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ПИСАНИЕ
ESCRIPTION

1Я для проведения контрольного 
ства высокого давления - это гибкое 
ндрическое изделие, которое обычно 
тняет шприц с контрастным веществом 
санюлей пациента для введения 
растного вещества и промывающей 
:ости пациенту во время 
генэндоваскулярных процедур для 
шлактики, лечения или облегчения 
зевания.
лие изготавливается из синтетических 
меров, выдерживает низкое и высокое 
ение и выпускается разной длины с 
эйствами для быстрого соединения 
<ом Люэра).

КАЗАНИЯ
IICATIONS FOR USE
елие предназначено для проведения 
растного вещества во время
элнения рентгенэндоваскулярных
1едур.

ЭТИВОПОКАЗАНИЯ
^TRAINDICATIONS

;стные противопоказания 
генэндоваскулярных 
[ографических процедурах.

при

The high pressure injector line is a flexible, 
cylindrical device, which usually connects a 
control syringe with a contrast medium to the 
patient's cannula to deliver a contrast medium 
and a washing liquid to the patient during 
endovascular procedures to prevent, treat or 
alleviate of disease.

The product is made of synthetic polymers, 
maintains low and high pressure and is availa­
ble in different lengths with luer lock connec­
tion.

Device is intended for conducting contrast 
medium during endovascular procedures. .

Known contraindications for endovascular 
angiographic procedures.

БОЧНЫЕ д е й с т в и я  
E EFFECTS



бщие побочные действия, известные 
ЭИ проведении
штгенэндоваскулярных 
[гиографических процедур, включают в 
бя, но не ограничены:

• Вазоспазм
• Тромбоз
• Диссекция артерии
• Перфорация сосудов
• Смерть

СЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
ONDITIONSOFUSE
энное медицинское изделие 
эименяется только в условиях 
:чебных и лечебно-профилактических 
2ДИЦИНСКИХ учреждений
!алифицированным медицинским
фсоналом.

Common side effects, known at endovas­
cular angiographic procedures, include but 
not limited to:

Vasospasm 
Thrombus 
Arterial dissection 
Vessel perforation 
Death

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

НОСОВ ПРИМЕНЕНИЯ 
IRECTION FOR USE
Присоедините дистальный конец линии 
люэровским соединением (Luer-Lock) к 
эоксимальной части (хабу) катетера 
га коннектера. К проксимальному 
энцу линии присоединяется шприц 
[ЛИ иное устройство) для введения 
энтрастного вещества.

Connect the distal end of the line with a lu- 
er lock to a proximal part (hub) of catheter 
or connector. Control syringe (or other de­
vice) is connected to proximal end of the 
line to inject contrast medium.

РЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

Поставляется стерильными. He 
используйте любое из 
устройств, если его упаковка 
была вскрыта или повреждена.
Не используйте после истечения 

'срока годности, указанного на 
этикетках упаковки.
Не допускается повторное 
использование или повторная 
стерилизация.
Утилизируйте изделие согласно 
установленным правилам после 
использования для одного 
пациента.

Device is supplied sterile. Do not 
use any device if its package is 
open or damaged.
Do not use after the expiration date 
stated on the packaging labels.

Do not reuse or resterilize.
Discard device after a single patient 
use according to the accepted pro­
cedure.



ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ  

IECAUTIONS

Не следует использовать изделия со 
срытой или поврежденной стерильной 
зковкой. Если упаковка повреждена или 
срыта, изделие следует изъять из 
грационной зоны, чтобы предотвратить 
) использование не по назначению, и 
5нуть его производителю.
Это изделие предназначено только для 
норазового применения. Оно не 
едназначено для дезинфекции и 
следующего повторного использования, 
э может привести к поломке изделия или 
?дать риск заражения.

Оценка возможности повторной 
работки или повторной стерилизации 
иного изделия не проводилась. Повторная 
работка или стерилизация могут стать 
ичиной повреждения изделия, привести к 
3 непригодности для использования или 
влечь за собой выход изделия из етроя с 
зможными последствиями в виде 
Золевания, травмы или смерти пациента.

• Product should not be used if sterile 
packaging is damaged or opened. If packag­
ing is damaged or opened, remove from
the operative area to prevent unintended 
use, and return to the manufacturer.
• This device is for single patient use 
only. It is not intended for disinfection and 
subsequent re-use, whieh may result in de­
vice failure or create the risk of contamina­
tion.
• This device has not been evaluated 
for reprocessing or re-sterilization. Repro­
cessing or re-sterilization may damage the 
device, rendering it unusable or may lead to 
device failure, which could result in patient 
illness, injury or death.

^РАНТИИНЫ Е О БЯЗАТЕЛ ЬСТВА  

ARRANTIES

)оизводитель гарантирует соответствие 
делий требованиям, указанных в 
стоящем руководстве, при соблюдении 
требителем условий эксплуатации, 
анспортирования и хранения, 
азанных в настоящем руководетве.

The manufacturer guarantees conformity 
of medical devices to the requirements, in­
dicated in this instruction for use provided 
that usage, operation, transportation and 
storage terms set forth herein are met.

СЛОВИЯ ТРАН С П О РТИ РО ВА Н И Я  И ХРАНЕНИЯ  

DNDITIONS OF TRANSPO RTATIO N AND STORAGE
The medical device is transported using all 
available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the transpor-

едицинское изделие транспортируется 
еми видами транспорта в крытых 
'анспортных средствах в соответствии 

правилами перевозки грузов, 
;йствующих на транспорте каждого

tation rules foreed on each transportation 
mode, in cool, dry, dark place, at tempera-



да, в прохладных, сухих, темных 
ловиях, при температуре от 0°С до 
0°С и относительной влажности 
здуха от 20% до 80% (без 
нденсации).
едицинское изделие хранится при 
мнатной температур от +15°С до 
;5°С, в месте, защищенном от 
лнечных лучей.

ture from 0°С to +40°С and air relative 
humidity from 20% to 80% (without con­
densation).
Medical device is stored at a room tempera­
ture from +15°C to +25°C, at a place pro­
tected from direct sunlight.

POK ГОДНОСТИ  

^ELF LIFE

'poK сохранения етерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

ТИ Л И ЗАЦ И Я

ISPOSAL

оеле использования все используемые 
)мпоненты и упаковочные материалы 
эгут быть потенциально биологически 
шсными. Обработка и утилизация 
юводится в соответствии с принятой 
едицинской практикой, а также в 
)Ответствии с местными,
)сударственными и федеральными 
[Конами и положениями.

зделия, имевшие контакт с кровью и/или 
эугими биологическими жидкостями, 
эдлежат утилизации и/или уничтожению 
)гласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

еиспользованные изделия (не имевшие 
энтакта с кровью и/или с 
иологическими жидкостями), в том 
исле с истекшим сроком годности, 
одлежат утилизации и/или уничтожению 
эгласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

'ЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ И РЕМ ОНТ  

1AINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  
одноразовые. Техническому 
обслуживанию и ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.



1МВ0ЛЫ
MBOLS

У Производитель Manufacturer

REF Номер по каталогу Catalog Number

LOT Номер партии LOT Number

rERlLE iO Стерилизовано c применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide gas

Дата производства Date of manufacture

¥ Срок годности Use-Ву Date

Только для одноразового 
использования Do not re-use

Повторная стерилизация 
запрещена Do not resterilize

He допускать воздействия 
солнечного света Keep away from sunlight

I
Хранить в сухом месте Keep dry

Хрупкое Fragile

He использовать, если упаковка 
открыта или повреждена Do not use if package is damaged

DEHP
Содержит фталат Contains phthalate

C€
0543

Соответствие требованиям 
директивы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) 
Directive

Уполномоченный представитель 
[роизводителя на территории 
’оссийской Федерации:
)0 0  "Джонсон & Джонсон"
'оссийская Федерация, 121614, г. 
/[осква, ул. Крылатская, дом 17, 
орпус 2
ел. + 7 (495) 580 77 77;
>акс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of the manufac­
turer in the Russian Federation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street - 
17, building 2, Moscow, 121614 
Teh:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax; + 7 (495) 580 78 78
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Перевод данно̂  
Джаваншщ

екста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать шестого апреля две тысячи семнадцатого года
Д М арт ы нова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанност и нот ариуса  
города  М осквы А кимова Глеба Борисовича, свидет ельст вую  подлинность подписи перёводчь  

М ам едова Тимура Дж аванш ировича.
Подпись сделана в м оем  присутствии.
Личност ь подписавш его документ  установлена.

Зарегист рировано в реест ре: №  J ’ ^
Взыскано государст венной пошлины(по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характ ера: - "  руб.

