
CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL C O D E  § 1 1 8 9

state of California

County o f _____

On 3/29/19

San Diego }
before me, Callandra Mikeis

Date

personally appeared

Here Insert Name and Title of the Officer

Donald Ellis
Name(s) of Signer(s)

who proved io me on the basis of satisfactory evidence to be the pej-son(s) whose name(s) is/are 

subscribed to the written instrument and acknowledged to me that he/she/they executed the 

same In his/her/their authorized capacity(ies), and that by his/her/their signature(s) on the 

instrument the person{s), or the entity upon behalf of which the person(s) acted, executed the 

instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws

__________of the State of California that the foregoing

Notify Public • Ciiifornia |  paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

CALLANORA MIKELS f
Notary Public • California I

San Diago County I
Commitijon #  2162962 g

My Comm. EiDirii Auo 19.2020 L

Signature
Signature of Notary Public

Place Notary Seal Above

1



March 2 9 , 2019

I, Donald Ellis, have confirmed that the attached, Russian Verrata translated IFU, for Volcano 
Corporation is a certified replica of an original copy.

Sincerely,

Donald Ellis
Director, Regulatory Affairs

Philips Volcano
Philips Volcano, 2870 Kilgore Rd,. Rancho Cordova, CA  95670 USA 
www.volcanocorp.com, Tel 800 228 4728, Fax 916 638 8 112 VOLCANO
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Q I/O L C A IU O ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМТНЕНИЮ 
VERRATA

ПРОВОДНИК C ДАТЧИКОМ  Д А В Л Е Н /?

МОДЕЛИ: 10T85/ I0I85J • I0300/10300J РУССКИЙ

1Н1ШАНИЕ.
t  • u t p i M H M  j a x M M t w b c n e  CIUA я ш к г а е т д г р ^ н я ч т т  u  п |нии ж {г ндстоащ мо 

p c l p t i a u  т е а к и  нсдацаисаом у p a h m ia iq f н а *  м  a i  о  м ы з р .
2 . Перед п р а и е м ш а и  а н т и г е н ы »  п р о ч л м т е  а и щ ы ш  а у гш и а а е  таааре 

П О Ш А Н Р А  ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ.
■ :р > » м « « с га м |к » ц )= л е « ч р !11зи пр ад(а !"1 ч№ дмнзнереч11я ap oa a-i-ra jie J if» »  как s гаротрньд, 
I S  и а nepi4 !P>aiK>in ш м а <  ■ щ е  дтзкчта ческсб  акаогрзф»! а /н п  airepamiiW HHbii процздр 
/зраереме ФСвааого ш аленш  ооеслеч/sa er к а ч з  ге м д /м м а ч к ка й  анфзрмиаеа. необ ю щ м н д м
лтгно с там  и лечеми м м ^ т з и и а  (осрозрстойзаст*!

М1ИСАНИЕ:
Гр о е ш п к  [  да тл кои  д и л е нш  v e r w  Uaiiee -  <пс«еод>а* ;  131ч,>юн даелент>[ аргдаилает 
i iM l i  r 'p u r a e iM  лроерднж i  датчаком д з ш » |а .  размещениш праиамально в 3-> <aHVMeiTai 
л  наконеч>ака u ’eiepa 1рсаодн|« Veriala o ieuiewB eei азмфе-ае дав. » n i  >фова пра соемеаном 
аспол вквант с с к т е ш ш  SmailMap, СолЬрМар. саран •& Sere; а серна СОКЕ (^оасднаа с д а га с к т  
седвленш aueei диаметр 0Д)14 дюйма |0 .К м м 1 , nociaarteica iH iN paiM ep.l 18S ала iOO см*, а lauMe в 
BapaaHi.n < пр«мв1н н  ила ф игур нм * кмеаречнааама [^)oв•'Д-a^ < датчаасм давле1а и  л-ставл»яг«
!  )Л « о а е , пдследаиеннма а и а а ю ^ »  1 1Ю9 .ро1нмм ( О р - к т о » .  а л тр .е  киа оте т  «Еге-чнтв 
-ереме11*ча*ачстг» ие нш м сл 1 р 1П 'аса(Ггме
•  Г1о«.'ав.1ле1л не ВР вее страна

ПРОТШОПОКАЗАНИЯ:
ллпроведваа не преднамчендлв проада чер«лолн<к’ьюза'угюсе>-;есс«.удь1 

ПОБОЧНЫЕ Р Ц Щ И :
При н с т а м о и н а а  превранава с д а т а а п м  д м  аанереная  д а д л е н м , ааа а п ри  а с »  
детальны ! прдцедррдх натдтеразацаа, pagcyi возннаата о с т а в и н и л . Оснддные виды  расна 
п р а  aopo iapn oa  ан гавгра ра н а аврваарноа а н г и м ш а а а е  дклм ааю т сле А л ви ве: раш ю еа ие  
стежш  аврвааравго свсуда. и ку го р а д а н а е . перф враиип, м б в п ,  с и з м .  местную а /а м  
обс|ую  ан ф екца п, 1ме«завтораас, аафарат и а в и р д а . т я х е д у *  аратм аю  а п е ти в и ы а  аелод 
Оенввньае ви д ы  р а о и  пра перафераанва аягавграф ан а перафернаива аи пв1и 1ктаа е 
в и ш ч а ю т  (м д у п щ е е : расслоенне сверда. внезапное пересфьеше. перфорацию, зиБ оп  а 
елаэи.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
. И(ПмЛв!С«анне лсоводнии ч да-'кеом давлени с.вместно с tcmeiciapcM .тланним g i BXtlKiiteio в 

о л л к т  пветдвки м о ж г  п рте сгн  к  не'рав,сльнму счита ва»ао давлеиаа нреви 
. Не пврепЮаан приклш тьнъ * евнец |с злеклрачеосям разммом) п рсеш акд , ксчда он не 

под:-еднвн1 « « 'ю т г р у  Чрчмеритя дефермтии* M oxf-nDepcionb ал / вьввлть обрыв во 
ваттренм! аомпсненгдт проводкам

• Наюгдз не пыт.тйтесоперемешдткпроводиачсдлч/аондапенмл вперед скруа/|атоапивь.т«п«ть
нам1  вела зюселрлявао содычительными уатпалм/

- HiieiKenociPBmFiriCBpWMioBaHiMM Еспа)Пкоеивлм1тла'1аповп«дека.ч1в(тав1Л1)од 
сомнение а е р а л ь н хи  изделал, выбросите аздеие } г .  ааделие иедопусаает ia » ic *« S  лерилизацаи 
ап-втерного примекетан

- Прса-Лн/. I дзтнмом лла азмемаи! лавленал 1Я 1да6отана1 <лючаЮ1ьно ллл штносазовосо 
«•лльзованав Когпооэши №ко1то (•VCHCANCH не представляет ниаам ! гарахтпА иеерениа ила 
условна любюх рода, лав явно вьраж екаы кл» /  лодрааумеваемиз: (аютючая №рые 'арантш 
товарного ехтояная, пригодности ала воззаохнзета применения в аонкрвтнвп целях) в  отиоиЮ'аа 
лввтсриого клолавования лродуатз

, Кроме трго, крмланютШ АИО  не мсет отзетствеччзста а не пранамдет на себя сбязагельств,
сьязан* 1 1  с вьпвм 1си|ам или случаакым ущербом, возмоаыым в резутьгате is o ro  повторного 
асгользоваы/я ncB-opiuHiio.i43.Ba»ie.B>cii:< iaa сиг.рнукстера.тазаца'.знебыблдов 
утютреблениа ивделал может Вызвать нвиелагепыыепогледгтвая, в г м  «еле

■ Бозм<>жчьасу11|ес1венныйвре1 паиаеитувследланеразлеленмус1рсйс’ва.деформзииа 
яитхраелт ига инреа .аиГгепсасд.
Нетачныел.кахмядаьле-аянз-заловрвждвнаядатчамдавлеч/л.

■ У |ул1«ыемеиначссааяягр»ге1» с та а (в ю м .ч н :)к п с г6« » 1ихиз™£а1яяватеремещена1п) 

МЕРЫПРЕДМТОРОЖНОСТИт
,  Не л<дюзуй<есаповрежденеь1мприбсром,посаолватзтом.жет привес та я л , вреадеияососудси 

негочнссла измерения давления и/ала нелравилыла peawiBci оовсротнт- уелтоапва 
■ Не (жагацагенаконечн/кирс>воМ«а.да’ «хоидавпенсяя для азвлеченаяего аз спирала 
, Не вытягивайте из м‘ 1аллнчес!ла ямо,*а а ае мана'уларуйге вблизи острых 'редметси прспгднахои.

< iiaNaaoM лавг«ч/я, лсжрр.гым •спуРымтерлонсм
• Следите <а тем, чтобы вацяажаоынектора-а лрлхеамальн-XX хлнсепргиоднка с датчаиомдавленсяя 

всегда оставался сухим а 'Истым
, Лс а лосле каадего ввода пр'ЯоЩхааа ( датчиком давле' ая к »  в  даа'нсои'хесхах, т * и  в

ахггервениионных целях лиатв'ы-; промьаайте его нормальным лернлыхын ге1харанизхфованным 
фнзиоло н-есхим рас'в.рсаа

• Проведн/а ( датчхком давлен/й тюкало заяхрехдагсл перемещать вперед если ошущаекя 
соорогнвпихие перемешл-ию роведник на при кахл1хобх1.ячеухос1Вах нельзя npo-aлaaвarJ с салон 
вясояенос-ь а сосуд Если ощущается сопротавлехвхе прщ1Вижанию1тнЯ 1Шхааа, ег- следуиг азалечь 
под Шюорсгщо 1ичесаам хох-гролем i  случае оЕравиваная пере а Ш  п р .в о д н х и та е и  бьиь 
обязлтелыю/звлеххен
б жделрниажечаялроводхвасасдатчхиои давленая BcieKiacxiBaxBXbw сосуд пр<«,дхвк минет
и .  ,елатьгя зтедиу aita несаолысо расперохсента, если гтент н е лщ -ж  лрмлнает жпехвюгсуда ?ю 
может npaeeiia к  зас1реваиию а раэруженяи проводммд с датчкс.м давлехвм иГила смещеяхая. пени

