера с шагом 
10 +/- 2 мм от центра до
центра. Ширина маркеров 1 
+/- 0.5 мм, ширина более 
широких маркеров,
указывающих интервалы 5 см, 
5 +/- 0.5 мм.

Длина наконечника (кончика) 12 +/- 0.5 мм
Внешний диаметр наконечника < 1,39 мм
Максимальный внешний диаметр < 2,81 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник -  датчик 10 Н

Длина коннектора 105.5 +/-2СМ

Катетер Visions РУ .018
Максимальная наружный диаметр шахты: 3.4F (0,044”, 1,13 мм)
Максимальная диаметр сканера; 3.5F (0,046”, 1,17 мм)
Максимальный размер проводника: 0,018” (0,46 мм)
Минимальный диаметр направляющего катетера: 6F (2,00 мм, 0,079”)
Рабочая длина: 135+/-2.5 см
Параметр акустической мощности Значение

двумерной
эхографии

Chromaflo

Пониженная мощность. Усредненное по времени 
пиковое значение (мВт/см2)*

2,087 13,950

Пониженная мощность. Усредненное по пространству 0,2963 1,709
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пиковое значение импульса (Вт/см2)*
Пониженное значение пика отрицательного давления в 
месте максимального интегрального значения 
импульса пониженной интенсивности (МПа)

132,3x10'^ 267,7x10'^

Длительность импульса (мкс) 168,3x10'^ 113,8х10'-'
Частота повторения импульсов (Гц) 43008 70656
Центральная частота (МГц) 20 20
Механический коэффициент ** 3,055x10'^ 5,306x10'"
Тепловой коэффициент ** 2,698x10''' 4,748x10''*
* Максимальная неопределенность + 33,9%/ - 30,5% 
** Значение для тканей
Разрешение 

Поперечное 
Продольное 
Вне плоекости

>0.246 мм и <0.400 мм 
>0.085 мм и <0.150 мм 
>0.200 мм и <0.500 мм

Отображаемое поле обзора макс. 24 мм
Динамический диапазон >35 дБ
Частота кадров макс. 12 кадров/с
Рентгеноконтрастные метки 3 рентгеноконтрастные метки 

шириной 5 +/- 0.5 мм 
расположены в 33 +/- 0.5 мм, 
95 +/- 0.5 мм, 105 +/- 0.5 мм 
от дистального конца 
катетера.

Длина наконечника (кончика) 24 +/- 0.5 мм
Внешний диаметр наконечника < 0,76 мм
Максимальный внешний диаметр < 1,34 мм
Минимальное усилие на разрыв Рабочая длина наконечника 5 

Н
Шахта - Люэровский 
наконечник 15 Н 
Наконечник -  датчик 10 Н

Длина коннектора 105.5+/-2 см

WOlxlfc
TI: Тепловой коэффициент, определяемый как TI = 210

WOlxl: Квадратичная мощность (мВт) 
fc: Центральная частота (МГц)
MI: Механический коэффициент М1= Pr.3/(fc
ISPPA.3: Пониженная мощность. Усредненное по пространству пиковое значение

'■у

импульса (Вт/см“)
ISPTA.3: Пониженная мощность. Усредненное по времени пиковое значение (мВт/см“) 
Рг.З: Пониженное значение пика отрицательного давления в месте максимального 
интегрального значения импульса пониженной интенсивности (МПа)
PD: Длительность импульса (мкс)
PRF: Частота повторения импульсов (Гц)

Отчет об акустической мощности в Приложении 2.
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и. Методы испытаний и контроля

Методы испытания и контроля, применимые при совместном использовании с 
системами Volcano серии s5 и системами серии CORE.

IEC60601-1; 2005 +тех. поправка 1 (2006) 
+ тех. поправка 2 (2007) + АМ1 (2012) или 
IEC 60601-1:2012

Изделия медицинские электрические. 
Часть 1. Общие требования безопасности с 
учетом основных функциональных 
характеристик

- ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
- ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ИСПЫТАНИЯМ ME ИЗДЕЛИЯ
- КЛАССИФИКАЦИЯ ME ИЗДЕЛИЙ И ME СИСТЕМ
- ИДЕНТИФИКАЦИЯ, МАРКИРОВКА И ДОКУМЕНТАЦИЯ ME ИЗДЕЛИЙ
- ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ
- ЗАЩИТА ОТ МЕХАНИЧЕСКИХ ОПАСНОСТЕЙ, СОЗДАВАЕМЫХ ME 