Н А . М арт ынова
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1нструкция по применению 
1едфлятор
роизводство компании
VpKPoMaii"(ArcRoyal), Ирландия 

irginia Road, Kells, Со. Meath, Ireland

Instruction for Use 
Inflation Device

Manufactured by
AreRoyal, Ireland.

Virginia Road, Kells, Co. Meath, Ireland

dCAHME
ICRIPTION
})лятор -  одноразовое медицинекое 
тие для инфляции, представляет собой 
|блок, который состоит из корпуса 
гца объемом 30 см ;̂ поршня, который 
одится в действие с помощью 
ротного винтового механизма; 
ротной рукоятки; манометра и 
инительным наконечником высокого 
гния с винтовым люэровским 
инением. Минимальное значение по 
[е манометра соответствует вакууму, 
имальное -  30 атмосфер, величина 
ешности составляет 3 %. Единица 
рения давления — атмосферы (атм). 
т̂ся также аналогичная шкала в 
ах/кв. дюйм (PSI).

The single use inflation device is a monoblock 
set comprising a 30 cc syringe body with a 
plunger which may be engaged by a screw turn 
mechanism, a rotatory handle, a manometer 
and a high pressure connector with a rotating 
luer lock. The manometer is graduated between 
vacuum and 30 atm with a measure precision 
of 3%. The resolution of the manometer is in 
atm. There is also an equivalent scale in PSI.

КАЗАНИЯ 
IICATIONS FOR USE
флятор предназначен для раздувания 
[онного катетера, контроля давления, а 
се для сдувания баллонного катетера во 
1я рентгенэндоваскулярных процедур.

The inflation device is used during endovas­
cular procedures to inflate the balloon cathe­
ter, control pressure and deflate the balloon 
catheter.

ОТИВОПОКАЗАНИЯ
MTRAINDICATIONS

:стные противопоказания при 
тенэндоваскулярных 
юграфических процедурах с 
щьзовапием проводникового
тера .

Known contraindications for endovascular 
angiographic procedures with application of 
a guiding catheter.



ОЧНЫЕ действия  
EFFECTS

щие побочные действия, известные 
i проведении
[тгенэндоваскулярных 
иографических процедур, включают в 
'Я, но не ограничены:

• Вазоспазм
• Тромбоз
• Диссекция артерии
• Перфорация сосудов
• Смерть

ЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
INDITIONSOFUSE
лное медицинское изделие 
зменяется только в условиях 
юбных и лечебно-профилактических 
5ИЦИНСКИХ учреждений
шифицированным медицинским
)соналом.

Common side effects, known at endovas­
cular angiographic procedures, include but 
not limited to:

Vasospasm 
Thrombus 
Arterial dissection 
Vessel perforation 
Death

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

(ОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
RECTION FOR USE
равление:
ршень свободен, когда кнопки 
каты к манометру. В этом положении 

можете толкать или оттягивать 
эшень для раздувания или сдувания 
1ЛОНОВ. Отожмите кнопки для 
жировки поршня. Поверните ручку по 
ювой стрелке, чтобы впрыснуть смесь 
зтрастного вещества. Давление в 
тлоне отображается на манометре.

едившись в полном удалении воздуха' 
системы медфлятора, подсоедините 

) к баллонному катетеру. Система 
экировки позволяет поддерживать 
:тигнутое давление, 
я сдувания баллонного катетера 
эедвиньте кнопки по направлению к 
нометру. Теперь поршень
сблокирован и можно производить 
/вание баллонного катетера.

Operation: The plunger is free when the 
buttons are pushed towards the manometer. 
In this position you may pull the plunger to 
aspirate or push it to inject. Release the but­
tons to lock the plunger. Turn the handle 
clockwise to inject the mixture of contrast 
medium. The pressure in the balloon is dis­
played on the manometer.

Connect the inflation device to the balloon 
catheter after ensuring that the system has 
been completely purged. In order to inflate 
the balloon pull the buttons, gently turning 
the handle clockwise until the desired posi­
tion is reached. The lock system allows the 
pressure to be preserved.
To deflate the balloon push the buttons to­
wards the manometer; the plunger is free, 
hold the handle to aspirate. Then release the



грживая при этом ручку. После этого 
;дует отпустить кнопки, чтобы 
блокировать перемещение поршня и 
гспечить поддержание давления.

buttons to lock and maintain the pressure

•дготовка:
Подготовьте аптечную емкость с 

птрастным веществом, которой будет 
юлняться катетер, согласно 
<омендациям производителя данного 
нтрастного вещества.

Удерживая систему манометром 
из, погрузите конец соединительного 
конечника в раствор контрастного 
лества.

Разблокируйте поршень и 
эерите жидкость в количестве, 
статочном для заполнения шприца, 
[ерживая систему манометром к верху, 
давите воздух, содержащийся в 
фице и соединительном наконечнике, 
мотрите шприц и соединительный 
конечник, убедитесь в том, что воздух 
лностью удален, после чего 
})иксируйте поршень.

Procedure:
1. Prepare а gallipot with the contrast medi­
um for the balloon eatheter following the 
manufacturer’s recommendations for the 
contrast medium.
2. Hold the system with the manometer 
turned to the low position and insert the end 
of the connector into the contrast solution.
3. Unlock the plunger and draw up a suffi- 
eient amount of fluid to fill the syringe.
Hold the system with the manometer in the 
high position to purge the air contained in 
the syringe and in the connector. Inspect the 
syringe and eonnector to ensure that the 
system has been correctly purged and lock 
the plunger.

тользованис:
(дключите медфлятор к баллонному 
гетеру после того, как убедитесь, что 
стема была полностью очищена от 
здуха. Перед каждым сеанеом 
фляции рукой замкните кнопки, 
игая их но направлению к себе как 
казано на рисунке ниже и 
остоверьтесь, что запирающий 
ханизм исправен.

USE:
Connect the inflation device to the balloon 
catheter after ensuring that the system has been 
completely purged. If the deviee does not au­
tomatically lock before each, manually lock the 
buttons by pulling them towards the user as 
shown in the image below and check that the 
locking mechanism is secure.



я того 
зжмите

чтобы раздуть баллон, 
кнопки, осторожно 

ворачивайте ручку поршня по 
:овой стрелке, пока желаемое 
пожение не будет достигнуто, 
стема блокировки позволяет 
<ранять достигнутое давление. Чтобы 
у'ть баллон, нажмите кнопки в сторону 
нометра; поршень свободен, держите 
тку во время аспирации. Затем 
зустите кнопки, чтобы зафиксировать 
юддерживать давление.

In order to inflate the balloon, gently turn­
ing the handle clockwise until the desired 
position is reached. The lock system allows 
the pressure to be preserved. To deflate the 
balloon push the buttons towards the ma­
nometer; the plunger is free, hold the handle 
to aspirate. Then release the buttons to lock 
and maintain the pressure.

^ЕДУПРЕЖДЕНИЯ
ARNINGS

Поставляется стерильными. He 
иепользуйте любое из устройств, 
если его упаковка была векрыта 
или повреждена.
Использовать до истечения срока 
годности, указанного на упаковке. Не 
используйте после истечения срока 
годности, указанного на этикетках 
упаковки.
Не допускается повторное 
использование или повторная т
стерилизация.
Утилизируйте изделие согласно 
установленным правилам после
использования для одного пациента.

совместно с
дилатационными

Использовать 
баллонными 
катетерами.

Перед применением ознакомьтесь с 
инструкцией.

Device is supplied sterile. Do not use 
any device if its package is open or 
damaged.
Use before the expiry date shown on 
the packaging. Do not use after the ex­
piration date stated on the packaging 
labels.
Do not reuse or resterilize.
Discard device after a single patient 
use according to the accepted proce­
dure.
Use with balloon dilatation catheters. 
Read the instructions before use.



:ры  предосторож ности

ECAUTIONS
[е следует использовать изделия со 
рытой или поврежденной стерильной 
ковкой. Если упаковка повреждена 

открыта, изделие следует изъять из 
рационной зоны, чтобы
дотвратить его использование не по 
начению, и вернуть его 
изводителю.
го изделие предназначено только для 
оразового применения. Оно не 
дназначено для дезинфекции и 
ледующего повторного
ользования, что может привести к 
омке изделия или создать риск 
ажения.
Оценка возможноети повторной 
аботки или повторной стерилизации 
ного изделия не проводилась. 
?торная обработка или стерилизация 
ут стать причиной повреждения 
елия, привести к его непригодности 
использования или повлечь за еобой 

сод изделия из строя с возможными 
ледствиями в виде заболевания, 
вмы или смерти пациента.