-  Привозовхгалехв1влрадехлстх»япрлводних!агдлх<ихахмдявл(»1янепозвогяа1г г р ж 1х щ *у в 1одль 
вхонгвтсраслоржаихстентл Последучд1|еелродважмхе1дхсв411хе»аможеглрх*ес'мхе-осиглеххххю 
с* :техйттзм(ах«] а. х «  резугьтат, к  запревамхяо. ратруцхечиютр-воднинаа'боа xcMeijexaix; стекр

• Чтосы свестха к  минимуму расадля пах1ие-1а,соопходайтеостхфожтхть при азвгхечекан провездниаа с 
далхаарм давлех'ИЯ аз соседа со стеичхеа

ИНСТУУКиНН ПОПРННЕНЕН11Ю 
Пдд|втввис1 В п рнне не аа в
, Ислсюьзуйпраемыстеральхи.С1бсашекая(приС<Ром,хл'рситеупаххюхгупр|»сДх«касда1чаж.м 

Давленая а noxaecia~e лоток в сгер/льнук зону
< Соопаздал псхпедовдтелы-схть. ухазакнухсх на лотке, гтодготовые -ровзднак к  праметхекахо

I  Прохщхйте лрояГ'Днхвс Пр'УмлЗ'е лроегуткаж исрмвляхиым сгерильхыха геларанизарован-е м 
фазиллогзхчеснамраствороха(пов № 1 |'херезлорт-ромывххи зг-ирала

I  :Гста«ви1вххаххолв [кедхахмате лелатсивсредне» части щ гка Лоз ччр. нвоххяхвхте 
кабель Сое1вхх1 11еразьемс.оответх1вую-иминструмах1 .м  а»авюш таххескаооиги 
показания лроводнажа с да-ча<оы давления Псрядсжраоотысхжтеххысм в  Руководстве 
Опера'сра схктемь

( С-амагеизде.-иесхютка Пехихахап-лел-стгхк на лвавойлсроне тетка (поз Цг i ] ,  огорсивхо 
лищххямате ксахнектср хнд потк^ми вьпяхите лровогклвтухо хн ipaex яюитттх/з сларала 
Гкеаеститеххрсвоххочнухо хиправпяхсяцую а аоиаект.р в х1ерипьаую зону 
nPKUEHAHHL бшягавая гревспочнухо -хз-рввгякиухо аз сларала, держлеконнехпер а 
проволоку водной плотности вхз нзбежанхе образованпл петелы 

,  При наличии еоответствуюи1*1КПГхкава1<иафлрм)*1«хйчяк01хечнаклр-ве1Дхх1« д п а - -а а  5 смможег 
бы1х аккуратххохххфорваиван с хтс юлызованием ( 1андартх1Ыхопераиан формован х'аксяхе>хнхвса Для 
получения наклучепак результатов формуйте хюкоххечаак а ххалсавленхв! апертуры корпуса Да гчааа НЕ 
ncmpiyinECb формовочным /нетрумечтем с «трьм а  краями

• Увлдйчхате рабочуК! длину лров-дхкеканормальххым стерильным тел 1рачаатроА.тхвть1М 
фазаспсиичео/зи раствором а вставьте прнзвхихввхс датчакондавлнатя через ящодящхщ ан-рсздыосер 
И на1Траьляхсяз1ий катетер в ис.ледуекаый хрове-.схьхй сосуд Медленно перемещайте прсвсднн< 
вперед асл:зльзуя флюсррскопию и контрастное мщество для контроля аа пзлохкен/ем лррвапивка

• Следите затем, чтосынакохе'-нак враишка свебед-: а не сщущалссьсслротивлекая пра -раложечх>и 
враяцгигщего мдмеа-з

, Разтаестпе ДаРхх» давлехвхя (тзаспуюженх ни в  ! - х  см от ххаконе^ка, рядом с нако-емхххком
иалравлйюсиет.кате'ераипроведитекорректхфовкнинсхрутаента ГТ.рйДсхкпр.вер*хараб.т.способххос~и 
системы см в Тутоводстве Оператора сагтемы

, [фха о-ображени/ соебщения •ПровоДнхв.не рпрамат сдви-ые хизад крышку кеннекгера а 
гкхХ1рекгххруатепол‘ жение1хр'водника

-  Переместите датчик давления в требуекяую зону а лреведитв иэзаерен,ю давления
• Послечахклоапр«я|едурывывсц1хпепроессднххкв ак.епо',хххенне. ч'хх6ыда'чикдаыте>ая0ып 

расположен джталыноотыосательно хяакох«ечх,ика ххалравпя1С1дего катетера Убедхттесь. что давлехвхе, 
измеренное на леоводхввее, равно давленио. измеренному -а  направляющем катетере

Извлечение проводниав с двтчикояв в л в л в м к и з  нрннехггора
-  Для сблегненаямааеврирсванхох адля ореслече-ия прссвххженил ххвтетерехв и друтхяк комленешов 

по ‘ роксаиевльхеому кохщу хчагхравйыхощеа, лроводнаа; дат«ком  давленая может был» :тс:единен сг
к .  ннеат.рз
ПРИМЕЧАНИЕ: Если модухьныйраэьемск,1аеТихпсДссхеДиненнымкнх,,1Сймент,, то лив'хфаая 
их laHCPKe на хюгю и коррек-асовкв -е  треоутотсл
ПРИМЕЧАНИЕ, чгинектср, сотррьхм снабжен комплект ка'етера, подводит только для р»б:1ы (

лос1эв,'яемы млрлмд*комаего несгедуетж-олылватьггяобь'.хи другими типами лрехводников
• Д|р| изнлече-аяпрлводнхвхалхтсрпазхосдвиньтгкрьикуконнектграисзгтерожхювьпянххте 

проксахаальныи конец лрсвофххва аз квххдпа провехдаиав
, Т1|>иххе}(|вцхв.ч;сг/осюосш<е1кворо1нсе)стро>1ствонскамлеего(лропуиагьхк;г;110х и 1трсваднх1ка

В |вдкате твр в
• Очистите проксаххальныа к « н  прс*однз»а -ормальным сгерхиювыыгвларанхтзхстованным 

физаогкхгическам раствором
■ Наденыекатетернапровсдиич.нелеретбаяпраз'омпр.ксамалыхыеаонтактныетхог.аинапрсводе
■ Прои:нтекате)ерисрма1>ахымс1ерхп>иымтепаряна>х1роваххх»1мфазис№ ачесхимрас-рхтром

Лрнявеяпненне проввдникж  с д в т ч я п м  дввненая  к  кпхмвктвру
-  WraxxoB.nenpanaraex,ioenneo(i«T-:eyap:ilcTBOHa 

прлксашпьнЬ'И конец пр-воднмд с датчиком давленая 
Бглтх прюйо^хгя гвобобххх? лроворвчсгвхзеглгя вххутпди 
гергдтв жжеигхтзт, гухо хю хтотср ххе шхкетл бьлл» иглсльзхзщтнфЕяжффеюлстезгоерлрвхухзхттхтлдхоАсдкшо

,  Очастителроксимальньяхкт>хеиг|)свсдника 
носмыьнымстералыьвагелараназированным 
фнаащк>х<ческимрас1Восща Выхущх>'елрежеамальный 
конец проводника чктохх сухой тканый

■ Сдвхвхые крышку кхатнек'хора. 41.бы обеспечить доступ 
еканал нреводнака

Удерживая -ров.-д-ак плд небольшим утл-м в 
кснххектх»у. помесчхтеего вкахмл 1« .  чтобы часть 
проводника длинен праблизателтихо 0,6 дюйма |Т Д  сха) 
выступала изкеннехстора
Не ааменяя угол, продогмайт: вводить -ровчДнак aqieT 
канал, 1кж асы -е  зафиксируется усган1.вонхь1ми пазами 
Д то о ^ л е  ИТ псавзтльнук уя'ановку троечника

Введите пр-еоднмтв канал

> бткрлйтек|)ы1.хкукохвхектора,чтт}6ыаафаксх'тюватьпогзрххтениепровгхднх«о

• В втсхяп:ложеч/а.ада:11лее/амера'еПьххогопр/борадогиенО'вбраж:а1Ьсл<а|х|ал от датчика 
дэвлехвха До тег пор, пека мсхдульххый рааьект не будет отсоединяях от измерхттелынсг: прибора, 
вылоюхеше п^в’оряхсй ух1аноека на ч»ль а керректировка не требуется

• П . заверцюьии -роцедуры схвхми-е иут/пазжруйте псслааднхвхс дат-ик.м дадлехвхя и к.нххект.р в 
со.гветствии с хмхтньлха праЕигтама ynwiiaamti

«РДНЕНИЕИОбСЛУЖИВДНИЕ:
Изделия гледует х р м п ъ  в сухом, твм н 'м и  лрохпвдном х.хесге в -рагахмльхюй упаковке 

ОГРАНИЧЕННАЯ ЕйМНТИЯ:
Сунелзм усгзбаии и ограначен/й отве^твехвхсхета, азпож*-нь к в настоящем д'кументе, V (САНС CxBp‘ iarinn 
(далее -  •vMcaro*) гарантирует, чт: лроводниа для измерения давления verrata (далее -  •~р:водник»1 
в  (остоявав 'читавки б целом ссяяветибует техгущам атечиоикая1аям VOlcANO на Пров-Дник в течание 
периста в сдан -од с даты гкос-ввкзх W 6  ОТНЕГЕТВЕННОСТЪ КОМПАНИИ VOIEANO В ОТНОШЕНИИ
ПРОеОДНИКА ИЛИ его  « у н к ц и о н и р о в а н и я  в  е о о т в е т п н и  с л ю б о й  га р м н гие й , и з -за  
иЛАТНОСТИ, по БЕЗУСПОенОЙ о п е т е т в е н н о п и  и л и  д р у г и м  в и д а м  о т в е е ш е н н о с т и  
ОГРАНИЧИВАЕТСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ЗАМЕНОЙ ПРОВОДНИКА, ИЛИ. ЕСЛИ ЗАМЕНА НЕ ЯВЛЯЕТСЯ 
УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬИ1|бМ РЕШЕНИЕМ ПРОБЛЕМЫ ИЛИ НЕЦЕЛЕСООБРАЗНА ПО МНЕНИЮ 
КОМПАНИИ VOUAHO, ВОЗВРАТОМ ПОКУПАТЕЛЮСтаиИОСГИ.ВЫПЛДЧЕННОЙЗА ПРОВОДНИК,

ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО, ПРОВОДНИК ПОаЛВЛЯЕТСЯ .К А К  ЕСТЬ., ТО ЕСТЬ 
БЕЗ ГАРАНТКИ ЛЮБОГО РОДА. ЯВНО ВЫРАЖЕННОЙ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМОЙ. ВКЛЮЧАЛ БЕЗ 
ОГРАНИЧЕНИЯ ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ ПРИГОДНОСТИ, ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЙ, ПРИГОДНОСТИ Р Я  
КАКОГО-ЛИБО ПРИМЕНЕНИЯ ИЛИ НЕНАРУШЕНИЯ ЧЬИК-ЛИБО ПРАВ. ДАЛЕЕ. КОМПАНИЯ VOLCAHO 
НЕ ГАРАНТИРУЕТ. НЕ БЕРЕТ НА О Б Я  ОБЯЗАППЬСТВ И НЕ ДЕЛАЕТ КАЮК-ЛИБО ЗАЯВЛЕНИЙ ПО 
ПОВОДУ НСПОЛЬЗОВАНИЯ. РЕЗУЛЬИТОВ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ПРОВОДНИКА ИЛИ ПКСЬМЕШЫХ 
МАТЕРИАЛОВ, А ТАКЖЕ ИХ ВЕРНОСТИ, ТОЧНОПИ. НАДЕЖНОСТИ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВ.
Лицентйхат псяххяхаает, чтл тои'аныяУОЕСАНГ нелтвенаега ххебудетххестил'ветствехахсхстьтдпххбыетлкфьй 
и уегтупт. пдеди'авге - -ь е другима гицами псмахяб хбкчиыхти V0L6AHQ Ксхмтыхмл У(31САН0 гахоте не несет 
стве'ственнскти за задерящи нпа р-казы, л(>снзхи1едшххе по прачаххви, чакидяшзякчя вне цб-схювазхххого 
кочтропя ярмпанмн Крехтае Txjnj зтагзрантхм аераспростра-йегсянаспедухлцхеслучаи

1 Лсюеодхвхк асту.льаовалсл способехм. сппича!сщнмся -л оласанх-.г. комгахвхея VOEUxNO в  Инсхруяция 
попр/меххенххо. -«тавлкххыкПрсхвсхД'акоха

2 Омводхвтя асл-гхьзоватся елкугабока, не(-лтветс1 1 ую|,цхм закупоччк ха спецхяфакацхим нла 
сле.афхякахтийм,содержаи1ИмсявРук1Увсхдств.Г113Пгамеххеххх*т

3 Проводник аых.льзрвелся ту.в'орххо хвхн noetopxu crepanxiapBarca
i  Peuo-i .тхебье /аменензи а, /  м о д 4 /ка .а и  роводнака проазвщагххкыуицамн, хюявляюшам/ся 

уГУОГЧХОМОненнымлерсояхыкхмУОШЯчО пибсбезраареизохаяУОТСАЕС 
При -елбхсзихмогУн х-тправлехмя лре-енхай тю -vTamiiyea rppaxmei свяаргесь с ксхмгц-ххей VOLCANO для 
пллуненкя аххгтрукцу|а я выдач/ номера -азрешеная хха возврат товара в  гпучае. если Прхуводннк подпежхгт 
возврату Зб.рудобанхяс не буду прувхл-о *0 хмсТ'Ющей таран'на без предварателыхого лвержхдеххая 
возвратак.хчуаяхиейУОССАИС 
ПАТЕНТ «1/1X41'кактск-грсс«т''Г.т1РПГтр|ур

ЩЕсаххо и лототют Усйсал. явлл-чея т.варньхма зххакама Урквто Uapcxalion, зарехиструфхованххыхаи з 
Ссхеднненхых Штатах Амераки а других странах зкпаксМар являе1ся т.варным зххаком ИХсагнз (orpcaai .п. 
аарег/стр/рованным в СоеДхлхе«х«к Шагах. Германна, «раыцна н Дпоххиа СехтгеоМар явллепя грвархым 
яхиксхмУокагтоСокр-гатултх, зарег/пр/ртванным в Япоххиа,=врхУле/Г-едхвхенаых Штатах Ахаераки Verrata 
лелается зарегу*сграровачн»1м ipBapxnixa знаком уркаяур СехрехаГюл в СсхД/ненныхЦлатак Америки 

Яиценз/я хяа хйбстсяший продута лредостаьяяется закаэчахсу тсйЩк; для рдккратнега гтрамеченая 

Д0 1 )И1НИТГГЬНЫЕ ВОПРОСЫ ПО 310МУ п е г д у п  СЛЕДУЕТ НАПедаЛйТь в АДРЕС VOKAHO ГОЯРОЙАПОН 6 
США
Законный изготовнтель:|Л
Volcano Corporalion 
2S 7 2K I;o ie  Ясхаз 
Rancho Сибоаа, СА 5И 70  USA 
Ь е ф он  (8 0 ': |2 :M 7 7 8  

(9161638-S00S 
Факс :916)Ы 8-8112

Пронэводспенные
предлрнзпнн:
Vokano Corporation 
3870 ixilgoie Road 
Rancho баМоуа. СА 98670 USA

У п о л н о и о че н н ы н  
п ре дега внтв/уь 
в  Е вропе : le c lH te l
V ;lu n o  Europe 8VBA/SPRI 
Exre lsi:flaan4 l В-1930Zaventeffl, Бельгия Тедеф-Н +37 7 679 1076VolcaricaSRL

(oyclFree7o''eandBuune3sRaiK Факс + 3 2  7679 IC79 
Btxild ng B37
(oyPlA la.uela. Costa fiira
1епефрн (8001738-4728 ^  £
(916)638-8008 N ,  ^
Факс (9 1 6 )6 3 8 -8 I'3  0086

Q  И с п о я ьм в а тьд о : Нс HcniMbsyMTt в о ф м ты е  « и  
n o iM a a e w M c  т а и м к и

f ^ ’ Свдерукахяяе: 1 (один) Отпускавгея го д ы »  пв  рецепту

Д л и  о д и о р а зо м го (к т Н в ю Т т е '.  ГтешпимыхамоПКГ31ЛПВзтнлева

H t  с т ^ щ н и о в а т ь
^ 7  П М ТВОМ

Хранить в  cjfxOM, ге н н о м  И 
.1  v  л в о и а м о н  M K fO

А пирогенио He юдерхясуп аатехсс натураньнпго 
W  u m v H j

801-000066x002 Да-арбдакцаа 0672016 апп>.«в1с«ма1|рщеп1
i c r f ^



V «УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”
Volcano Corporation, USA

Regulatory Affairs Director
(должность/position)

Donald Ellis
(нмя/'пате}

(подпись/signature) М.П. /Stamp

VOLCANO CORPORATION 
Legal manufacturer 
2870 Kilgore Road 
ftenoho Cordova. CA 95670 USA

A-*



Перевод с английского языка на русский язык

V
УДОСТОВЕРЕНИЕ ДЛЯ ОБЩИХ ЦЕЛЕЙ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ Грааданский кодекс § 1189

Штат Калифорния 
Округ Сан-Диего

29/03/19. ко мне, Калландре Микельс
Дата Впишите имя и должность сотрудника

ЯВИЛСЯ лично, Дональд Эллис 
Имя подписанта

И подтвердил мне на основании убедительных доказательств, что он действительно 
является лицом, подписавшим настоящий документ, и засвидетельствовал мне, что он 
вьшолнил данное действие в силу имеющихся у него полномочий, и, что документ, таким 
образом, приведен в действительность лицом, подписавшим документ или организацией, 
от имени которой данное лицо действует.

Будучи предупреждённым об уголовной ответственности за предоставление 
заведомо ложных сведений, в соответствии с законодательством штата 
Калифорния, я свидетельствую, что предыдущий абзац верен.

В подтверждении чего ставлю свою подпись и официальную печать.

Подпись: /подпись/
Подпись нотариуса

П ечать: КОЛЛАНДРА МИКЕЛЬС
Нотариус -  Штат Калифорния 
Округ Сан-Диего 
Лицензия № 2162962
Моя лицензия действительна до 19 августа 2020 г.

М.П. выше



ФИЛИПС

Для предъявления по месту требования

29 марта 2019

Я, Дональд Эллис, подтверждаю, что прилагаемая, переведенная на русский язык 
инструкция по применению Verrata для Волкано Корпорейшен, является заверенной копией 
оригинала.

С уважением,

/Подпись/
Дональд Эллис
Директор, отдел нормативно-правого регулирования 

Логотип: Филипс

Филипс Волкано Корпорейшн
2870 Килгор Роуд, Ранчо Кордова, Калифорния 95670 США 
www.volcanocorD.com.. Тел 800 228 4728, Факс 916 638 8112

Логотип: Волкано

/Текст на русском языке/

Стр. 1 из 2 
/Подпись/
29/02/19

«Утверждаю»
Волкано Корпорейшн, США
Директор отдела нормативно-правового регулирования 
(должность)
Дональд Эллис 
(имя)

/Подпись/
(Подпись)

М.П.

Штамп; ВОЛКАНО КОРПОРЕЙШН 
Официальный производитель 
2870 Килгор Роуд
Ранчо Кордова, Калифорния 95670 СШ А

Стр. 2 из 2
/Подпись/
29/02/19
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Ш . о г о

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а

Д в а д ц а т ь  ч е т в е р т о г о  а п р е л я  д в е  т ы с я ч и  д е в я т н а д ц а т о г о  г о д а

Я  А к и м о в  Г л е б  Б о р и с о в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т г  

п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  Я с ы б а ш  А н д р е я  А ф а н а с ь е в и ч а .  J
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2019-

« г . - , . -  2 0 0 ^ .

Н отари

Г.Б. AKHMOBi

Прошн^ро^ацоГ
с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  ̂ ^ ^ л и с т ( - а , - о в ) .



CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL C O D E  § 1 1 8 9

State of California

County of 

On 12/18 /18

San Diego }
before me. Callandra Mikels

Date

personally appeared

Here Insert Name and Title of the Officer

Doug Worth
Name(s) of Signer(s)

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person{s) whose name(s) is/are 

subscribed to the written instrument and acknowledged to me that he/she/they executed the 

same in his/her/their authorized capacity(ies), and that by his/her/their signature(s) on the 

instrument the person(s), or the entity upon behalf of which the person{s) acted, executed the 

instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws 

of the State of California that the foregoing 

paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

CALLANDRA MIKELS Г
Notary Public • Califoroia C

San Diego County I
Commission # 2162962 ^

Mv Comm. Expires Aug 19.20201

Signature
Signature of Notary Public

Place Notary Seal Above

I



f

December 18, 2018

To whom it may concern:

!, Doug Worth, have confirmed that the attached, Verrata Plus IFU (Russia), is a certified replica of an 
original copy.