ИЗДЕЛИЯМИ И ME СИСТЕМАМИ
- ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ВОЗДЕЙСТВИЯ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕО ИЛИ 

ЧРЕЗМЕРНОЕО ИЗЛУЧЕНИЯ
- ЗАЩИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР И ДРУЕИХ ОПАСНОСТЕЙ
- ТОЧНОСТЬ ОРЕАНОВ УПРАВЛЕНИЯ И ИЗМЕРИТЕЛЬНЫХ ПРИБОРОВ И 

ЗАЩИТА ОТ ОПАСНЫХ ЗНАЧЕНИЙ ВЫХОДНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК
- ОПАСНЫЕ СИТУАЦИИ И УСЛОВИЯ НАРУШЕНИЯ
- ПРОГРАММИРУЕМЫЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ СИСТЕМЫ (PEMS)
- КОНСТРУКЦИЯ ME ИЗДЕЛИЯ
- ME СИСТЕМЫ
- ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ ME ИЗДЕЛИЙ И ME СИСТЕМ

1ЕС 60601-2-37:2007 для использования с 
1ЕС 60601-1:2005

Изделия медицинские электрические.
Часть 2-37. Частные требования к
безопасности и основным характеристикам 
ультразвуковой медицинской
диагностической и контрольной
аппаратуры___________________________

- ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
- ИДЕНТИФИКАЦИЯ ИЗДЕЛИЙ, МАРКИРОВКА И ДОКУМЕНТАЦИЯ
- ЗАЩИТА ОТ ПОРАЖЕНИЙ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ ОТ ИЗДЕЛИЙ
- ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО И ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
- ЗАЩИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР И ДРУГИХ ОПАСНОСТЕЙ
- ТОЧНОСТЬ РЕГУЛИРОВОК И ИЗМЕРЕНИЙ, ЗАЩИТА ОТ ОПАСНЫХ УРОВНЕЙ 
ИЗЛУЧЕНИЯ
- ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ ИЗДЕЛИЙ И СИСТЕМ
- ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ

Нормативные документы и заявление изготовителя -  электромагнитные излучения 
семейства систем Volcano
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Семейство систем Volcano предназначено для использования в электромагнитной среде, 
параметры которой описаны ниже. Заказчик или пользователь устройств семейства систем 
Volcano должен обеспечить их эксплуатацию в указанной среде.
Испытание на излучения Соответствие Электромагнитная среда -  

указания
РЧ-излучения 

CISPR 11

Группа 1 Семейство Volcano использует 
энергию радиочастотного 
излучения только для 
внутренних функций. Поэтому 
РЧ- излучение системы 
является очень слабым и 
практически не способно 
привести к возникновению 
помех при взаимодействии с 
другим близкорасположенным 
электронным оборудованием.

РЧ-излучения 

C1SPR11

Класс А Семейство Volcano пригодно 
для использования в любых 
помещениях, за исключением 
жилых помещений и 
помещений, оснащенных 
централизованной 
низковольтной системой 
электроснабжения.

Излучение комбинационных 
частот
1ЕС 61000-3-2

Ие применяется

Колебания напряжения/ 
пульсации излучения 
1ЕС 61000-3-3

Че применяется

Нормативные документы и заявление изготовителя -  защита от электромагнитных 
полей серии систем Volcano

Семейство систем Volcano предназначено для использования в электромагнитной среде, 
параметры которой описаны ниже. Заказчик или пользователь систем серии Volcano 
должен обеспечить их эксплуатацию в указанной среде.
Во время испытаний на помехоустойчивость система Volcano была помещена в 
имитированный режим визуализации с нормальными условиями эксплуатации, 
обозначенный с помощью активного изображения, выведенного на дисплей. Во время и 
после испытаний на помехоустойчивость система должна продолжать работать и 
принимать команды пользователя. Она может временно потерять связь, но должна 
вернуться к нормальной работе без отключения.
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Испытание на 
защищенность от 
излучения

Уровень
испытания

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
среда -  указания

Кондуктивное 
РЧ-излучение 
IEC 61000-4-6

РЧ-излучение 
1ЕС 61000-4-3

3 В ср. кв.
от 150 кГц до 80
МГц

3 В/м 
от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

3 В ср.кв.'