1еред каждой процедурой надувания 
галлонного катетера следует 
/бедиться, что стрелка манометра 
заходится в нулевом положении +/- 
1 атм. Необходимо соблюдать 
знструкции по применению 
Заллонного катетера, приведенные в 
зистке-вкладыше (относительно мер 
зредосторожности при
зспользовании, максимального
давления и т. д.). Во время едувания 
Заллонного катетера рекомендуетея 
лридерживать рукоятку, способствуя 
ге перемещению.
Если кнопки не возвращаются в 
положение, блокирующее порщень, 
не следует пытаться вернуть их на 
иесто, прикладывая чрезмерное 
усилие, так как это может привести к 
повреждению поршня. Осторожно 
поверните рукоятку и кнопки 
автоматически вернутся в положение

Product should not be used if sterile 
packaging is damaged or opened. If pack­
aging is damaged or opened, remove from 
the operative area to prevent unintended 
use, and return to the manufacturer.

This device is for single patient use only. 
It is not intended for disinfection and sub­
sequent re-use, which may result in device 
failure or create the risk of contamination.

This device has not been evaluated for 
reprocessing or re-sterilization. Repro­
cessing or re-sterilization may damage the 
device, rendering it unusable or may lead 
to device failure, which could result in pa­
tient illness, injury or death.

Before each inflation confirm that the 
needle of the manometer is set to the zero 
position +/- 1 atm. Refer to the balloon 
catheter leaflet (precautions for use, max­
imum pressure ete.). Continue to hold the 
handle during deflation so as to avoid a 
sudden drop in pressure.

If the keys do not return to the locked po­
sition, do not force them as this could 
damage the plunger. Turn the handle gen­
tly, and the keys will return automatically 
to the locked position.



локировки перемещения поршня.

РАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
lRRANTIES

изводитель гарантирует еоответствие 
:лий требованиям, указанных в 
гоящем руководстве, при соблюдении 
эебителем условий эксплуатации, 
зспортирования и хранения, 
!анных в настоящем руководстве.

The manufacturer guarantees conformity 
of medical devices to the requirements, in­
dicated in this instruction for use provided 
that usage, operation, transportation and 
storage terms set forth herein are met.

10ВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
MDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
щцинское изделие транспортируется 
ли видами транспорта в крытых 
гспортных средствах в соответствии 

правилами перевозки грузов, 
етвующих на транспорте каждого 
а, в прохладных, сухих, темных 
эвиях, при температуре от 0°С до 
°С и относительной влажности 
гуха от 20% до 80% (без 
денсации).
щцинское изделие хранится при 
натной температур от -н15°С до 
°С, в месте, защищенном от 
нечных лучей.

The medical device is transported using all 
available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the transpor­
tation rules forced on each transportation 
mode, in cool, dry, dark place, at tempera­
ture from 0°C to -i-40°C and air relative 
humidity from 20% to 80% (without con­
densation).
Medical device is stored at a room tempera­
ture from -1-15°C to -t-25°C, at a place pro­
tected from direct sunlight.

ЭК ГОДНОСТИ 
ELF LIFE

OK сохранения стерильности -  5 лет. Sterility maintaining term - 5 years.

ИЛИЗАЦИЯ
)POSAL

;ле использования все используемые 
[поненты и упаковочные материалы 
ут быть потенциально биологически 
сными. Обработка и утилизация 
водится в соответствии с принятой 
;ицинской практикой, а также в 
тветствии с местными,
ударственными и федеральными
энами и положениями.

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to



;лия, имевшие контакт с кровью и/или 
ими биологическими жидкостями, 
1ежат утилизации и/или уничтожению 
асно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

:пользованные изделия (не имевшие 
акта с кровью и/или с 
югическими жидкостями), в том 
le с истекшим сроком годности, 
1ежат утилизации и/или
1тожению согласно СанПиН 
'.2790-10 (класс А).

SanPiN 2.1.7.2790-10 (В class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ШИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
INTENANCE AND REPAIR

iHbie медицинские изделия -  
[оразовые. Техническому 
луживанию и ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

ИВОЛЫ
dBOLS

d
Производитель Manufacturer

^EF Номер HO каталогу Catalog Number.

LOT Номер партии ТОТ Number

;rile eo Стерилизовано c применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide gas

|w [ Дата производства Date of manufacture

Срок годности Use-Ву Date

Только для одноразового 
использования Do not re-use

Повторная стерилизация 
запрешена Do not resterilize

Предупреждение Caution

т а
См. инструкции по применению Consult instructions for use

He допускать воздействия 
солнечного света Keep away from sunlight



Храиить в сухом месте Keep dry

г Хрупкое Fragile

§) Не использовать, если упаковка 
открыта или повреждена Do not use if package is damaged

:€
)543

Соответствие требованиям 
директивы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) 
Directive

олномоченныи представитель 
эизводителя на территории 
;сийской Федерации:
Ю "Джонсон & Джонсон" 
хийская Федерация, 121614, г. 
iCKBa, ул. Крылатская, дом 17, 
)пус 2
I. + 7 (495) 580 77 77;
КС + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of the manufac­
turer in the Russian Federation:

Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street - 
17, building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Перевод дан 
Джаванш

текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром 
"еун

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать шестого апреля две тысячи семнадцатого года
Я, М арт ы нова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанност и нот ариуса  
города  М осквы А кимова Глеба Борисовича, свидет ельст вую  подлинность подписи перевс 

М ам едова Тимура Дж аванш ировича.
Подпись сделана в м оем  присутствии.
Личность подписавш его документ  установлена.

Зарегист рировано в реест ре: №
Взыскано государст венной погилины(по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за  оказание усл уг правового и технического характ ера: руб.

Н.А. М арт ынова
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струкция по
именению
нифолд
•изводство компании
Ройал"(АгсКоуа1), Ирландия 
nia Road, Kells, Со. Meath, Ireland

Instruction for Use 
Manifold
Manufactured by

ArcRoyal, Ireland.
Virginia Road, Kells, Co. Meath, Ireland

1САНИЕ
CRIPTION

)лд -  это одноразовое 
)ртовое медицинское изделие, 
уемое, в основном, для доставки 
; растворов и контраста, а также 
ющее измерять давление крови при 
афии и манипуляциях по 
астике. Манифолд представляет 

разветвитель, это четко 
ируемая организация введения 
гей без отсоединения линий с 
тостью подсоединения новых.

гимы с катетерами, емкостями для 
жидкостей и линиями для 

[амического мониторинга
н люэровским наконечником.

ЗАНИЯ
ATIONS FOR USE
элд предназначен для
ювания во время
эндоваскулярных процедур

ИВОПОКАЗАНИЯ
RAINDICATIONS
[ые ~ противопоказания при
[эндоваскулярных
)афических процедурах.

ЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
iFFECTS
2 побочные действия, известные 
роведении рентгенэндоваскулярных 
'рафических процедур, включают в 
ю не ограничены:

Manifold is а single use multi-port medical 
devices that are primarily used to deliver saline 
and contrast and to allow the measuring of 
blood pressures during angiography and angio­
plasty procedures.Manifold is a device, that 
assists to clearly control introduction of fluids 
without detaching lines, with the ability to 
connect new ones.

Compatible with catheters, reservoirs for col­
lecting fluids and lines for hemodynamic 
monitoring.
Equipped with a Luer-Lock connection.

Manifold is intended for use during endo­
vascular procedures.

Known contraindications for endovascular 
angiographic procedures.

Common side effects, known at endovas­
cular angiographic procedures, include but 
not limited to:

• Vasospasm



Вазоспазм
Тромбоз
Диссекция артерии 
Перфорация сосудов 
Смерть

10ВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
EDITIONS OF USE
ное медицинское изделие 
меняется только в условиях 
гбных и лечебно-профилактических 
ицинских учреждений
тифицированным медицинским
:оналом.

• Thrombus
• Arterial dissection
• Vessel perforation
• Death

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

ОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
lECTION FOR USE
СДЫЙ из портов манифолда имеет 
тичное назначение. Один порт 
ользуют для измерения давления, к 
у присоединяют колпачок или 
едатчик давления. Средний порт 
ользуют для доставки солевых 
гворов, используемых для очистки 
тренних просветов разветвителя и 
мывания катетера. Последний порт 
ользуют для доставки контраста.

ЕДУПРЕЖДЕНИЯ
VRNINGS
Поставляется стерильными. Не 
юльзуйте любое из устройств, если 

упаковка была вскрыта или 
феждена.
г используйте после истечения срока 
ности, указанного на этикетках 
ковки.