Sincerely,

Doug W orth
Sr. Director, Regulatory Affairs 
Volcano Corporation

Philips Volcano
Philips Voicano, 2870 Kilgore Rd„ Rancho Cordova, CA 95670 USA 
www.volcanocorp.com, Tel 800 228 4728, Fax 916 638 8 112 VOLCANO



Q  VOLCANO ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 
VERRATAPLUS

ПРОВОДНИК с ДАТЧИКОМ ДABnEĤ Й

МОДЕЛИ: 10185P/10185JP-10300P/10300JP РУССКИЙ

I

ТЧиУИРВвФИПЦай 11ДЛн|
Гцррофил^нм помрьгтме 7ефпоио«о« rwQWTM

Дг^мч* пФбкоп) У44спка 30 см

300 сыР а б г ш я д т н а  laScM 901-0 Ю02вМ0г

ВИИКАНИТ:1. Фед«ра№иое}«амда1»1Ь(твоСШАнмагктогра1шчен1пнапрод2жтка(Тбщего 
yn p cN iK iu  пн№Ю 1№ да|«наю м у раоспм су шя1 по №0 м п ) у .

2. Перед прнм(Я1С1В1ем B nu iaraib H O  tipom naltre м о ад аш  в  у та и в к е  товара

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Э ш  п р сщ м к не Гфедюзшчем пропва ч ^ з  п(Ш )пъе за1^пкрвв№  сосупы 
П0Б0ЧНЫ1 РРАКиИИ:
1^ н  кспоАьзю аннн проводам и с дапмшом дая «ш ер ем м  дзвяем ю , ш  и i^ m se n  
ооаяьны х 1ч т|е д у р «{ итетерш Аоди, м огут во зн н и ть о сл о ж и вш . Осмовиые вн/да рм аа 
при коронарной а т ю гр а ф м  н ксфонариов а н п ю м а сп н »  вкмочаютслед]гюв(ее: раесяоем№ 
стеню  коронарного сосуда, аакуворявм ак, перфорадао, амбед, спазм , местную и/яяи 
oOuQno 1ш фек11то, т<евм ою ракс, инфаркт нинжарда, тяжелую аритмию и яетзяьныЯ иоод. 
Основные виды р н си  14м периферМ иой ангмопмфии и гмрнфер|П1ной ангиопластике 
едлючают следую цее; расслоение co qna, внезапное яерпры тие. перфоредмо, м1бол и 
спазм.

П РЕЛ УПКЖ М Н И Я:• И'!по'11зсв.:ме1ф(яод1жасдапмшаа«1ент(овмесыо(10мек1ор1мо1яе(нымо!ва)еящеп)в 
комплект постаем м е ш  тфюестк к нефамяъному счпьваж ю  даемния кроем.

• Неперви6айтеп|кжси»ш)№ы11конеи(солектр(мес»1к|шимсы}п|)оео9ака,к)гв|аонне 
псщатедкненккмюиору Чреш ерш ядефориац«1ми^пвреА1Пьи1«вызеатьоб(^ 
епутренш  компонеш! лроводника

• Ни1щане1нла1Ьесьперсмошап.провС№МС2атч11и«лял;в1явп̂офучи8ать№мвы1ягквать 
назад «л и  т  согфйжвю со зн а ч о в ш м е  ycw uniei.

• И здеж 1ххш мегсяаер1«№ 0вантми. [с«]л ш )зи во ф ы та  или повреждая'ПО сш ит под 
шмнет«ег1е р 9а )о гтькзд т),м з^ »п1?и тд «м е Зтоиздеш 'недоп|ш пгю вп()но)1г1ерН№ а1е« 
к 1кяюрного п р и м н е м

• Провоакже Аатчйком дня юмере1яв дамемя аазоВкттан иск!№’(Нге;'Ш1 ш  штнооазовао 
К Ш Ш М Ш ^ор еир аи м  икало (< У а с ш > ) не предсывляет т ж в м  гдш тий, зяерении или

таобого рода, к ж я в « ш ф а ]1т ы , ш  и 1«драдпаевав1ик (ш ю чая жбые гарштю 
товарного юсгояния.прмтодаости ияи еозможттоаи г^мененилвконкретншцвввО еотношении 
повшржко кпо11>зоватмя продукта.

• Кроме того, ком патУО К А Н О нене^ ответственности и не тфйннмаетнасебйобсатаьав. 
(зтцм тьв с вытекающим WH сяутайнш  ущ ф бж , BUMOTiwM в резуяыате такого ткмюршо 
исткмьэоваш Повторное нспот>х»а11ме,вкночаяпов1срну»(т^йпизди№ небывше10в 
жютребяеи* м веяы  макет вызвать нежоатепьные 1ш е д гтм 1. в Ш 'м сяе:

• Возможней сущктвенгвД! вред па1в*ентувСАевствиераздепв4б1 устройства, деформатда 
ш криава им  кнфекшт^сеюка;

• НевттепоказмыаавАемия из за поцххдснш  датчика дкявм я,• У)(риенйемеш11чесширак!е̂1Жб1}М«(Аето(обноаикитп1йанисиперемри|т1ю1
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОаИ:
• Не ткжьдА)тесь поврежденным приб о|щ л(1оаш узто ||ш ет привести К ттоереждемюсосдаж. 

неточности и щ х ^  давления я/иги непр^вьной редо»и п г ^ т о г о  ic  тройства.
• Н е с»1майтенанмечнж!фоеа9ни1ц сд а1ч ш 1мдавйенняд№1138яечениягоизстирали.
• Не8ытяпвй№ из№ ашмч«н)йкана1нинеманилул|фуйтев&к(знос!рьапредме?(яг¥овг1дником 

саатчйшгдаеленяя, гюкрытым голубым тефноном.
• Спедитезата,>тто̂0а1̂ко1тгоранапроксимашюмм)1етегфоводншсдарвкаиаав>бнш1 

всегда оставатю) сухим и чистым

интфвентрютш! челях тщатешю тр о м а е ^  его ж№ алышмсгер1Ш К|М  тш риш 1рованным 
физиолгхичесяварапвором
Проводше д атчи ш  давления Votem зат|)е1цаею1 перемещать втиред, есм  ощущаетат 
сопротшекиеп^земешегвю Проаофжтй1П(мка«аоОС1011те(ьаш неяьзя(рбта11«ать(гил(й 
в кровеносный сосуд. Кмощущаетсяшпративяениепрсу(ВКкению[фови(М1« ,е 1(>Сйедуе1нз8нечь 
пздфж»росм)т1ческ»1кс)шролш ВсдучаеоОразованняпераибовтюовоаждгщквгбыть 
0(№ а1ЕЛЬН0 )Ш Л№ Г.
В хедепрсевижения проводника с датчиш  давлвгия в стекпфованный сосуд лреводшк может 
зш гапьел за одну или ксниько распгщ  стента, если стент нелютно пршегает к стп«е сосуда. )го 
м о ш  1трив«1м к застрев»«Б и разруш ен проводмка с датчиком давления и/и1Еисм1!щ пмо сютта 

возобновдвам тр д а м е ш ! гровокш а с датчиком вав№<1П не поаокйтефтвздникупзАлъ 
вконтхт с растюрцми аентов. Последющеетртдаскение проводника может привкти к во  оштению 
(оавлсм(ами) и, как pcom iai к застревшо. разрукиенио троводмжа иЛви ксм ещ вш овла 
Чтттбы евкги к ш вш ум у риск для natpieiia. собаовайте осторожность л (т извлечении проводника с 
датчиком д » к м м  из сосуда еа сгатюм.

установи на ноль и иурректировка не требуются
im W EH AH KL- Кокнет тар, к о ю ^  снабжет компютт картера, лодходит готью для работы с 
поаавдяемьн проволивюн и по  не следует йотоАзовагь с весами другими т и т ^  [фовоонжое 
Для извлечения тровсфнка остгрожно сданные крышку коннектора и осюрожю выттвште

П О Ш АН И Я ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ:
1рово0Т№ С дат<в«ам даеленм Venza PIUS пре^шначвт для измерения тфовяна’о д я я ен я  как в 
корон^иых, ш и в  ттерифергшескш аусуош в one лц|т1оспи1еошй а и н я  рафик и/нли юлдженимтнш  
продефф- Ом т» к е  макет иаимиоватиядлянядивявин тфи тюзжгишироваш катетфа для балюниой 
«стататя! и д;9гув ин^венционкых упройпв. Измерение кровмюго давяешя обклеивает врача 
гемодинамгнеской мфорииатвкй. не!йодВ|Ю й дат ewHOCTwai и лечения заболеваний сосудисты! 
системы.
ОПИСАНИЕ:
Проводаик с датчиком давления Verata dUS {даяее «троводшт с датчюзм давлния»} предлаздяет 
собой угф«ляемый проведник с датчжои давдвщ  ра^иещенным прежепааньно в 3 х сантиметрах от 
наюзнечшоакатетера !lpoec№ KW erffiaRUSo6ecne4HeaeiH3Mppe!«eAaBiteMiflKpoMrpi(aeMKnttM 
иотользоватии с сктемами SinstM ap СоглРоМар, серю* sS Seles я серюг COd. Лроводюк с датщком 
давления имеет диаметр 0^14 дюйм (0,36 ш ) , поставляется тихуразмфоб 18S шм 300 см*, а также в 
вариантах с т^яыыми м и  фитт̂ хнами наксмечнякамг Проводник с датчю м  давления поставляется 
в упамвке, педо)Еданегв1ЫМ к кокнекте^  ̂ с лгщ ю тныы усфойствем, хгщюе позволяет oOee’itro. 
перемещение жорутцуента по (осудис гой сжт»те 
* Попавтается не 8G все ораны

• Г^необкздимооиосгобтдатеповгфоттвеупройстшиснимитевосттрокошаяыюгонзйцапрсейвгта.
Ввод катетера• (Хмсги1епрокс1(Ш№ньйконецпроБС№ЖЭно(Ж1авьИ|1Мстер«ьт1>м!епар»«зир«ашым 

физиолог ЙЧК101Н расвором.
• Каденыеищтершпроводкнт, не перв11баяг1|а1)то«лрокамавьныев)нтактшс!1ояоски на проводе.
• f̂ xTMoire катетер норштьшм аертньным гепарнвиирюагным фйаплопвтки1м раствортм
Г^нсоединййю  проводнии < датчиком д ш е т в н  к к о н н е гт ^
'  УстановктетдиАзтэемоетхяорвттюеупройстющ 

проксималыпй конем проводаята сдатчиком давяпмя 
1шпроеодншсво6аднояровор1тв1тсйвиутри щща1тт1то(о.тттщ1немт1быть 1шяьз(ш11яязффетш1гоповоротопровод̂

• Очистите [дюко1ма1и1ьАп»«!ТфО8О0лка 
нормальным стерильным 1ела|№ лфоваинын 
^сзиологичесхимраствором. Высуийггетфскскийяьный 
«тнец проводкжа чисх^ сухой тш ы о

• Сфиныецл>1шкухш<нектт)ра.чгсбыоб0а1вв1тъдаоуп 
в канал проводника.