ЗВ/м"

Портативное и мобильное 
оборудование радиосвязи 
может оказывать влияние 
на медицинское 
электрооборудование и 
должно использоваться на 
расстоянии от какой- 
либо части системы 
семейства Volcano, 
включая кабели, которое 
меньше реком­
ендованного расстояния, 
расе- читанного по 
формуле в соответствии с 
частотой передатчика.
Рекомендуемое 
безопасное расстояние

d =  1,2 Vp

d = \ , 2  Р от 80 МГц 
до 800

d = 2 , l fP  от 800 МГц 
до 2,5 ГГц
где Р -  мрГсимальная 
выходив мощность 
передатчика в ваттах (Вт) 
согласно данным 
изготовителя, a d -  
рекомендуемое расс­
тояние в метрах (м).
Запряженность 
электромагнитного поля, 
генерируемого 
стационарными 
радиопередатчиками, не 
должна по данным изм- 
рений“ превышать 
допустимый уровень для 
каждого из час- тотных 
диапазонов.*’
Помехи могут возникать 
вблизи обо- рудования, 
имеющего маркировку в 
виде
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следующего символа:
Диапазон от 5 МГц до 50 
МГц может потребовать 
дополнительной 
пространственной 
изоляции от иеточников 
преднамеренного 
излучения радиоволн. 
Катетеры системы 
визуализации работают в 
этом диапазоне частот и 
будут очень
чувствительны к помехам 
со стороны источников 
преднамеренного, 
побочного или случайного 
излучения радиоволн.
Помехи могут возникать 
вблизи оборудования, 
имеющего маркировку 
в виде следующего 
символа:

((H))

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц применяется диапазон более высоких частот.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Данные рекомендации могут быть применимы не во всех

ситуациях. Характер распространения электромагнитного 
излучения может изменяться в результате поглощения или 
отражения от зданий, предметов и людей.

Напряженность электромагнитного поля, генерируемого стационарными 
радиопередатчиками, такими как базовые станции для радиотелефонов/сотовых 
телефонов или портативных радиостанций, любительские радиостанции, 
радиопередатчики с вещанием в диапазонах FM и AM, а также вещательные 
ТВ-передатчики, не может быть точно предсказана, исходя из одних только 
теоретических данных. Для того чтобы точно оценить электромагнитную 
обстановку в зоне расположения стационарных радиопередатчиков, 
могут потребоваться специальные измерения. Если по результатам этих 
измерений напряженность электромагнитного поля в месте установки и 
использования систем семейства Volcano превышает соответствующий уровень 
соответствия (см. выше), необходимо удостовериться, что системы семейства 
Volcano функционируют правильно. Если в работе системы обнаруживаются 
какие-либо отклонения, могут потребоваться дополнительные мероприятия, такие 
как переориентация или перемещение системы семейства Volcano в другое место. 
В диапазоне частот выше 150 кГц -  80 МГц напряженность электромагнитного 
поля не должна превышать 3 В/м.
В диапазоне частот свыше 5 МГц -  150 МГц может наблюдаться ухудшение 
качества изображения, но требования IEC 60601-2-37 при этом соблюдаются.

Рекомендуемые дистанции разнесения
Для портативного и мобильного коммуникационного ВЧ-оборудования IEC 60601-1-2:2007
Рекомендуемые безопасные расстояния между портативным и мобильным оборудованием 
радиосвязи и системой семейства Volcano__________________________________________



Системы семейства Volcano предназначены для использования в электромагнитной обстановке с 
управляемым уровнем РЧ-помех. Заказчик или пользователь систем семейства Volcano может 
способствовать предотвращению электромагнитных помех, поддерживая минимальное расстояние 
между оборудованием связи (передатчиками) и системой семейства Volcano согласно приведенным 
ниже рекомендациям и в соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.

Максимальная выходная 
мощность передатчика

Вт

Дистанция разнесения в зависимоетн от частоты передатчика
м

от 150 кГц до 80 МГц

d =  \,2<Р
от 80 МГц до 800 МГц

d =  \,2^Р
от 800 МГц до 2,5 ГГц

d  = 2,3 V/’
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 1,'i
100 12 12 23

Для датчиков, максимальная выходная мощность которых отличается от приведенных выше 
параметров, рекомендуемое расстояние d в метрах может быть вычислено с помощью формулы, 
относящейся к частоте передатчика, в которой
Р -это  максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) согласно данным 
изготовителя.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц расстояние рассчитывается по верхней границе

диапазона.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Данные рекомендации могут быть применимы не во всех ситуациях.