Не допускается повторное 
юльзование или повторная 
рилизация.
Утилизируйте изделие согласно 

ановленным правилам после 
юльзования для одного пациента.
Ice соединения должны быть зажаты 
'чную (при этом их не следует 
)ежимать) для обеспечения их 
[ежности и предупреждения 
феждения изделия.
Проверьте все соединения, чтобы

Each side port on the manifold has a differ­
ent use. One port is used to measure pres­
sure to which a dome or pressure transducer 
is connected. The middle port is used to de­
liver saline that is used to clean the lumen 
of the manifold and flush through the cathe­
ter. The last port is used to deliver contrast.

Device is supplied sterile. Do not use 
any device if its package is open or 
damaged.
Do not use after the expiration date stat­
ed on the packaging labels.

Do not reuse or resterilize.

Discard device after a single patient use 
according to the accepted procedure.

All connections should be hand tight­
ened, without over-tightening, to ensure 
their security and prevent damage to the 
device.
Check all connections to ensure they are 
tight and secure to prevent air from en­
tering the system.



ться, что они хорошо зажаты и 
сны для предотвращения попадания 
ха в систему.
щтельно осмотрите изделия на 
ие пузырьков воздуха и полностью 
те их перед инъекцией.
)единения должны выполняться 
о с устройствами,
етствующими требованиям для 
)вских соединений.
1анифолды низкого давления не 
[азначены для мощного впрыска, 
льку это может привести к 
ами и/или попаданию воздушных 
)ьков в систему.

Examine the products carefully for en­
trapped de-bubble prior to injection. 
Connections should be made only with 
devices compliant with requirements for 
luer connections.
Low Pressure Manifolds are not intend­
ed for power injection as this may result 
in leaking and/or allow air bubbles into 
the system.

Ы ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
CAUTIONS

следует использовать изделия со 
1ТОЙ или поврежденной стерильной 
1ВКОЙ. Если упаковка повреждена или 
1та, изделие следует изъять из 
ционной зоны, чтобы предотвратить 
юпользование не по назначению, и 
ть его производителю.
) изделие предназначено только для 
газового применения. Оно не 
1азначено для дезинфекции и 
:дующего повторного использования, 
ожет привести к поломке изделия или 
ть риск заражения.
Эценка возможности повторной 
)Отки или повторной стерилизации 
)го изделия не проводилась. Повторная 
)Отка или стерилизация могут стать 
зной повреждения изделия, привести к 
епригодности для использования или 
;чь за собой выход изделия из строя с 
)жными последствиями в виде 
евания, травмы или смерти пациента.

• Product should not be used if sterile 
packaging is damaged or opened. If packag­
ing is damaged or opened, remove from
the operative area to prevent unintended 
use, and return to the manufacturer.
• This device is for single patient use 
only. It is not intended for disinfection and 
subsequent re-use, which may result in de­
vice failure or create the risk of contamina­
tion.
• This device has not been evaluated 
for reprocessing or re-sterilization. Repro­
cessing or re-sterilization may damage the 
device, rendering it unusable or may lead to 
device failure, which could result in patient 
illness, injury or death.

АНТИИНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
CANTIES



изводитель гарантирует соответствие 
:лий требованиям, указанных в 
оящем руководстве, при соблюдении 
)ебителем условий эксплуатации, 
[спортирования и хранения, 
анных в настоящем руководстве.

The manufacturer guarantees conformity 
of medical devices to the requirements, in­
dicated in this instruction for use provided 
that usage, operation, transportation and 
storage terms set forth herein are met.

10ВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
EDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
[ицинское изделие транспортируется 
1и видами транспорта в крытых 
юпортных средствах в соответствии 

правилами перевозки грузов, 
^твующих на транспорте каждого 
1, в прохладных, сухих, темных 
)виях, при температуре от 0°С до 

и относительной влажности 
lyxa от 20% до 80% (без 
ценсации).
щцинское изделие хранится при 
натной температур от +15°С до 
°С, в месте, защищенном от 
темных лучей.

The medical device is transported using all 
available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the transpor­
tation rules forced on each transportation 
mode, in cool, dry, dark place, at tempera­
ture from 0°C to -i-40°C and air relative 
humidity from 20% to 80% (without con­
densation).
Medical device is stored at a room tempera­
ture from -1-15°C to +25°C, at a place pro­
tected from direct sunlight.

DK ГОДНОСТИ 
ELF LIFE

OK сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

ИЛИЗАЦИЯ
5POSAL

ще использования все используемые 
шоненты и упаковочные материалы 
ут быть потенциально биологически 
юными. Обработка и утилизация 
)водйтся в соответствии с принятой 
щцинской практикой, а также в 
'тветствии с местными,
ударственными и федеральными 
онами и положениями.

зелия, имевшие контакт с кровью и/или 
шими биологическими жидкостями, 
злежат утилизации и/или уничтожению 
ласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to



шользованные изделия (не имевшие 
акта с кровью и/или с 
[огическими жидкостями), в том 
е с истекшим сроком годности, 
ежат утилизации и/или уничтожению 
асно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

[НИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
[NTENANCE AND REPAIR

ные медицинские изделия -  
оразовые. Техническому 
луживанию и ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

к!ВОЛЫ
IBOLS

d
Производитель Manufacturer

Шр1 Номер по каталогу Catalog Number.

LOT Номер партии LOT Number

RiLE|EO Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide gas

лл4"
i
1_ _ _ _ _ _ _ _ _

Дата производства Date of manufacture

Срок годности Use-By Date

Только для одноразового 
использования Do not re-use

Повторная стерилизация 
запрещена Do not resterilize

Не допускать воздействия 
солнечного света

т Keep away from sunlight

j

f

Хранить в сухом месте Keep dry

Хрупкое Fragile



l )
JJe использовать, если упаковка 
открыта или повреждена Do not use if package is damaged

c
543

Соответствие требованиям 
директивы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) 
Directive

•лномоченныи представитель 
изводителя на территории 
еийской Федерации:
3 "Джонсон & Джонсон"
:ийская Федерация, 121614, г. 
:ква, ул. Крылатская, дом 17, 
lyc 2
, + 7 (495) 580 77 77;
:с + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of the manufac­
turer in the Russian Federation:

Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street - 
17, building 2, Moscow, 121614 
Teh: + 7 (495) 580 77 77;
Fax; + 7 (495) 580 78 78
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строиства для рентгенэндоваскулярных 
иагностических и лечебных процедур, 
ключающих
нгиографию, ангиопластику

levices for endovascular diagnostic and therapeutic 
rocedures, including angiography, angioplasty
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[нструкция по применению Instruction for Use 
оркер The Torque Device

Manufactured by
ArcRoyal, Ireland.

роизводство компании
^ркРойал"(АгсКоуа1), Ирландия 
irginia Road, Kells, Co. Meath, Ireland Virginia Road, Kells, Co. Meath, Ireland

ПИСАНИЕ
ESCRIPTION
ep представляет собой устройство для 
ения проводника, предназначенное 
использования во время проведения 
;чно-сосудистых процедур для ввода 
здников в сосудистую систему, их 
шонирования и фиксации на месте.

ставляет собой небольшую 
ндрическую шпоночную зажимную 
•у, которая при присоединении к 
симальному концу интервенционного 
одника, дает возможность оператору 
|лнять точные манипуляции с 
одником.
ер не предназначен для инвазивных 
гктов или имплантации.

ер не предусмотрен для использования 
[етании с лекарственными средствами 
фугими медицинскими технологиями.

The Torque Device is a device to manage a 
guidewire, intended for use during cardiovascu­
lar procedures to introduce guidewires into the 
vascular system, allowing them to be posi­
tioned and locked in place.

Torque Devices is a small cylindrical pin vise 
clamp slides overhe proximal end of the 
steerable quidewire, permitting the operatie to 
perform fine manipultaions of the guidewire.

The Torque Device is not intended for invasive 
contact or implantation.

The Torque Device is not intended for use in 
conjunction with medicines or other medical 
technologies.

САЗАНИЯ 
ICATIONS FOR USE
:ep предназначен для использования во 
я рентгенэндоваскулярных процедур, а 
1НО - используется для обеспечения 
а проводника в сосудистую систему.
:ер предназначен для крат косрочн огсГ  
в а зи вн о го  и сп ользован и я  (устройство в 
м виде или какие-либо его части не 
назначены для введения в тело, через 
рстия или поверхность тела).
:ер не предназначен для:
)илактики, мониторинга, лечения или 
1ьшения степени тяжести заболевания;
генсации повреждения или нарушений;

The Torque Device is intended for use during 
endovascular procedures, namely - to introduce 
guidewires into the vascular system.

The Torque Device is intended for sh o r t- te rm  
n o n -in va sive  use (not intended in whole or in 
part, to penetrate inside the body, either through 
a body orifice or through the surface of the 
body).