удерживая npffio/iiWT под нКюяьшим угяом к 
коннвтору, поместите его 8 канал так, чтобы чаль 
тр щ и и к а  дпюгой (фибвиятельно 0.S дюйма (U  см} 
выс lynana из ктхшск тора
№ изменяя угол, продштжайте авоатть проводш  через 
качая, пока он не зафжо^^ется ус тановочными пазами 
Этообеспеюп правильную упзчоеку прововвка

^ефтте лрсеофнк в канал

Закройте крышку тшеектора. чтобы зафютсировать лолохкнне т|К№едша
В зюм тпложвгии на уркллее нзмфпеАнсво tipi6opa должен оюбрахшься ся  нав от датчяса
дааюйгя До т а  пор, пои модуяьнгЛ разъем не окоединен от измермтеяьного прибора,
выгтолнение повторной уаановки на 1ш > я хорр«ттфова не требуется
По завершении пргх|ед]фы снимите и уп и н гаи р ^ проюдник сдатчиком давления и котвятор в
соответствии с м ктны ш  правилами упш заим .

ХРАКНИЕ И ОБСЛУЖИВАНИЕ:
Изделия смдует хранить в сухом, темном и пртхгладасн месте в оригинальнойутшовке.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ:
С учетом условий и огрантненийответствениости. изйожеяшх в нэстоягдам документе, У Ш Ж } Gxpaation 
(далее «Уо1апо>)т;фангарует.чюпровагрмкдв1измерет*мдаедения!Ю1аа(иБ(даяее «Проводнии) 
в (DCTiHHHi поставки в челом сштапствует текуивнх спешфикагмям W(£ANO на Проводню: в течение 
периода в одк< п »  с даты поставпс К Я  О ТВ Н О К Н Н О аЬ  ЮИПАНИИ W ICANO в  ОТНОШЕНИИ 
ПРОВОДНИКА и ли  ЕГО ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ В бООШТСТВИИ €  ЛЮБОЙ Г/и>АНТИЕЙ, ИЗ-ЗА 
ХАЛАТНОСТИ, ПО БЕЗУСЛОВЖ^ О ТШ СШ Ю Ю СТИ  ИЛИ №>УГИМ ВИДАМ ОТВЕТШЕННОСТИ 
Ш'РАНИЧИВАЕТСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ЗАМЕЖУЙ ГИЧЖО^ИКА, ИЛИ, ЕСЛИ ЗАМЕНА НЕ ЯВЛЯЕТСЯ 
УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНЫМ РЕШЕНИЕМ ПРОБУЕМЫ ИЛИ ШЦЛЕСООБРАЗНА ПО МУЕНИЮ 
КОМПАНИИ VfIXCANO, (ЮЗвРАКЖ ПОКУПАТЕЛЮ СТОИМОСТИ, ВЬПЯАЧШ Ю Й ЗА ЛР0В0ДН1В(.
ЗА ИОШЮЧЕНИЕМ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО. ПРОВОДНИК ПОСАВЛЯПСЯ «КАК ЕСТЬ», ТО Е а Ь  
БЕЗ ГАРАНТИИ Л К Ш О  РОДА, ЯВНО ВЫ РШ Н НО Й ИЛИ ПОДРАЗШЕВАЕМОЙ, ВКЛЮЧАЯ БЕЗ

КАКОГО-ЛИБО П>ИШ УЕНИЯ ИЛИ НЕНАРУШЕНИЯ ЧЬИХ-Л№0 ПРАВ. ДАЛЕЕ, КОМПАНИЯ VOLCANO 
НЕ ГАРАНТИРУСТ, НЕ БЕРЕТ НА СЕБЯ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ И НЕ ДЕЛАЕТ КАКИХ-ЛИБО ЗАЯВЛЕНИЙ ПО 
ГК»ОДУ ИСЛОШтЗОВАНИЯ, РЕЗУЛЬТАТОВ ЙСП0№ 3(вАНЙЯ УНЧЖОДНИКА ИЛИ ПИСЫЙЕ№ЫХ 
МАПРИАЛОВ, А Т Ш 1Е ИХ ВЕУЧКУаИ, ТОЧНОСТИ, НАДЕЖНОСТИ ИЛИ ДРУГИХ О Б П Ш Е Л Ь а В .
Личензиагп№«мает,чго юмпашя VOLCANO не отвечает и чевуяепшнответствеыюсть за твобые товары 
и услуп, предоставлс»)ые ф угини тмзамн помумс н м ш и и  УОШЖО. Ксхипадая VOtCM ) также не неат 
ответственности за задержки им  отазы. прою ош гдак по тдхмтакс натдящ ш га ste обооюваннош 
кантргнпкомлаш Кроиетого,зтзгзрантиянерэ(ттро(траняетсянас1)едуП1И1еа1укш:
I r̂ ioecviHW испо%эсвакл аюссбом, (паш адам сяот опканиош хаяш мей VOLCANO в Инсфукдиях 

по тфимемм». лостжяяедых с!1р1Я0№ жм.
2. 1̂ю̂1киспоя>»вакяок1(яб1НАнегоо1ве1шуп1|иизйутточньж01е1жф̂ 

специг^циям , сойержаиюмся в Рукведпге по л{именен1П.
3. Гфовоанж исгюяьэовакя повторно или повтсфно стерияизовался.
4 Ремонт, твобые изменеюп ягн модафвшям !)робовтии произвогжгжь м иаш , не я в я та и тк я



МТРШИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ: 
лмгэтавм к  применению
■ 1кп№}уял{шшс!ерильно(ообращенжс[рЮэрш,&1)фо№еупак)вхулроа(№<юс2а<чком 

а я я е ш  X помеоите ю ю к в С1̂ )№ ьнув зону.
' Собшадая поаедовэ1Ельнопь, )кш нн)по нэм 1к^ поапжяые [щ/щт ч примененно;

1. Прмойте сфоеолн№: ЛромоЯге гф ово^ик нсрммьш м о р р и ^н ш  гегц)1нцированш м 
физ»ош№№СПШ paciBopw (поа № 1} через псрг правые»! на o it|U M .

7. l̂ iaHoeme на ноль: Гкщ тшнге лвюсток в средней част* лотка (пса № 2) и вытяните 
кабель. {лед|«и1ераз1>емссоо1геюв!гюи»м№ С1румвт1См Эюаромагачески обнулит 
показаюппрйводникаслатчимшдавления Пэрддмработысжтшасм.еР^зяодстве 
Опера п^а  о к т а

3. Снимте изделие с лотка: Поднимите лепесток на правой стороне лотка (тк». № З). оск^ожно 
полнимите нш екю р  над яотзм  и вытяните тфсяотючт^ надравяяюиою из сптфаяи. 
Поместюе пр09оло«тую натфавляоиопо и тштектор в с т^ т н у то  ЗОТ9  
1ГИМЕЧАНИЕ: Вытягивая проволочную нат^мляюитую изсттираж. держите мтннатор и 
п р т т щ  в ср о й  гтттооши во ю беж ш е образования петейь.

При наличии CDOTBercT̂ noupix гтоказаний фс^м^еттел накои^ш к провсрж а дм тхй в 3 см нажег 
бытьакхуратно отформован с использовшиеы стандартных операцМ формсвки н а км р ш а . Для 
получения тшлущихрезуяыатов фсрмуйтенаконеч1Ж Вна1юаеленп1^тур ы ко р (туа д а !тв к1.НЕ 
ПСНтЗУЙМЬ ф орм овттм  инпрументоы с острым) кр ш н .
Уш ш тиге р а б о ^  р нну  гф овории тк^м аяы ш  о ^м ш яа м  ш цнввоированш м 
физиоясх 1ШХИМ раовором и встяьте гтрсводкик с датчинон дарения через ттод1юдяс|(й млродьюсер 
и натравяяюц|М1 катетер в иссяедуемый т^уовеносшй осуд. Медваяю ттеремадайте проводник 
влодеа ис1хнн|3уя флюоросколию и контрастное BettjetTBO для контроля за пояожвШ |Т проводника

уполноиочетвшттеражаяомУО(САЖ1 №!бобезразрйие1ЯЯШ.СА№.
При необшдиюсти наодш втия претензий по насюящ ^ гарантии свякитесь с хтланией VOICAMO для 
полуетения инструкций и вьтдачн тюмера Разрешеш на возврат товара всяучае. есян Прсеоднкс подлежи? 
возврату. Обо(Щ)ват«1е не будут гфктято тю нэспщ ей га р а н т без î yeffiapmeibHoro утверкдання 
возврата кяитатнейУОЕСШ
IM + IT  www.Tetcanoa^.axn/paenupt̂

№капо и логотип У о Ш ) яввяются товарными знаками Vttcano Оиротакит. заретистр|фован№ш в 
Соодинентш Штатах Амеряки и странах SmartMap является кварньм  ятаюм М а л о  Согрогаш, 
з^ипрированны м  в Соединенных Штатах, Г^тманин, йраодии и Я псин CotnbcMap является тшармам 
зн а ю м т^п о  Софотхюп, зарегистрированным в fbx»w . Европе и Соеданенньа Штатах Америки Verrata 
является з^истр|ф овамты м товарным знаком volcano CorpoiaTlon вС оедкш ш х ШтатахАмерикк. 
Пицсмзю на наспяирМ прсщукт преохта№яется заказчику голыю для оджкратното лрименетяя. 
ЯРПСШ1ТЕПЫМ 801УОШ1Ю ЭЮМУ ГРОДУКТУ ОйДУЕ! НА1РАВП81Ь 8 АДЕС «Ш 1Ю  СШЮЙАПСЖ В 
США:
З а ко нтм й  и зго то в1 ггм ь:И 1
МапоСофот̂
КТО  КИдоте Road 
Rancho Cordova, СА 95670 USA 
^тефсш: (800) 228Ч728 

{916)638-8008 
Факс (916) 638-8112

Volcario Согротяюп 
28Л) K iigoe Road 
Rancho Cordova. CA 95670 USA 
или
WcaricaSAL
Coyol Ree Zone and BiTsiTess fW ;

Уполком оченны й 
п р сд а а ви теяь 
в  Европе:
Ifekano Europe BV8A/S*Rl 
Eee^siodaanAI 
В-19Э) ZavBRem, Белыня 
Еелефтйт: +322679.1076 
Ф акс+32.1679.1079

вращаотдегй момента.
• 1̂змесгисдэтшда8лвяя&яспояожетваайвЗхсмв?каконе̂1и){щ)мсн«шечн1«м( 

натр«11яю(1|егоха1е1ераи1̂ товсдитеюррекгир(в1дти№труменга.(1о р я ^  проверки работосттособности 
сктемы см. в Руководстве Оподаифа сжтемы.