Характер распространения электромагнитного излучения может 
изменяться в результате поглощения или отражения от зданий, 
предметов и людей.

ПРИМЕЧАНИЕ 3: В диапазоне частот выше 5 МГц -  150 МГц может наблюдаться
ухудшение качества изображения, но требования 1ЕС 60601-2-37 при этом 
соблюдаются.

Рекомендации и декларация изготовителя -  защита от электромагнитных полей
Усилитель изображения систем семейства Volcano предназначен для использования в 
электромагнитной среде, параметры которой описаны ниже. Заказчик или пользователь систем 
семейства Volcano должен обеспечить их эксплуатацию в указанной среде.
Электростатический разряд 
(ESD)
IEC 61000-4-2

t6 кВ при 
контакте 
t8 кВ по 
воздуху

±6 кВ при 
контакте 
±8 кВ по 
воздуху

Пол должен быть выполнен из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. Если 
полы покрыты синтетическим 
материалом, то уровень 
относительной влажности 
должен составлять по 
меньшей мере 30%.

Быстрый электрический 
переходный 
процесс/вспышка 
I ЕС 61000-4-4

t2 кВ для 
электрических 
проводов 
11 кВ для 
проводов на 
входе/выходе

±2 кВ для 
электрических 
проводов 
± 1 кВ для 
проводов на 
входе/выходе

Качество сетевого 
электроснабжения должно 
соответствовать 
гребованиям,
предъявляемым к питанию 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинских учреждений.
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Выброс 
lEC 61000-4-5

±1 кВ между 
фазами
±2 кВ между 
фазой и землей

±1 кВ в
дифференциаль 
ном режиме
±2 кВ в обычном 
режиме

Качество сетевого 
электроснабжения должно 
соответствовать 
требованиям,
предъявляемым к питанию 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинских учреждений.

EN 61000-4-6:Изд. 2.2, 
2006 г.
(прохождение по сети)

Амплитуда 3 В ср. 
кв.
Диапазон частот от 
150 кГц до 
80 МГц
Модуляция 80% 
синусоидой 
1 кГц 
Шаг 1%

Амплитуда 3 В 
ср. кв.
Диапазон частот 
от 150 кГц до 
80 МГц
Модуляция 80% 
синусоидой 
1 кГц 
Шаг 1%

Качество сети 
электропитания должна 
соответствовать типовым 
условиям медицинского 
учреждения.
Диапазон от 5 МГц до 50 
МГц может потребовать 
дополнительной 
пространственной изоляции 
от источников 
преднамеренного излучения 
радиоволн.
Катетеры системы 
визуализации работают в 
этом диапазоне частот и

будут очень чувствительны к 
помехам со стороны 
источников преднамеренного, 
побочного или случайного 
излучения радиоволн.

Магнитное поле с 
частотой сети 
питания (50/60 Гц) IEC 
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Магнитные поля с частотой 
сети питания должны 
находиться на уровнях, 
установленных для 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинских учреждений.
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Провалы напряжения. <5% Ст <5% Ст
краткие отключения и (падение >95% от (падение >95% от
колебания напряжения в Ст) Ст)
цепях питания в течение в течение
IEC 61000-4-11 0,5 цикла 0,5 цикла

40% Ст 40% С/т
(падение 60% от (падение 60% от
Ст) С/т)
в течение в течение
5 циклов 5 циклов
70% Ст 70% С/т
(падение 30% от (падение 30% от
Ст) С/т)
в течение 25 в течение 25
циклов циклов
<5% Û <5% С/т
(падение >95% от (падение >95%
Ст) от С/т)
в течение 5 с в течение 5 с

Магнитное поле с 3 А/м 3 А/м
частотой сети
питания (50/60 Гц) IEC 
61000-4-8

Качество сетевого 
электроснабжения должно 
соответствовать требованиям, 
предъявляемым к питанию 
помещений коммерческого 
назначения или медицинских 
учреждений. Если 
пользователю системы 
семейства Volcano необходима 
бесперебойная работа во время 
сбоев сетевого 
электропитания, 
рекомендуется использовать 
устройство бесперебойного 
питания или электрический 
аккумулятор.