The Torque Device is not intended to:
prevent, monitor, treat or alleviate dis­
ease;

compensate for injury or handicap or;



л/изменения анатомического 
нента.

-либо особые показания 
ьзования торкера
:матриваются.

replace / modify the anatomy

There are no specific indications for use for the 
для Torque Device, 
не

ОТИВОПОКАЗАНИЯ
NTRAINDICATIONS

ные противопоказания при 
;нэндоваскулярных 
'рафических процедурах с 
ьзованием проводникового
ра.

1БОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
)Е EFFECTS

Known contraindications for endovascular 
angiographic procedures with application of 
a guiding catheter.

щие побочные действия, известные 
I проведении эндоваскулярных 
иографических процедур, включают в 
я, но не ограничены:
• Вазоспазм
• Тромбоз
• Диссекция артерии
• Перфорация сосудов
• Смерть

ЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
INDITIONS OF USE
THoe медицинское изделие 
шеняется только в условиях 
гебных и лечебно-профилактических 
зицинских учреждений
шифицированным медицинским
)соналом.

Common side effects, known at endovas­
cular angiographic procedures, include but 
not limited to:

Vasospasm 
Thrombus 
Arterial dissection 
Vessel perforation 
Death

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

[ОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
RECTION FOR USE
Тзвлечь торкер из упаковки.

Ослабьте крепление колпачка к 
линдру, повернув несколько раз 
этив часовой стрелки (приблизительно 
720 градусов).

Введите проксимальный конец 
эводника в отверстие колпачка;

1. Obtain the torque device from the 
package.
2. Loosen the cap to the cylinder, by 
turning several times counterclockwise 
(about 720 degrees).
3. Introduce the proximal end of the 
guidewire into hole of the cap; move the



)двиньте торкер по проводнику на 
'бходимую длину (15-45 см) и 
|иксируйте устройство, повернув 
колько раз колпачок по часовой 
елке.

torque device along the guidewire for a 
necessary length (15-45 cm) and fix the 
deviee by turning the cap a few times in a 
clockwise direction.

ЕДУПРЕЖДЕНИЯ
VRNINGS

Поставляется стерильными. He 
пользуйте любое из устройств, если 
о упаковка была вскрыта или 
1вреждена.

Не используйте после истечения срока 
годности, указанного на этикетках 
упаковки.
Не допускается повторное
использование или повторная 
стерилизация.

Утилизируйте изделие согласно 
установленным правилам после 
использования для одного пациента.

предназначен для 
с лекарственными

для
или

Торкер не
взаимодействия 
средствами.
Торкер не предназначен
обеспечения жизнедеятельности 
поддержания жизни.
В случае отказа торкера с учетом его 
предусмотренного применения
проведение специальной интервенции 
не требуется, например, 
будет использоваться 
предусмотренному 
необходимость проведения каких-либо 
хирургических процедур не возникает.

если торкер 
не по 

назначению.

Device is supplied sterile. Do not use 
any device if its package is open or 
damaged.
Do not use after the expiration date 
stated on the packaging labels

Do not reuse or resterilize.

Discard device after a single patient 
use according to the accepted proce­
dure

The Torque Device is not intended to 
interact with drugs.

The Torque Device is not intended to sus­
tain or support life.
Special intervention is not necessary in 
the case of failure of the Torque De­
vice to function in accordance with the 
intended use, for example, surgery 
would not be required if the Torque 
Device was not used in accordance 
with its intended use

ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
lECAUTIONS

He следует использовать изделия со 
срытой или поврежденной стерильной 
аковкой. Если упаковка повреждена или 
срыта, изделие следует изъять из 
ерационной зоны, чтобы предотвратить 
) использование не по назначению, и 
энуть его производителю.
Это изделие предназначено только для

• Product should not be used if sterile 
packaging is damaged or opened. If packag­
ing is damaged or opened, remove from
the operative area to prevent unintended 
use, and return to the manufacturer.
• This device is for single patient use 
only. It is not intended for disinfection and 
subsequent re-use, which may result in de-



1оразового применения. Оно не 
гдназначено для дезинфекции и 
:ледующего повторного использования, 
) может привести к поломке изделия или 
щать риск заражения.

Оценка возможности повторной 
эаботки или повторной стерилизации 
зного изделия не проводилась. Повторная 
заботка или стерилизация могут стать 
нчиной повреждения изделия, привести к 
) непригодности для использования или 
влечь за собой выход изделия из строя с 
5МОЖНЫМИ последствиями в виде 
юлевания, травмы или смерти пациента.

vice failure or create the risk of contamina­
tion.
• This device has not been evaluated 
for reprocessing or re-sterilization. Repro­
cessing or re-sterilization may damage the 
device, rendering it unusable or may lead to 
device failure, which could result in patient 
illness, injury or death.

кРАНТИИНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
ARRANTIES

юизводитель гарантирует соответствие 
зелий требованиям, указанных в 
стоягцем руководстве, при соблюдении 
требителем условий эксплуатации, 
шспортирования и хранения, 
азанных в настоящем руководстве.

The manufacturer guarantees conformity 
of medical devices to the requirements, in­
dicated in this instruction for use provided 
that usage, operation, transportation and 
storage terms set forth herein are met.

:ЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и  ХРАНЕНИЯ
)NDITIONS OF TRANSPORTATION
здицинское изделие транспортируется 
еми видами транспорта в крытых 
анспортных средствах в соответствии 

правилами перевозки грузов, 
йствующих на транспорте каждого 
да, в прохладных, сухих, темных 
ловиях, при температуре от 0°С до 
Ю°С и относительной влажности 
здуха от 20% до 80% (без 
•нденсации).
едицинское изделие хранится при 
1Мнатной температур от +15°С до» 
!5°С, в месте, защищенном от 
ынечных лучей.

AND STORAGE
The medical device is transported using all 
available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the transpor­
tation rules forced on eaeh transportation 
mode, in eool, dry, dark place, at tempera­
ture from 0°C to +40°C and air relative 
humidity from 20% to 80% (without con­
densation).
Medical device is stored at a room tempera­
ture from +15°C to +25°C, at a place pro­
tected from direct sunlight.

POK г о д н о с т и  
HELP LIFE

!poK сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.



ИЛИЗАЦИЯ
SPOSAL

;ле использования все используемые 
шоненты и упаковочные материалы 
'ут быть потенциально биологически 
юными. Обработка и утилизация 
)водится в соответствии с принятой 
шцинской практикой, а также в 
1тветствии с местными,
ударственными и федеральными 
онами и положениями.

зелия, имевшие контакт с кровью и/или 
/гими биологическими жидкостями, 
злежат утилизации и/или уничтожению 
ласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

использованные изделия (не имевшие 
1такта с кровью и/или с 
злогическими жидкостями), в том 
зле с истекшим сроком годности, 
злежат утилизации и/или уничтожению 
'ласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

'ХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
ÎNTENANCE AND REPAIR

анные медицинские изделия -  
зноразовые. Техническому 
зслуживанию и ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

ШВОЛЫ
'̂ MBOLS

id Производитель Manufacturer

r e f ] Номер по каталогу Catalog Number.

LOT Номер партии LOT Number

TERILE EO Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide gas

jw [ j Дата производства Date of manufacture

Срок годности Use-By Date



Только для одноразового 
использования Do not re-use

Повторная стерилизация 
запрещена Do not resterilize

Не допускать воздействия 
солнечного евета Keep away from sunlight

Хранить в сухом месте Keep dry

T Хрупкое Fragile

Не использовать, если упаковка 
открыта или повреждена Do not use if paekage is damaged

C€
0543

Соответетвие требованиям 
директивы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) 
Direetive

Уполномоченный представитель 
троизводителя на территории 
Российской Федерации:
3 00  "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Иосква, ул. Крылатекая, дом 17, 
(орпуе 2
Гел. + 7 (495) 580 77 77; 
г>акс +  7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of the manufac­
turer in the Russian Federation:

Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street - 
17, building 2, Moseow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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1нструкция по применению 
nstruction for Use

'стройства Д Л Я  рентгенэндоваскулярных 
[иагностических и лечебных процедур, 
:ключающих
нгиографию, ангиопластику

)evices for endovascular diagnostic and therapeutic 
irocedures, including angiography, angioplasty
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нструкция по применению Instruction for Use 
1приц для введения контраста Control syringe
р ои зв од ст в о  ком п ан и и

.ркРойал"(АгсКоуа1), Ирландия 
rginia Road, Kells, Со. Meath, Ireland

M anufactured  by

AreRoyal, Ireland.
Virginia Road, Kells, Co. Meath, Ireland

ПИСАНИЕ
ESCRIPTION

1приц для введения контраста 
едставляет собой одноразовый шприц из 
астика объемом 10 мл со специальными 
еплениями-отверстиями для пальцев, 
абженный люэровским соединением.