• Прио1Ображениис0оСи|ения<Г̂ ювод1Шнео(юзнан>>сдвит<ыеназодкр14шу|<оннбК1Ораи 
ооррекпфуйте полокение гфоводнта.

• П е р (^ 1Н!едатчиклавлетп(явтребуй1уюзонуитф(яедйгеизмереп1еда8ления.
• После каждой процед фы выводите проводнм в такое ш иж енис чтобы датчк давления был 

располоксн /октально относительно наконечмка натфавлпотието катетера. УОедатесь. что давление, 
изк^ренное на одоводнмте, равно д<&пем«о, измеренному на напряляюитем каптере.

Извденение проводн1Н(а с датчиком  давлош я и з коннектора
• Для облегчения маневртфоватмя и для обеслетенияододшжент катетеров и друг» компонентсв 

по прохогмашюму шц) направляоо^, трсеодник с датчиюн д ^ввм я  может бытьотсобятшт от
коннектора
ПРИМЕЧ/ШИЕ: Есшт мсуртатьй! разъем остается побсое^етатьви к  инструменту, то повторная

1елефо«: (800) 228-4728 
(916)638-8008 
Ф акс (916) 638-8112

С€
0086

^  Иа1от>зовать до: ( 6 ^  Не иаю льзуйте вскрытьае или 
поврежденны е упаковки

Содержание: 1 (гадин) Отпускается только по рецепту

Д ая (щ норазового 
тю именения |й т е й с е | к >| С тем ягзоваяо оксидом  зтияена

Не стержлизовать 
повтооно

Х р^1Ь Й С уП Ж ,Ш Ц Ю М И
J  'V ' проклам ом  м еле

Апирвгенно Не содержит латекс иатураяьного 
У х  каучука

501 Ш )Л 8Л 8  Дата родакдаи: 01/201/ w w w .vokanocorp .com

«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE” 
Volcano Corporation, USA

Regulatory Affairs Director
(должность/position)

Doug W orth
(имя/пате)

(подпись/signature)
М .П. /S ta m p

VOLCANO CORPORATION 
Legal manufacturer 
2870 Kilgore Road 
Rancho Cordova. CA 95670 USA

1



i

Перевод с английского языка на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ ДЛЯ ОБЩ ИХ ЦЕЛЕЙ Ш ТАТА КАЛИФОРРШ Я Гражданский кодекс § 1189

Штат Калифорния 
Округ Сан-Диего

18/12/18. ко мне, Калландре Микельс
Дата Впишите имя и должность сотрудника

явился лично, Дат У  орт
Имя подписанта

И подтвердил мне на основании убедительных доказательств, что он действительно 
является лицом, подписавшим настоящий документ, и засвидетельствовал мне, что он 
вьшолнил данное действие в силу имеющихся у него полномочий, и, что документ, таким 
образом, приведен в действительность лицом, подписавшим документ или организацией, 
от имени которой данное лицо действует.

Будучи предупреждённым об уголовной ответственности за предоставление 
заведомо ложных сведений, в соответствии с законодательством штата 
Калифорния, я свидетельствую, что предыдущий абзац верен.

В подтверждении чего ставлю свою подпись и официальную печать.

Подпись: /подпись/
Подпись нотариуса

П ечать: КОЛЛАНДРА МИКЕЛЬС
Нотариус -  Штат Калифорния 
Округ Сан-Диего 
Лицензия № 2162962
Моя лицензия действительна до 19 августа 2020 г.

М.П. выше



ФИЛИПС

Для предъявления по месту требования

18 декабря 2018
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1.1. Н аименование медицинского изделия  
Проводники с датчиком давления Verrata, Verrata 
«проводник/проводники с датчиком давления»).

1. Назначение медицинского изделия

Plus в исполнениях (далее -

1.2. Н азначение медицинского изделия
Проводники с датчиком давления Verrata и Verrata Plus предназначены для измерения 
кровяного давления как в коронарных, так и в периферических сосудах в ходе 
диагностической ангиографии и/или интервенционных процедур.

1.3. П оказания
Проводники с датчиком давления Verrata и Verrata Plus предназначен для измерения 
кровяного давления как в коронарных, так и в периферических сосудах в ходе 
диагностической ангиографии и/или интервенционных процедур. Измерение кровяного 
давления обеспечивает врача гемодинамической информацией, необходимой для 
диагностики и лечения заболеваний сосудистой системы.

1.4. П рот ивопоказания
Этот проводник не предназначен для прохода через полностью закупоренные сосуды.

1.5. Возмож ные побочные действия при использовании медицинского изделия 
При использовании проводника с датчиком для измерения давления, как и при всех 
остальных процедурах катетеризации, могут возникать осложнения. Основные виды риска 
при коронарной ангиографии и коронарной ангиопластике включают следующее: 
расслоение стенки коронарного сосуда, закупоривание, перфорацию, эмбол, спазм, 
местную и/или общую инфекцию, пневмоторакс, инфаркт миокарда, тяжелую аритмию и 
летальный исход. Основные виды риска при периферийной ангиографии и периферийной 
ангиопластике включают следующее: расслоение сосуда, внезапное перекрытие, 
перфорацию, эмбол и спазм.

1.6. Условия эксплуат ации
Данные 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 мелипинского изделия

2.1. Н аименование  
Volcano Corporation, США

2.2. Адрес мест а нахож дения:
2870 Kilgore Road Rancho Cordova, CA 95670 USA (США)



1. Volcano Corporation
2870 Kilgore Road Rancho Cordova, CA 95670 USA (США)

2. Volcano Corporation VOLCARICA S.R.L. Coyol Free Zone&Business Park, B37, Alajuela, 
Costa Rica

2.3* Адрес места производства медицинского изделия

3. Классификация медипинского 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 IPX4
Тип рабочей части CF

4. Описание принципов, на к о т о р ы х  основана работа медицинского изделия, и их 
особенности

Проводники с датчиком давления Verrata и Verrata Plus представляет собой управляемый 
проводник с пьезоэлектрическим датчиком давления, размещенным проксимально в 3- 
X сантиметрах от наконечника катетера. Проводники обеспечивают измерение давления 
крови при совместном использовании с системами SmartMap, ComboMap, серии s5 Series 
и серии CORE. Проводники с датчиком давления имеют диаметр 0,014 дюйма (0,36 мм), 
поставляется типоразмеров 185 или 300 см, а также в вариантах с прямыми или 
фигурными наконечниками. Проводники с датчиком давления поставляются в упаковке, 
подсоединенным к коннектору с поворотным устройством, которое позволяет 
облегчить перемещение инструмента по сосудистой системе.

5. Способ применения
Подготовка к  применению

• Используя приемы стерильного обращения с прибором, откройте упаковку проводника с 
датчиком давления и поместите лоток в стерильную зону.

• Соблюдая последовательность, указанную на лотке, подготовьте проводник к 
применению:

1. Промойте проводник: Промойте проводник нормальным стерильным
гепаринизированным физиологическим раствором через порт промывки на спирали.

2. Установите на ноль: Поднимите лепесток в средней части лотка и вытяните кабель. 
Соедините разъем с соответствующим инструментом. Это автоматически обнулит 
показания проводника с датчиком давления. Порядок работы системы см. в 
Руководстве Оператора системы.

3. Снимите изделие с лотка: Поднимите лепесток на правой стороне лотка, осторожно
4
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поднимите коннектор над лотком и вытяните проволочную направляющую из спирали. 
Поместите проволочную направляющую и коннектор в стерильную зону.

ПРИМЕЧАНИЕ: Вытягивая проволочную направляющую из спирали, держите коннектор
и проволоку в одной плоскости во избежание образования петель.
• При наличии соответствующих показаний формуемый наконечник проводника длиной 

в 3 см может быть аккуратно отформован с использованием стандартных операций 
формовки наконечника. Для получения наилучших результатов формуйте наконечник 
в направлении апертуры корпуса датчика. НЕ ПОЛЬЗУЙТЕСЬ формовочным 
инструментом с острыми краями.

• Увлажните рабочую длину проводника нормальным стерильным гепаринизированным 
физиологическим раствором и вставьте проводник с датчиком давления через 
подходящий интродьюсер и направляющий катетер в исследуемый кровеносный сосуд. 
Медленно перемещайте проводник вперед, используя флюороскопию и контрастное 
вещество для контроля за положением проводника.

• Следите за тем, чтобы наконечник вращался свободно и не ощущалось сопротивления 
при приложении вращающего момента.

• Разместите датчик давления (расположенный в 3-х см от наконечника) рядом с 
наконечником направляющего катетера и проведите корректировку инструмента. 
Порядок проверки работоспособности системы см. в Руководстве Оператора системы.

• При отображении сообщения «Проводник не опознан» сдвиньте назад крышку 
коннектора и скорректируйте положение проводника.