Магнитные поля с частотой 
сети питания должны 
находиться на уровнях, 
установленных для 
помещений коммерческого 
назначения или 
медицинских учреждений.

ПРИМЕЧАНИЕ; -  это напряжение сети переменного тока, предществующее 
применению контрольного уровня.

12. Срок годности
Катетер Revolution - 1 год
Катетер Eagle Eye Platinum - 3 года
Катетер Eagle Eye Platinum ST - 3 года
Visions PV.035 - 2 года
Visions PV 0.18-3 года

13. Требования безопасности и меры предосторожности
• Использование катетеров следует ограничить кругом специалистов знакомых с этим 

прибором и обученных выполнению процедур, для которых этот прибор предназначен.
• Устройство поставляется стерильным и, если упаковка открыта или повреждена, что 

подвергает сомнению стерильность прибора, то следует отказаться от его использования. Этот 
продукт не может быть стерилизован вторично и не предназначен для повторного 
использования.

• Катетер разработан исключительно для однократного использования. Компания 
Volcano Corporation («VOLCANO») не дает никаких гарантий, не принимает никаких претензий 
и не оговаривает никаких условий, как в явном, так и в неявном виде (в том числе и любых 
гарантий товарной пригодности, исправности или применимости в частных случаях) 
относительно повторного использования катетера.

• Кроме того компания VOLCANO не несет ответственности и не принимает на себя 
обязательств связанных с травмами произошедшими случайно или в результате намеренного 
повторного использования прибора. Повторное использование включая повторную 
стерилизацию не бывшего в употреблении изделия может вызвать нежелательные последствия, 
в том числе:
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• Возможный существенный вред пациенту вследствие отделения устройства,
деформации оборудования или инфекции/сепсиса
• Отказ при формировании изображения и другие неисправности устройства
• Датчик катетера представляет собой чувствительный электронный узел, поэтому 

неаккуратное использование его, такое как преднамеренное сгибание, скручивание и прочие 
резкие механические воздействия влекут за собой отмену гарантии.

• Используйте прибор только по его прямому назначению.
• Применение данного инструмента может оказаться небезопасным для пациентов не 

реагирующих должным образом на антисвертывающие медикаменты или с непереносимостью 
терапии антитромбоцитарными и антикоагулянтными средствами.

Катетер это чувствительный научный прибор и требует соответствующего с ним 
обращения. Всегда соблюдайте следующие меры предосторожности:

• Перед работой тщательно проверьте сканер и корпус катетера на отсутствие перегибов, 
петель или других повреждений.

• Предохраняйте наконечник катетера от ударов и излишней нагрузки.
• Надрезы, перегибы и узлы на катетере выводят его из строя.
• Жидкость не должна попадать на электрические контакты.
• Не манипулируйте с датчиком катетера.
• Наружный диаметр направляющей вдоль всей ее длины не должен превышать 

максимально указанную величину.
• Следите за тем, чтобы размещение катетера в сосудах не нарушало кровообращение.
• Очищайте направляющую и тщательно промывайте катетер гепариноидным 

физиологическим раствором до и после каждого введения.
• Вводя направляющую следите за тем, чтобы и катетер и направляющая были 

выпрямлены, не имели перегибов или петель, иначе это может привести к повреждению 
внутреннего просвета сосуда.

• Не пытайтесь силой проводить вперед направляющую, если это сопряжено с 
приложением значительного усилия. Если катетер заедает на направляющей в тот момент, когда 
он уже введен пациенту, следует ОСТОРОЖНО ИЗВЛЕЧЬ И НАПРАВЛЯЮЩУЮ И КАТЕТЕР 
и больше не пользоваться ими. Если заедание произошло до ввода пациенту, то следует удалить 
катетер и не пользоваться им.

• Катетер никогда не следует силой вводить в просвет сосуда, который уже самого 
катетера или силой проводить через стриктуру.

• Продвижение или возобновление продвижения катетера по направляющему проводнику 
в случае неплотного прилегания стента к стенке сосуда может вызвать заклинивание 
направляющего проводника и/или катетера в распорках стента между местом соединения 
катетера и направляющего проводника, или в одной или нескольких распорках стента. Это 
может привести к застреванию катетера/направляющего проводника, отделению наконечника 
катетера и/или к смещению стента. Никогда не прилагайте усилия для перемещения катетера.