ОКАЗАНИЯ
IDICATIONS FOR USE

Control syringe for injection of contrast media 
is a 10 ml disposable plastic syringe with spe­
cial finger mounts, equipped with a Luer-Lock 
connection.

)едназначен для введения
нтрастного вещества и других 
створов во время для использования 

время рентгенэндоваскулярных 
юцедур.

РОТИВОПОКАЗАНИЯ
DNTRAINDICATIONS

It is intended for injection of contract medium 
and other solutions during endovascular proce­
dures.

шестные иротивоиоказаиия при 
нтгенэндоваскулярных 
гиографических процедурах.

ОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
DE EFFECTS

5щие побочные действия, известные 
)и проведении
птге'йэндоваскулярных 
[гиографических процедур, включают в 
бя, но не ограничены:

• Вазоспазм
• Тромбоз
• Диссекция артерии
• Перфорация сосудов
• Смерть

Known contraindications for endovascular 
angiographic procedures.

Common side effects, known at endovas­
cular angiographic procedures, include but 
not limited to;

Vasospasm 
Thrombus 
Arterial dissection 
Vessel perforation 
Death



:ЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
DNDITIONSOFUSE
iH H o e  медицинское изделие 
именяется только в условиях 
чебных и лечебно-профилактических 
дицинских учреждений
алифицированным медицинским
рсоналом.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

ТОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
[RECTION FOR USE
1звлечь шприц из упаковки.
Набрать в шприц препарат и 

дготовить его для введения: 
обходимо убедиться в отсутствии 
зырьков воздуха в цилиндре, для 
эго, держа шприц вертикально вверх, 
стучать по цилиндру свободной рукой 

спустить небольшое количество 
епарата, надавливая на поршень, 
приц использовать сразу после 
толнения.

Присоедините шприц к линии- 
тройству для введения контрастного 
щества и, надавливая на поршень, 
дайте необходимое количество 
нтрастного вещества. Для удобства 
едения заведите указательный и 
едний пальцы в кольца-крепления на 
линдре шприца.

• Remove the syringe from the package.
• Draw the drug into syringe and get it pre­
pared for injecting: it is necessary to assure 
that there are no air bubbles in the cylinder. 
For this, holding the syringe vertically up­
wards, tap on the cylinder with a free hand 
and letting down a small amount of the 
drug, pressing the plunger. Use the syringe 
immediately after filling.
• Connect the syringe to the injector line to 
inject the contrast medium and, by pressing 
the plunger, apply the required amount of 
contrast medium. To ease injection start the 
index and middle fingers in the ring-mounts 
on the syringe barrel.

РЕДУПРЕЖДЕНИЯ
ARNINGS

Поставляется стерильными. He 
пользуйте любое из устройств, если 
э упаковка была вскрыта или* 
вреждена.
Не используйте после истечения срока 
цности, указанного на этикетках 
аковки.
Не допускается повторное
использование или повторная 
стерилизация.

Утилизируйте изделие согласно

Device is supplied sterile. Do not use 
any device if its package is open or 
damaged.
Do not use after the expiration date stat­
ed on the packaging labels.
Do not reuse or resterilize.

Discard device after a single patient use 
according to the accepted procedure.



гановленным правилам после 
пользования для одного пациента

ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
^ECAUTIONS

Не следует использовать изделия со 
крытой или поврежденной стерильной 
аковкой. Если упаковка повреждена или 
крыта, изделие следует изъять из 
ерационной зоны, чтобы предотвратить 
3 использование не по назначению, и 
энуть его производителю.
Это изделие предназначено только для 
норазового применения. Оно не 
едназначено для дезинфекции и 
следуюгцего повторного использования, 
э может привести к поломке изделия или 
5дать риск заражения.

Оценка возможности повторной 
работки или повторной стерилизации 
иного изделия не проводилась. Повторная 
работка или стерилизация могут стать 
ичиной повреждения изделия, привести к 
) непригодности для использования или 
влечь за собой выход изделия из строя с 
вможными последствиями в виде 
юлевания, травмы или смерти пациента.

• Product should not be used if sterile 
packaging is damaged or opened. If packag­
ing is damaged or opened, remove from 
the operative area to prevent unintended 
use, and return to the manufacturer.
• This device is for single patient use 
only. It is not intended for disinfection and 
subsequent re-use, which may result in de­
vice failure or ereate the risk of eontamina- 
tion.
• This device has not been evaluated 
for reprocessing or re-sterilization. Repro­
cessing or re-sterilization may damage the 
device, rendering it unusable or may lead to 
deviee failure, which could result in patient 
illness, injury or death.

1РАНТИИНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
ARRANTIES

юизводитель гарантирует соответствие 
целий требованиям, указанных в 
стоягцем руководстве, при соблюдении 
требителем условий эксплуатации, 
анспортирования и хранения, 
азанных в настоягцем руководстве.

The manufacturer guarantees conformity 
of medical devices to the requirements, in­
dicated in this instruetion for use provided 
that usage, operation, transportation and 
storage terms set forth herein are met.

:ЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 
)NDITIONS OF TRANSPORTATION
вдицинское изделие транспортируется 
;ми видами транспорта в крытых 
знспортных средствах в соответствии 

правилами перевозки грузов, 
йствующих на транспорте каждого 
да, в прохладных, сухих, темных

И ХРАНЕНИЯ 
AND STORAGE

The medical device is transported using all 
available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the transpor­
tation rules forced on each transportation 
mode, in cool, dry, dark place, at tempera­
ture from 0°C to +40°C and air relative



:ловиях, при температуре от 0°С до 
Ю°С и относительной влажности 
)здуха от 20% до 80% (без 
)нденсации).
едицинское изделие хранится при 
)мнатной температур от +15°С до 
25°С, в месте, защищенном от 
шнечных лучей.

humidity from 20% to 80% (without con­
densation).
Medical device is stored at a room tempera­
ture from +15°C to +25°C, at a place pro­
tected from direct sunlight.

POK ГОДНОСТИ 
HELP LIFE

Грок сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

ТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

осле использования все используемые 
эмпоненты и упаковочные материалы 
огут быть потенциально биологически 
засными. Обработка и утилизация 
роводится в соответствии с принятой 
едицинской практикой, а также в 
зответствии с местными,
зсударственными и федеральными
гконами и положениями.

[зделия, имевгиие контакт с кровью и/или 
ругими биологическими жидкостями, 
одлежат утилизации и/или уничтожению 
огласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

1еиспользованные изделия (не имевшие 
онтакта с кровью и/или с 
иологическими жидкостями), в том 
исле с истекшим сроком годности, 
одлежат утилизации и/или
ничтожению согласно СанПиН 
.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ГЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  
одноразовые. Техническому 
обслуживанию и ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.



имволы
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Производитель Manufacturer

\ щ щ Номер по каталогу Catalog Number.

LOT Номер партии LOT Number

JTERILE EO Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide gas

Avil Дата производства Date of manufacture
---- -------------

Срок годности Use-By Date

Только для одноразового Do not re-useиспользования

Повторная стерилизация 
запрещена Do not resterilize

_ ч1/̂ Не допускать воздействия
солнечного света Keep away from sunlight

Хранить в сухом месте Keep dry

T Хрупкое Fragile

Не использовать, если упаковка 
открыта или повреждена Do not use if package is damaged

C €
0543

Соответствие требованиям 
директивы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) 
Directive

Уполномоченный представитель 
производителя на территории ^
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, 
корпус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of the manufac­
turer in the Russian Federation:

Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street - 
17, building 2, Moscow, 121614 
Tel.;+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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нструкция по применению 
istruction for Use

тройства для рентгенэндоваскулярных 
[агностических и лечебных процедур, 
:лючающих
гиографию, ангиопластику

i v i c e s  for endovascular diagnostic and therapeutic 
ocedures, including angiography angioplasty

1НИЯ контроля давления 
essure Monitoring Line

ArcRoyal / АркРойал

И нж енер  no регулят и вн ы м  воп р о са м  и ка ч ест ву  /  Q P  &  R e g u la to ry  E n g in eer
(д о л ж н о ст ь/p o s itio n )

К арен  О ’Р а й л и / K a ren  O 'R eilly  
(имя/n a m e)

\ 0 ^  ^

(п одп и сь/s ig n a tu re )  

»__Апрель April___ 2017

«Подтверждаю точность, правильность и перевод на русский язык» 
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of this document translated into Russian

[VdcKael Keaveny, 
Notary ' ubiic, 

HeuaToftHace, Kells,
County Meath. Ireland.
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1струкция по применению Instruction for Use 
1НИЯ контроля давления Pressure Monitoring Line
р ои зв одств о  ком п ан и и

^ойал"(АгсЯоуа1), Ирландия 
lia Road, Kells, Со. Meath, Ireland

M anufactured by

ArcRoyal, Ireland.