• Переместите датчик давления в требуемую зону и проведите измерение давления.
• После каждой процедуры выводите проводник в такое положение, чтобы датчик 

давления был расположен дистально относительно наконечника направляющего 
катетера. Убедитесь, что давление, измеренное на проводнике, равно давлению, 
измеренному на направляющем катетере.

t

Извлечение проводника с датчиком давления из коннектора
• Для облегчения маневрирования и для обеспечения продвижения катетеров и других 

компонентов по проксимальному концу направляющей, проводник с датчиком 
давления может быть отсоединен от коннектора.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если модульный разъем остается подсоединенным к инструменту, то 
повторная установка на ноль и корректировка не требуются.
ПРИМЕЧАНИЕ: Коннектор, которым снабжен комплект катетера, подходит только для 
работы с поставляемым проводником и его не следует использовать с любыми другими 
типами проводников.

Для извлечения проводника осторожно сдвиньте крышку коннектора и осторожно 
вытяните проксимальный конец проводника из канала проводника.
При необходимости освободите поворотное устройство и снимите его с 
проксимального конца проводника.

Ввод катетера
Очистите проксимальный конец проводника нормальным стерильным 
гепаринизированным физиологическим раствором.
Наденьте катетер на проводник, не перегибая при этом проксимальные контактные 
полоски на проводе.
Промойте катетер нормальным стерильным гепаринизированным физиологическим 
раствором.
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Присоединение проводника с датчиком давления к коннектору
Установите прилагаемое поворотное устройство на проксимальный конец проводника 
с датчиком давления. Если проводник свободно проворачивается внутри корпуса 
коннектора, то коннектор не может быть использован для эффективного поворота 
проводника.
Очистите проксимальный конец проводника нормальным стерильным
гепаринизированным физиологическим раствором. Высушите проксимальный конец 
проводника чистой сухой тканью.
Сдвиньте крышку коннектора, чтобы обеспечить доступ в канал проводника.

Удерживая проводник под небольшим углом к коннектору, поместите его в канал так, 
чтобы часть проводника длиной приблизительно 0,5 дюйма (1,3 см) выступала из 
коннектора.
Не изменяя угол, продолжайте вводить проводник через канал, пока он не 
зафиксируется установочными пазами. Это обеспечит правильную установку 
проводника.

Введите проводник в канал.

* Данный документ поставляется по требованию



Закройте крышку коннектора, чтобы зафиксировать положение проводника.

i
• В этом положении на дисплее измерительного прибора должен отображаться сигнал от 

датчика давления. До тех пор, пока модульный разъем не будет отсоединен от 
измерительного прибора, выполнение повторной установки на ноль и корректировки 
не требуется.

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

6. Техническое описание медицинского изделия

6.1. Общая фотография проводника с датчиком давления Verrata



Общая схема проводника с датчиком давления Verrata

W1«09.S7W

6,2. Общая фотография проводника с дат чиком давления Verrata Plus

Общая схема проводника с дат чиком давления Verrata Plus

$и-0»02ияа2
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6.3. Варианты исполнения
1. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 

наконечником.
2. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с фигурным 

наконечником.
3. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 

наконечником.
4. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с фигурным 

наконечником.
5. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 

наконечником.
6. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с 

фигурным наконечником.
7. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 

наконечником.
8. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с 

фигурным наконечником.

6.4. Базовый состав и перечень комплектующих и принадлежностей 
Проводники с датчиком давления Verrata, Verrata Plus в исполнениях:

1. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 
наконечником.

2. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с фигурным 
наконечником.

3. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 
наконечником.

4. Проводник с датчиком давления Verrata, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с фигурным 
наконечником.

5. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 
наконечником.

6. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 185 см, диаметр 0,36 мм, с 
фигурным наконечником.

7. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с прямым 
наконечником.

8. Проводник с датчиком давления Verrata Plus, длина 300 см, диаметр 0,36 мм, с 
фигурным наконечником.

9. Инструкция по применению.

6.5. Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими 
изделиями

Проводники Verrata и Verrata Plus обеспечива.т измерение давления крови при 
совместном использовании с системами SmartMap, ComboMap, Core FM, серии s5 Series и 
серии CORE.

Могут использоваться совместно со специализированными
ангиографическими/рентгеновскими системами, системами регистрации физиологических 
показателей и другими специализированными устройствами мониторинга.



Сведения о маркировке
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7J. Символы, используемые на упаковке медицинского изделия

Обозначение Описание

td Производитель:

|ЛЛлГ| Дата производства:

Использовать до:

Содержание: 1 (один)

Для одноразового 
применения

(g ) Не стерилизовать 
повторно

ж  ^
Апирогенно

Не используйте вскрытые или 
поврежденные упаковки

Отпускается только по рецепту

Стерилизовано оксидом этилена

Хранить в сухом, темном и 
прохладном месте

Не содержит латекс натурального 
каучука

cm Обратитесь к инструкции по 
применению

12
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8. Сведения об упаковке

Проволочные проводники Verrata и Verrata Plus помещаются в спиральный диспенсер, 
который прикреплен к коннектору в лотке.

Проводники Verrata и Verrata Plus должны быть упакованы предварительно 
присоединенными к коннектору с устройством для вращения проводника катетера, 
помещенным на открытом проводнике.

Диспенсер, коннектор и кабель коннектора закреплены на лотке, затем упакованы в пакет 
из Тайвека и запаяны.

На запаянный пакет наклеивается этикетка, затем он помещается в маркированную коробку 
с инструкцией по эксплуатации.

13



1
Размеры транспортировочной упаковки 406 х 304 х 304 мм. 
Коробка содержит 19 изделий.

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

9. Условия транспортирования и хранения

Характеристика Значение
Давление, кПа От 50 до 106
Транспортировка Хранение
Температура, оС: -20 -  62 Температура, оС: 1 8 - 2 8
Влажность (относительная), без 
образования конденсата: До 95%

Влажность (относительная), без 
образования конденсата: 40% - 60%

10. Основные параметры и характеристики медицинского изделия 

с дат чиком давления Verrata
Проводник с Проводник с Проводник с Проводник с
датчиком датчиком датчиком датчиком
давления давления давления давления
Verrata, длина Verrata, длина Verrata, длина Verrata, длина
185 см, диаметр 185 см, диаметр 300 см. 300 см, диаметр
0,36 мм, с 0,36 мм, с диаметр 0,36 0,36 мм, с
прямым фигурным мм, с прямым фигурным
наконечником. наконечником. наконечником. наконечником.

Диаметр, мм ± 5% 0,36 0,36 0,36 0,36
Рабочая длина, мм 1850±50 1850±50 3000±50 3000±50

/
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Полная длина, мм 1950±50 1950±50 3100±50 3100±50
Длина
рентгеноконтрастного 
кончика, мм

30 ± 2 3 0 ± 2 30 ± 2 30 ± 2

Длина гибкого 
участка, мм

304 ± 4 304 ± 4 304 ± 4 304 ± 4

Тип наконечника прямой фигурный прямой фигурный
Расположение
датчика

3 см от
дистального
конца

3 см от
дистального
конца

3 см от
дистального
конца

3 см от
дистального
конца

Прочность на разрыв 
кончика, Н

минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45

Прочность на разрыв 
соединения датчика с 
основным проводом 
(ядром) проводника, 
Н

минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45

Прочность на разрыв 
соединения с 
проксимальным 
замком, Н

минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45

Прочность на 
скручивание

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Прочность при 
присоединении

Каждый провод 
и коннектор 
должен
выдерживать 12 
циклов
подключения и 
отключения

Каждый провод 
и коннектор 
должен
выдерживать 12 
циклов
подключения и 
отключения

Каждый 
провод и 
коннектор 
должен 
выдерживать 
12 циклов 
подключения и 
отключения

Каждый провод 
и коннектор 
должен
выдерживать 12 
циклов
подключения и 
отключения

Проводник с 
датчиком 
давления Verrata 
Plus, длина 185 
см, диаметр 0,36 
мм, с прямым 
наконечником

Проводник с 
датчиком 
давления 
Verrata Plus, 
длина 185 см, 
диаметр 0,36 
мм, с фигурным 
наконечником.

Проводник с 
датчиком 
давления 
Verrata Plus, 
длина 300 см, 
диаметр 0,36 
мм, с прямым 
наконечником.

Проводник с 
датчиком 
давления Verrata 
Plus, длина 300 
см, диаметр 0,36 
мм, с фигурным 
наконечником.

Диметр, мм ± 5% 0,36 0,36 0,36 0,36
Рабочая длина, мм 1850±50 1850±50 3000±50 3000±50
Полная длина, мм 1950±50 1950±50 3100±50 3100±50
Длина
рентгеноконтрастного 
кончика, мм

30 ± 2 30 ± 2 30 ± 2 3 0 ± 2
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1

Длина гибкого 
участка, мм

300 ± 4 300 ± 4 300 ± 4 300 ± 4

Тип наконечника прямой фигурный прямой ()игурный
Расположение
датчика

3 см от
дистального
конца

3 см от
дистального
конца

3 см от
дистального
конца

3 см от
дистального
конца

Прочность на разрыв 
кончика, Н

минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45

Прочность на разрыв 
соединения датчика с 
основным проводом 
(ядром) проводника, 
Н

минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45

Прочность на разрыв 
соединения с 
проксимальным 
замком, Н

минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45 минимум 4,45

Прочность на 
скручивание

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Минимум 10 
поворотов до 
поломки

Прочность при 
присоединении

Каждый провод 
и коннектор 
должен
выдерживать 12 
циклов
подключения и 
отключения

Каждый провод 
и коннектор 
должен
выдерживать 12 
циклов
подключения и 
отключения

Каждый 
провод и 
коннектор 
должен 
выдерживать 
12 циклов 
подключения и 
отключения

Каждый провод 
и коннектор 
должен
выдерживать 12 
циклов
подключения и 
отключения

Кабель
Длина кабеля, м 1,8±0Д5

Общее сопротивление каждого сигнального соединения проволочного проводника, от 
контакта проволочного проводника до контакта провода пациента, должно быть <4 Ом.

Д ат чик
Датчики Verrata и Verrata Plus должны соответствовать следующим требованиям по 
измерению давления (по отнощению к значению давления эквивалентной атмосферному 
давлению, которое может меняться от 70 до 106 кПа)

Наименование Значение

Точность
±0,4 Па, диапазон о т -4 до 13,3 кПа 
±3 %, диапазон от 13,3 до 44 кПа

Разброс < 0,67 кПа за 10 минут
Рабочий диапазон -4 до 44 кПа
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11. С р о к  г о д н о с т и

3 года с момента изготовления.