• Соблюдайте осторожность при возобновлении продвижения катетера по 
направляющему проводнику и в сосуд с установленным стентом. Приложение усилия для 
продвижения катетера IVUS может привести к сцеплению катетера со стентом(ами) и, как 
результат, к застреванию катетера/направляющего проводника, отделению наконечника 
катетера и/или к смещению стента.

• Соблюдайте осторожность при извлечении катетера по направляющему проводнику из 
сосуда со стентом, чтобы свести к минимуму риск для пациента.

• Если при извлечении катетера ощущается сопротивление, следует извлечь всю систему 
одновременно (направляющую проволоку, IVUS катетер, оболочку направляющей.

• В катетере отсутствуют детали, обслуживаемые пользователем. Не пытайтесь 
ремонтировать или вносить изменения в любые компонентыузла катетера.

• Очищайте направляющую и тщательно промывайте катетер стерильным 
гепаринизированным физиологическим раствором до и после каждого введения.

• Не пытайтесь подключить катетер к электронному оборудованию помимо специально 
предназначенных для этого сиетем.

• Никогда не пытайтесь присоединить или отсоединить катетер при работающем
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двигателе модуля интерфейса пациента (PIM). Это может привести к повреждению разъема.
• Избегайте резких изгибов, защемления или раздавливания катетера.
• Никогда не допускайте перекручивания или резких изгибов катетера. Это может 

вызвать отказ приводного кабеля. Угол ввода свыше 45° считается чрезмерным. Никогда не 
пользуйтесь перекрученными катетерами и катетерами, подвергавшимися резким изгибам.

• Переведите модуль PIM в положение «ВЫКЛ.» перед извлечением катетера для 
формирования изображений.

• Продвижение или возобновление продвижения катетера по направляющему 
проводнику в случае неплотного прилегания стента к стенке сосуда может вызватьзаклинивание 
направляющего проводника и / или катетера в распорках стента между местом соединения 
катетера и направляющего проводника, или в одной или нескольких распорках стента. Это 
может привести к застреванию катетера/направляющего проводника, отделению наконечника 
катетера и/или к смещению стента. Никогда не прилагайте усилия для перемещения катетера

14. Охрана окружающей среды

14.1. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 

негативного воздействия на человека и окружающую среду.

14.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения
При утилизации МИ, требуется обеспечить обязательное выполнение всех необходимых 

процедур в соответствии с местными применимыми законами и нормативными положениями.
При повреждении упаковки изделие утилизируется в соответствии с правилами 

обращения с медицинскими отходами класса А.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения с 

медицинскими отходами класса Б

15. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки
Не применимо для данного МИ. Изделие является одноразовым.

16. Методы и условия стерилизации, сроки сохранения стерильности
Изделие поставляется стерилизованным, если упаковка вскрыта или повреждена, что 

ставит под сомнение стерильность изделия, откажитесь от пользования им. Это изделие не 
допускает повторную стерилизацию или повторное использование.

Стерилизация проходит с помощью этиленоксида в соответствии с ISO 11135: 2014.

Отчет о валидации стерилизации в Приложении 3.

17. Перечень нормативных документов/стандартов, которым соответствует медицинское 
изделие

Номер стандарта Название стандарта

EN 15223:2012
Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации

EN 1041:2008+А1:2013 Информация, поставляемая изготовителем для медицинских 
приборов

EN ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие технические требования
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EN ISO 10993-1:2009 
EN ISO 10993- 
1:2009/AC:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска (ISO 10993- 
1:2009)

ENISO 10993-4:2009
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 4. Выбор 
испытаний, относящихся к взаимодействию с кровью (ISO 10993- 
4:2002, including Amd 1:2006)

ENISO 10993-5:2009 Оценка биологическая медицинских устройств. Испытания на 
цитотоксичность в пробирке (ISO 10993-5:2009)

ENISO 10993-7:2008 
EN ISO 10993- 
7:2008/AC:2009

Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 7. Остатки 
при стерилизации этиленоксидом. (ISO 10993-7:2008)

EN ISO 10993-10:2013 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN ISO 10993-11:2009 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 11. 
Испытания на системную токсичность (ISO 10993-11:2006)

EN ISO 11135:2014
Стерилизация медицинских изделий. Оксид этилена. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий (ISO 11135-1:2007)

ISO 11135:2014 Стерилизация медицинских изделий. Оксид этилена. Часть 2. 
Руководство по применению ISO 11135-1