Virginia Road, Kells, Co. Meath, Ireland

[САНИЕ
CRIPTION

я контроля давления используется в 
тве изделия медицинского 
нения для мониторинга заболевания, 
я контроля давления предназначена 
работы в качестве выносящей 
трали для других приборов 
горинга давления. Линии контроля 
ния накачаны стерильным солевым 
ором под таким же давлением, 
ое оказывает кровь на стенки 
ИЙ. За счет сжатия жидкости внутри 
I мониторинга давления, 
иальное давление пациента 
ается с помощью передатчика 
ного давления напрямую через 
о мониторинга давления для 
ения.

Pressure Monitoring line (PML) function as a 
medical device used to monitor a disease. The 
intended use of the pressure monitoring line is 
to function as an extension line to other pres­
sure monitoring products. The pressure moni­
toring lines are primed with sterile saline solu­
tion, which is exposed to the same pressures as 
those exerted by blood on the wall of an artery. 
By compression of the fluid inside the pressure 
monitoring line, the patient’s arterial pressure 
is transmitted directly through the pressure 
monitoring line for measurement by a blood 
pressure transducer.

1КАЗАНИЯ
DICATIONS FOR USE
ие предназначено для инвазивного 
'оринга давления во время 
венционных процедур.

Device is intended for invasive monitor­
ing of pressure during interventional pro­
cedures.

ОТИВОПОКАЗАНИЯ
NTRAINDICATIONS

гные противопоказания 
щэндоваскулярных 
графических процедурах.

при Known contraindications for endovascular 
angiographic procedures

1БОЧНЫЕ д е й с т в и я  
)E EFFECTS



)щие побочные действия, известные 
и проведении
нтгенэндоваскулярных 
гиографических процедур, включают 
ебя, но не ограничены:

Вазоспазм
Тромбоз
Диссекция артерии 
Перфорация сосудов 
Смерть

10ВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
S1DITIONS OF USE
ное медицинское изделие 
меняется только в условиях 
бных и лечебно-профилактических 
зцинских учреждений
ифицированным медицинским
юналом.

Common side effects, known at endovas­
cular angiographic procedures, include but 
not limited to:

Vasospasm 
Thrombus 
Arterial dissection 
Vessel perforation 
Death

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

ЭСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
SECTION FOR USE
исоедините дистальный конец линии 
)эровским наконечником (Luer-Lock) 
юксимальной части (хабу) катетера 

коннектера. К проксимальному 
ly линии присоединяется шприц 

иное устройство) для введения 
■растного вещества.

Connect the distal end of the line with a lu- 
er lock to a proximal part (hub) of catheter 
or connector. Control syringe (or other de­
vice) is connected to proximal end of the 
line to inject contrast medium.

^ДУПРЕЖДЕНИЯ
RNINGS

стерильными. He 
любое из

Поставляется 
используйте 
устройств, если его упаковка 
была вскрыта или повреждена.
Пе используйте после истечения 
срока годности, указанного на 
этикетках упаковки.
Пе допускается повторное 
использование или повторная 
стерилизация.
Утилизируйте изделие согласно 
установленным правилам после 
использования для одного 
пациента.

Device is supplied sterile. Do not 
use any device if its package is 
open or damaged.
Do not use after the expiration date 
stated on the packaging labels.

Do not reuse or resterilize 
Discard device after a single patient 
use according to the accepted pro­
cedure.



РЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
iCAUTIONS

[е следует использовать изделия со 
ытой или поврежденной стерильной 
:овкой. Если упаковка повреждена или 
1ыта, изделие следует изъять из
)ационной зоны, чтобы предотвратить 
использование не по назначению, и 

[уть его производителю, 
го изделие предназначено только для 
)разового применения. Оно не
[назначено для дезинфекции и 
[едующего повторного использования, 
может привести к поломке изделия или 
ать риск заражения.
[енка возможности повторной обработки 

повторной стерилизации данного 
ЛИЯ не проводилась. Повторная 
[ботка или стерилизация могут стать 
шной повреждения изделия, привести к 
непригодности для использования или 

1ечь за собой выход изделия из строя с 
южными последствиями в виде 
левания, травмы или смерти пациента.

• Product should not be used if sterile 
packaging is damaged or opened. If packag­
ing is damaged or opened, remove from
the operative area to prevent unintended use, 
and return to the manufacturer.
• This device is for single patient use 
only. It is not intended for disinfection and 
subsequent re-use, which may result in de­
vice failure or create the risk of contamina­
tion.
• This device has not been evaluated 
for reprocessing or re-sterilization. Repro­
cessing or re-sterilization may damage the 
device, rendering it unusable or may lead to 
device failure, which could result in patient 
illness, injury or death.

»АНТИИНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
RRANTIES

изводитель гарантирует соответствие 
:лий требованиям, указанных в 
оящем руководстве, при соблюдении 
)ебителем условий эксплуатации, 
(спортирования и хранения, 
анных в настоящем руководстве.

The manufacturer guarantees conformity 
of medical devices to the requirements, in­
dicated in this instruction for use provided 
that usage, operation, transportation and 
storage terms set forth herein are met.

10ВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
SJDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE

The medical device is transported using all 
available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the transpor-

;ицинское изделие транспортируется 
1И видами транспорта в крытых 
[спортных средствах в соответствии 

правилами перевозки грузов, 
:твующих на транспорте каждого

tation rules forced on each transportation 
mode, in cool, dry, dark place, at tempera-



а, в прохладных, сухих, темных 
звиях, при температуре от 0°С до 
°С и относительной влажности 
lyxa от 20% до 80% (без 
ценсации).
щцинское изделие хранится при 
натной температур от +15°С до 
°С, в месте, защищенном от 
зечных лучей.

ture from 0°С to +40°С and air relative 
humidity from 20% to 80% (without con­
densation).
Medical device is stored at a room tempera­
ture from +15°C to +25°C, at a place pro­
tected from direct sunlight.

ЭК годности
ELF LIFE

OK сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

ИЛИЗАЦИЯ
;POSAL

ле использования все используемые 
поненты и упаковочные материалы 
ут быть потенциально биологически 
:ными. Обработка и утилизация 
водится в соответствии с принятой 
ицинской практикой, а также в 
гветствии с местными,
/дарственными и федеральными 
)нами и положениями.

елия, имевшие контакт с кровью и/или 
гими биологическими жидкостями, 
лежат утилизации и/или уничтожению 
таено СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

спользованные изделия (не имевшие 
такта с кровью и/или с 
логическими жидкостями), в том 
ле с истекшим сроком годности, 
лежат утилизации и/или уничтожению 
таено СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
JNTENANCE AND REPAIR

иные медицинские изделия -  
яоразовьте. Техническому 
злуживанию и ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.



мволы
MBOLS

Производитель Manufacturer

Номер по каталогу Catalog Number

LOT Номер партии EOT Number

ERitE EO Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide gas

|\mT Дата производства Date of manufacture

Срок годности Use-By Date

Только для одноразового 
использования Do not re-use

Повторная стерилизация 
запрещена Do not resterilize

Не допускать воздействия 
солнечного света Keep away from sunlight

T

Хранить в сухом месте Keep dry

Хрупкое Fragile

He использовать, если упаковка 
открыта или повреждена Do not use if package is damaged

DEHP

Содержит фталат Contains phthalate

C €
0543

Соответствие требованиям 
директивы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) 
Directive

полномоченный представитель 
эоизводителя на территории 
}ссийской Федерации:
0 0  "Джонсон & Джонсон"
)ссийская Федерация, 121614,

Москва, ул. Крылатская, дом 17, 
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Инструкция по применению 
Instruction for Use

Устройства для рентгенэндоваскулярных 
диагностических и лечебных процедур, 
включающих
ангиографию, ангиопластику

Devices for endovascular diagnostic and therapeutic 
procedures, including angiography, angioplasty

У-коннектор 
Y Connector
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Инструкция по применению Instruction for Use
У-коннектор
П р ои зв одств о  ком п ан и и

"АркРойал"(АгсКоуа1), Ирландия 
Virginia Road, Kells, Со. Meath, Ireland

Y Connector
M anufactured  by

ArcRoyal, Ireland.
Virginia Road, Kells, Co. Meath, Ireland

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Y- коннектор представляет собой Y- 
образный соединитель, который
предназначен для использования при 
проведении рентгенэндоваскулярных
процедур.
Y-коннектор может быть использован с 
диагностическим катетером,
проводниковым катетером или
интродьюсером. Изготовлен из прозрачного 
пластика для контроля пузырьков воздуха, 
имеет один или два гемостатических 
регулируемых клапана, которые позволяют 
вводить инструменты диаметром от 3F до 9 
F, предотвращают рефлюкс крови и 
аспирацию атмосферного воздуха. Имеет 
боковое отведение, которое позволяет 
омывать инструмент, находящийся в 
просвете катетера/интродюсера, и может 
использоваться в качестве дополнительной 
инфузионной линии для введения контраста 
или иных лекарственных растворов.