12. Требования безопасности и меры предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
• Использование проводника с датчиком давления совместно с коннектором отличным от 

входящего в комплект поставки может привести к неправильному считыванию давления 
крови.

• Не перегибайте проксимальный конец (с электрическим разъемом) проводника, когда он 
не подсоединен к коннектору. Чрезмерная деформация может повредить или вызвать 
обрыв во внутренних компонентах проводника.

• Никогда не пытайтесь перемещать проводник с датчиком давления вперед, скручивать 
или вытягивать назад, если это сопряжено со значительными усилиями.

• Изделие поставляется стерилизованным. Если упаковка вскрыта или повреждена, что 
ставит под сомнение стерильность изделия, выбросите изделие. Это изделие не 
допускает повторной стерилизации и повторного применения.

• Проводник с датчиком для измерения давления разработан исключительно для 
одноразового использования. Корпорация Volcano («VOLCANO») не представляет 
никаких гарантий, заверений или условий любого рода, как явно выраженных, так и 
подразумеваемых (включая любые гарантии товарного состояния, пригодности или 
возможности применения в конкретных целях) в отношении повторного использования 
продукта.

• Кроме того, компания VOLCANO не несет ответственности и не принимает на себя 
обязательств, связанных с вытекающим или случайным ущербом, возможным в 
результате такого повторного использования. Повторное 
повторную стерилизацию не бывшего в употреблении 
нежелательные последствия, в том числе:

• Возможный существенный вред пациенту вследствие 
деформации материала или инфекции/сепсиса;

• Неточные показания давления из-за повреждения датчика давления;
• Ухудшение механических характеристик (в том числе способности к изгибанию и 

перемещению).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
• Не пользуйтесь поврежденным прибором, поскольку это может привести к 

повреждению сосудов, неточности измерения давления и/или неправильной реакции 
поворотного устройства.

• Не сжимайте наконечник проводника с датчиком давления для извлечения его из 
спирали.

• Не вытягивайте из металлической канюли и не манипулируйте вблизи острых предметов 
проводником с датчиком давления, покрытым голубым тефлоном.

• Следите за тем, чтобы бандаж коннектора на проксимальном конце проводника с 
датчиком давления всегда оставался сухим и чистым.

• До и после каждого ввода проводника с датчиком давления как в диш'ностических, так и 
в интервенционных целях тщательно промывайте его нормальным стерильным 
гепаринизированным физиологическим раствором.

• Проводник с датчиком давления Volcano запрещается перемещать вперед, если 
ощущается сопротивление перемещению. Проводник ни при каких обстоятельствах

использование, включая 
изделия может вызвать

разделения устройства.
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нельзя проталкивать с силой в кровеносный сосуд. Если ощущается сопротивление 
продвижению проводника, его следует извлечь под флюороскопическим контролем. В 
случае образования перегибов проводник должен быть обязательно извлечен.
В ходе продвижения проводника с датчиком давления в стентированный сосуд 
проводник может зацепиться за одну или несколько распорок стента, если стент 
неплотно прилегает к стенке сосуда. Это может привести к застреванию и разр}Щ1ению 
проводника с датчиком давления и/или смещению стента.
При возобновлении продвижения проводника с датчиком давления не позволяйте 
проводнику входить в контакт с распорками стентов. Последующее продвижение 
проводника может привести к его сцеплению со стентом(ами) и, как результат, к 
застреванию, разрушению проводника и/или к смещению стента.
Чтобы свести к минимуму риск для пациента, соблюдайте осторожность при извлечении 
проводника с датчиком давления из сосуда со стентом.

13. Охрана окружающей среды

13.L Требования к  охране окруж ающей среды при применении медицинского  
изделия

Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду.

13.2. П орядок осущ ест вления ут илизации и уничт ож ения  
Утилизируйте проводники с датчиком давления и коннектор в соответствии с местными 
правилами утилизации.

При повреждении упаковки изделие должно быть утилизировано согласно требованиям 
СанПин 2.1.7.2790-10 (Класс А).

Использованное изделие должно быть утилизировано согласно требованиям СанПин 
2.1.7.2790-10 (Класс Б).

14. Методы и средства дезинфекции и предстерилизапионной очистки
Не применимо для данного МИ. Проводник с датчиком для измерения давления разработан 
исключительно для одноразового использования.

15. Методы и  УСЛОВИЯ с т е р и л и з а ц и и

Изделие поставляется стерилизованным. Если упаковка вскрыта или повреждена, что 
ставит под сомнение стерильность изделия, выбросите изделие. Это изделие не допускает 
повторной стерилизации и повторного применения.

1. Упакованный проводник и кабель должны подвергаться двукратному циклу 
стерилизации с 100% этилен оксидом и иметь гарантированный уровень стерильности
10-^.
Стерилизованный проводник и кабель должны соответствовать всем механическим, 
размерным и электрическим функциональным требованиям после двукратной 
стерилизации. Двукратная стерилизация - необходимое условие для проводников c^g 
гидрофильным покрытием.

* Данный документ поставляется по требованию



2. Процесс стерилизации должен подвергаться процедуре валидации.
3. Упаковка должна включать индикатор стерилизации на коробке.

16. Требования к монтажу и установке
Не применимо для данного МИ.

17. Сведения о техническом обслуживании
Не применимо для данного МИ.

18. Гарантийные обязательства
С учетом условий и ограничений ответственности, изложенных в настоящем документе, 
VOLCANO Corporation (далее -  «Volcano») гарантирует, что проводник для измерения 
давления Verrata (далее -  «Проводник») в состоянии поставки в целом соответствует 
текущим спецификациям VOLCANO на Проводник в течение периода в один год с 
даты поставки.

ВСЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ VOLCANO В ОТНОШЕНИИ ПРОВОДНИКА 
ИЛИ ЕГО ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ В СООТВЕТСТВИИ С ЛЮБОЙ ГАРАНТИЕЙ, ИЗ-ЗА 
ХАЛАТНОСТИ, ПО БЕЗУСЛОВНОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ИЛИ ДРУГИМ ВИДАМ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ОГРАНИЧИВАЕТСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ЗАМЕНОЙ
ПРОВОДНИКА, ИЛИ, ЕСЛИ ЗАМЕНА НЕ ЯВЛЯЕТСЯ УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНЫМ 
РЕШЕНИЕМ ПРОБЛЕМЫ ИЛИ НЕЦЕЛЕСООБРАЗНА ПО МНЕНИЮ КОМПАНИИ 
VOLCANO, ВОЗВРАТОМ ПОКУПАТЕЛЮ СТОИМОСТИ, ВЫПЛАЧЕННОЙ ЗА 
ПРОВОДНИК.

ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО, ПРОВОДНИК ПОСТАВЛЯЕТСЯ^ «КАК 
ЕСТЬ», ТО ЕСТЬ БЕЗ ГАРАНТИИ ЛЮБОГО РОДА, ЯВНО ВЫРАЖЕННОЙ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМОЙ, ВКЛЮЧАЯ БЕЗ ОГРАНИЧЕНИЯ ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ 
ПРИГОДНОСТИ, ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ, ПРИГОДНОСТИ д л я  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 ПРОВОДНИКА 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, эта гарантия не распространяется на следующие случаи:
1. Проводник использовался способом, отличающимся от описанного компанией 

VOLCANO в Инструкциях по применению, поставляемых с Проводником.
2. Проводник использовался способом, не соответствующим закупочным спецификациям 

или спецификациям, содержащимся в Руководстве по применению.
3. Проводник использовался повторно или повторно стерилизовался.
4. Ремонт, любые изменения или модификации Проводника производились лицами, не 

являющимися уполномоченным персоналом VOLCANO, либо без разрешения 
VOLCANO.
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при необходимости направления претензий по настоящей гарантии свяжитесь с 
компанией VOLCANO для получения инструкций и выдачи номера Разрешения на 
возврат товара в случае, если Проводник подлежит возврату. Оборудование не будут 
принято по настоящей гарантии без предварительного утверждения возврата 
компанией VOLCANO.

19. 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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Перевод с английского языка на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ ДЛЯ ОБЩИХ ЦЕЛЕЙ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ Гражданский кодекс § 1189

Штат Калифорния 
Округ Сан-Диего

18/12/18. ко мне, Калландре Микельс
Дата Впишите имя и должность сотрудника

ЯВИЛСЯ ЛИЧНО, Дат Уорт
Имя подписанта

И подтвердил мне на основании убедительных доказательств, что он действительно 
является лицом, подписавшим настоящий документ, и засвидетельствовал мне, что он 
выполнил данное действие в силу имеющихся у него полномочий, и, что документ, таким 
образом, приведен в действительность лицом, подписавшим документ или организацией, 
от имени которой данное лицо действует.

Будучи предупреждённым об уголовной ответственности за предоставление 
заведомо ложных сведений, в соответствии с законодательством штата 
Калифорния, я свидетельствую, что предыдущий абзац верен.

В подтверждении чего ставлю свою подпись и официальную печать

Подпись: /подпись/
Подпись нотариуса

КОЛЛАНДРА МИКЕЛЬС 
Нотариус -  Штат Калифорния 
Округ Сан-Диего

цензия № 2162962
ицензия действительна до 19 августа 2020 г.



ФИЛИПС

«Утверждаю»
Волкано Корпорейшн, США
Директор отдела нормативно-правого регулирования 
(должность)
Дат У орт 
(имя)
/Подпись/
(Подпись)

М.П.

Штамп: ВОЛКАНО КОРПОРЕЙШН 
Официальный производитель 
2870 Килгор Роуд
Ранчо Кордова, Калифорния 95670 США

Филипс Волкано Корпорейшн
2870 Килгор Роуд, Ранчо Кордова, Калифорния 95670 США 
www.volcanocorp.com.. Тел 800 228 4728, Факс 916 638 8112

Логотап: Волкано



Перевод данного текста выполнен переводчзи̂ м Ясыбаш Андреем Афанасьевичем

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать четвертого апреля две тысячи девятнадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Ясыбаш Андрея Афанасьевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N9 77/09-н/77-2019-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера. 200 руб.

Г.Б. Акимов

меровано и скреплено печатью 3.Z лист(-а,-ов).