ENISO 11138-2:2009
Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы для методов 
стерилизации оксидом этилена (ISO 11138-2:2006)

ISO 11607-1:2006 
EN ISO 11607-1:2009

Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей 
стадии производства. Часть 1. Требования к материалам, 
барьерным системам стерилизации и системам упаковки (ISO 
11607-1:2006)

EN ISO 11607-2:2006
Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей 
стадии производства. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки (ISO 11607-2:2006)

ENISO 11737-1:2006 
ENISO 11737- 
1:2006/AC:2009

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

ENISO 11737-2:2009
Стерилизация медицинских приборов. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания стерильности, выполненные по 
оценке процесса стерилизации (ISO 11737-2:2009)

ISO 11737-3:2004
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 3. Руководство по оценке и интерпретации данных 
по нагрузке

ENISO 13485:2012 
ISO 13485:2003

Изделия медицинские. Системы управления качеством. 
Требования к регулированию (ISO 13485:2003)

ENISO 14971:2012* 
ISO 14971:2007

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям (ISO 14971:2007, исправленная версия 
2007-10-01)

lEC 60601-1:2005 
EN 60601-1:2006/AC:2010

Электроаппаратура медицинская. Часть 1. Общие требования для 
безопасности и основным рабочим характеристикам

EN 60601-1-2:2007 
lEC 60601-1-2:2007 
EN 60601-1- 
2:2007/AC:2010

Электроаппаратура медицинская. Часть 1-2. Общие требования к 
базовой безопасности и основной эксплуатационной 
характеристике. Дополняющий стандарт. Электромагнитная 
совместимость. Требования и испытания

EN 60601-2-37:2008 

lEC 60601-2-37:2007

Аппаратура электрическая медицинская. Часть 2-37. Частные 
требования к безопасности ультразвукового медицинского 
диагностического и мониторингового оборудования
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18. Требования к монтажу и установке
Не применимо к данному МИ.

19. Сведения о техническом обслуживании
Не применимо к данному МИ.

20. Гарантийные обязательства
С учетом условий и ограничений ответственности, изложенных в настоящем документе, 

корпорация Volcano (далее -  «VOLCANO») гарантирует, что катетер, в состоянии поставки, в 
целом соответствует текущим спецификациям VOLCANO на Катетер в течение периода 
продолжительностью в один год с даты поставки. Вся ответственность компании volcano в 
отношении катетера или его функционирования в соответствии с любой гарантией, из-за 
халатности, по безусловной ответственности или другим видам ответственности ограничивается 
исключительно ремонтом катетера, заменой, или, если замена не является удовлетворительным 
решением проблемы или нецелесообразна по мнению компании volcano, возвратом покупателю 
стоимости, выплаченной за катетер, за исключением вышеизложенного, катетер поставляется 
«как есть», то есть без гарантии любого рода, явно выраженной или подразумеваемой, включая 
без ограничения любые гарантии пригодности, товарного состояния, пригодности для какого- 
либо применения или ненарушения чьих-либо прав, далее, компания volcano не гарантирует, не 
берет на себя обязательств и не делает каких-либо заявлений по поводу использования, 
результатов использования катетера или письменных материалов, а также их верности, 
точности, надежности или других обстоятельств. Лицензиат понимает, что компания VOLCANO 
не отвечает и не будет нести ответственность за любые товары и услуги, предоставленные 
другими лицами помимо компании VOLCANO. Компания VOLCANO также не несет 
ответственности за задержки или отказы, произошедшие по причинам, находящимся вне 
обоснованного контроля компании.

Кроме того, настоящая гарантия не применяется, если:
1. Катетер использовался способом, отличающимся от описанного компанией VOLCANO 

в Инструкциях по применению, поставляемых с Катетером.
2. Катетер использовался способом, не соответствующим закупочным спецификациям 

или спецификациям на закупку, содержащимся в Руководстве по применению.
3. Катетер использовался повторно или повторно стерилизовался.
4. Ремонт, любые изменения или модификации Катетера производились лицами, не 

являющимися уполномоченным персоналом VOLCANO, либо без разрешения VOLCANO.
В случае необходимости направления претензий по настоящей гарантии свяжитесь с 

VOLCANO для получения инструкций и выдачи номера Разрешения на возврат товара в случае, 
если Катетер подлежит возврату. Оборудование не будут принято по настоящей гарантии без 
предварительного утверждения возврата компанией VOLCANO.
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21. Информация по проектированию и производству

f
Внутренний элемент с 

дистальными иаркераыи 
809332-003

Дкстзлшш Svp 
805463-001
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22. Рекламация

В случае возникновения претензий, по веем вопросам обращайтесь в: 
ООО"ФИЛИПС"
Адрес:
123022, Россия, г. Москва, ул. Сергея Макеева, д. 13 
Телефон:
+ 7 (495) 937 93 00/ + 7 (495) 937 93 59 
Электронная почта: 
phc.russia@philips.com
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{Перевод с английского языка на русский язык] 

Округ Колумбия

Настоящий апостиль недействителен для использования в Соединенных Штатах 
Америки, на территориях или во владениях этого государства.

Настоящий апостиль удостоверяет только подлинность подписи и полномочия лица, 
подписавшего официальный документ, и, если применимо, подлинность печати или 

штампа, проставленной(-го) на официальном документе.

Настоящий апостиль не удостоверяет содержание документа, на котором он проставлен.

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 года)

1. Округ Колумбия, Соединенные Штаты Америки

2. Настоящий официальный документ подписан Камалом С. Ахмадом,

3. выступающим в качестве нотариуса округа Колумбия,

4. скреплен печатью/штампом Камала С. Ахмада, нотариуса округа Колумбия

УДОСТОВЕРЕНО

5. в г. Вашингтоне, округ Колумбия

6. 28 апреля 2017 г.

7. Секретарем округа Колумбия

8. за № 430495

9. Печать/штамп: [Печать: округ Колумбия]

10. Подпись /подпись/
Лорен К. Вон



[На бланке компании «Филипс Волкано»]

«Волкано Корпорейшн» 
(Volcano Corporation) 
2870 Килгор Роуд 
Ранчо Кордова, 
Калифорния 95670 США 
(2870 Kilgore Road 
Rancho Cordova,
CA 95670 USA)

Приложение к инструкциям по применению 
для медицинского изделия

«Катетер для внутрисосудистых ультразвуковых исследований в исполнениях Eagle 
Eye Platinum; Eagle Eye Platinum ST; Revolution; Visions PV.035; Visions PV.018»

Inodnucb/
Брайан Парк 
Менеджер отдела 
регулирования

25 апреля 2017 г. 
Дата

нормативно-правового

«Филипс Волкано» (Philips Volcano)
«Филипс Волкано», 2870 Килгор Рд., Ранчо Кордова, Калифорния 95670 США 
www.volcanocorp.com, Тел.; 800 228 4728, Факс: 916 638 8112



[Штамп:
Я удостоверяю, что данный документ является оригиналом 
Inodnucbf]

[Штамп:
Округ Колумбия: точное место 
Подписано под присягой в моем присутствии, 
сегодня, 28 апреля 2017 г.
/подпись/
Камал С. Ахмад, нотариус, округ Колумбия 
Моя лицензия действительна до 14 декабря 2019 г.]

[Рельефная печать нотариуса]



УНИВЕРСАЛЬНОЕ НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ

§1189 Гражданского кодекса

Штат Калифорния 
Округ Сан-Диего

25 апреля 2017 г. ко мне, 
дата

лично явился

Калландре Майкелс
имя и должность должностного лица 

_______Брайан Парк_________
имя подписавшего лица

И подтвердил мне на основании достаточных доказательств, что он является лицом, чья 
подпись проставлена на указанном документе, а также что он подписал указанный 
документ в качестве правомочного лица, и что его подпись на указанном документе 
означает, что указанный документ подписан физическим или юридическим лицом, от 
имени которого действовало указанное лицо.

[Штамп:
КАЛЛАНДРА МАЙКЕЛС,
Нотариус шт. Калифорния 
Округ Сан-Диего 
Лицензия № 2162962 
Моя лицензия действительна до 
19 августа 2020 г.]

Поставить нотариальную печать выше

Я удостоверяю, под СТРАХОМ 
НАКАЗАНИЯ ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО, 
в соответствии с законодательством штата 
Калифорния, что изложенное выше 
является точным и верным.
СКРЕПЛЕНО моей подписью и 
официальной печатью.
Подпись_______ Inodnucbl_______________

Подпись нотариуса



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем.

Российская Федерация

Город Москва

Восемнадцатого мая две тысячи семнадцатого года

Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Мамедова Тгшура Джаваншировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Нотариус