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Y- коннектор обеспечивает введение 
проводников или катетеров в сосудистое 
русло, их позиционирование и фиксацию 
на месте, снижая вероятность излияния 
крови во время введения баллощгого 
катетера в проводник. Эта схема дает 
возможность осуществлять впрыск 
конз'растного вещества и отслеживать 
давление через катетер с проводником, 
независимо от места нахождения 
баллонного катетера. После введения 
катетера поворот регулировочного 
колесика позволяет прекратить потерю 
крови и движения катетера. После введения

У connector is а Y-style adapter, which is de­
signed for application dnring endovascular 
procedures.

Y-connector could be used with diagnostic 
catheter, guiding catheter or sheath introducer. 
Y-connector is manufactured of transparent 
plastie to control formation of air bubbles, pro­
vided with one or two haemostatic valves al­
lowing to introduce instruments with diameter 
from 3F to 9F, preventing blood reflux and air 
aspiration. Y-connector is provided with a 
sideport, which allows washing out the instru­
ment which is placed the lumen of cathe- 
ter/introducer, and could be used as additional 
infusion line for injection of contrast or other 
medicinal solutions.

The Y eonnector provides a means for insert­
ing guidewires of catheters into the vascula­
ture, and positioning and locking them into 
place, minimizing back -  bleeding while the 
balloon catheter is inserted into guiding eathe- 
ter. This set up allows the injection of contrast 
and pressure monitoring through the guiding 
catheter, regardless of balloon catheters posi­
tion. If catheter is inserted, turning the thumb 
wheel prevents blood loss and catheter move­
ment. If guidewire is inserted, turning the 
thumb wheel reduces blood loss.



проводника поворот регулировочного 
колесика позволяет уменьшить потерю 
крови.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Известные противопоказания при 
рентгенэндоваскулярных 
ангиографических процедурах с
использованием проводникового
катетера.

Known contraindications for endovascular 
angiographic procedures with application of 
a guiding catheter.

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
SIDE EFFECTS
Общие побочные действия, известные 
при проведении рентгенэндоваскулярных 
ангиографических и других
внутрисосудистых терапевтических
процедурах с использованием
проводникового катетера, включают в 
себя, но не ограничены:

Вазоспазм
Тромбоз
Диссекция артерии 
Перфорация сосудов 
Смерть

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применяется 
только в условиях лечебных и лечебно­
профилактических медицинских
учреждений квалифицированным
медицинеким персоналом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
• В процессе использования держите Y- 
коннектор заполненным соответствующим 
промывочным раствором.
• При удалении жидкости из бокового
порта, убедитесь, что регулируемый 
гемоетатический клапан закрыт, а Y- 
коннектор находится под постоянным 
контролем для предотвращения
проникновения воздуха в Y-коннектор.

Common side effects, known at endovas­
cular angiographic and another intravascu­
lar treatment procedures with application 
of guiding catheter procedures, include but 
are not limited to:

Vasospasm 
Thrombus 
Arterial dissection 
Vessel perforation 
Death

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

• Keep the Y-connector filled with an ap­
propriate flushing solution when it is in use
• When withdrawing fluid from the side- 
port, ensure the adjustable Haemostatic 
valve is/are closed and the Y-connector is 
monitored to prevent air from entering the 
Y-connector

Порядок действий: Procedure:



• Перед использованием присоедините 
инфузионную систему к канюле Люэра на 
боковом порту Y- коннектора.
• Промойте Y-коннектор изотоническим
раствором хлорида натрия для полного 
удаления воздуха из всех каналов. Для 
промывки секции клапана, откройте 
регулируемый клапан, повернув
регулирующую вращающуюся ручку 
против часовой стрелки, и продолжайте 
заполнение системы.
• Присоедините поворотный конус 
Люэра Y-коннектора к проводниковому 
катетеру. Убедитесь, что соединение не 
содержит воздуха.
• Откройте регулируемый
гемостатический клапан и аккуратно 
вставьте проводник и/или катетер. 
Используйте направитель проводника
для облегчения его введения и для 
удаления инструмента после завершения 
введения.
• Осторожно затяните регулирующее
колесико, вращая по часовой стрелке 
вокруг проводника и/или
дилатационного катетера для 
герметизации.
• Введите проводник и/или катетер в 
проводниковый катетер, а затем в 
требуемый сосуд.
• Выполните дилатацию, следуя
стандартным процедурам
ангиопластики.
• После ангиопластики выполните
сдувание катетера и отпустите
регулируемый гемостатический клапан 
Y-коннектора перед извлечением 
баллона и/или проводника.
• Отсоедините Y-коннектор от
проводникового катетера и
утилизируйте его согласно
установленным правилам.

• Prior to use, attach an infusion line to the fe­
male luer on the Y-coimectors sideport.
• Using normal saline, flush the Y-conneetor 
to remove any air from all channels. To flush 
the valve section, open the adjustable valve by 
rotating the thumb wheel counter clockwise 
and continue to fill the assembly
• Connect the rotating male luer adapter of 
the Y-connector to the guiding catheter. En­
sure the connection is airless.
• Open the adjustable Haemostatic valve and 
gently insert the Guidewire and/or the cathe­
ter. Use the Guidewire insertion tool to facili­
tate Guidewire entry, removing the tool once 
entry is accomplished.
• Carefully tighten the adjustable thumb 
wheel by rotating clockwise around the 
Guidewire and/or dilation catheter to create a 
seal.
• Advance the Guidewire and/or catheter into 
the guiding catheter and then the desired ves­
sel
• Perform the dilation by following standard 
angioplasty procedures
• Following angioplasty, deflate the catheter 
and loosen the adjustable Haemostatic valve/s 
of the Y-connector Before retracting the bal­
loon and/or Guidewire
• Disconnect the Y-connector from the guid­
ing catheter and discard

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

• Поставляется стерильными. He 
используйте любое из устройств, если 
его упаковка была вскрыта или 
повреждена.
• Не используйте после истечения срока 
годности, указанного на этикетках

Device is supplied sterile. Do not 
use any device if its package is 
open or damaged.
Do not use after the expiration date 
stated on the packaging labels.
Do not reuse or resterilize.



упаковки.
• Не допускается повторное 
использование или повторная 
стерилизация.
• Утилизируйте изделие согласно 
установленным правилам после 
использования для одного пациента.

Discard device after а single patient 
use according to the accepted pro­
cedure

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• He следует использовать изделия со 
вскрытой или поврежденной стерильной 
упаковкой. Если упаковка повреждена или 
открыта, изделие следует изъять из 
операционной зоны, чтобы предотвратить 
его использование не по назначению, и 
вернуть его производителю.
• Это изделие предназначено только для 
одноразового применения. Оно не 
предназначено для дезинфекции и 
последующего повторного использования, 
что может привести к поломке изделия или 
создать риск заражения.
• Оценка возможности повторной 
обработки или повторной стерилизации 
данного изделия не проводилась. Повторная 
обработка или стерилизация могут стать 
причиной повреждения изделия, привести к 
его непригодности для использования или 
повлечь за собой выход изделия из строя с 
возможными последствиями в виде 
заболевания, травмы или смерти пациента.
• Не подвергайте их воздействию
органических растворителей или 
ионизирующего излучения.
Автоклавирование не допускается.
■ Не используйте после истечения срока 
годности, указанного на этикетках 
упаковки.
■ Рассмотрите следующие мероприятия, 
направленные на предотвращение или 
уменьгиение опасности тромбообразования:

о Используйте системные
антикоагулянты.

о Обработайте или промойте Y- 
коннектор соответствующим 
промывочным раствором 
перед использованием для 
полного удаления воздуха.

Product should not be used if sterile packag­
ing is damaged or opened. If packaging is 
damaged or opened, remove from the oper­
ative area to prevent unintended use, and re­
turn to the manufacturer.
This device is for single patient use only. It 
is not intended for disinfection and subse­
quent re-use, which may result in device 
failure or create the risk of contamination. 
This device has not been evaluated for re­
processing or re-sterilization. Reprocessing 
or re-sterilization may damage the device, 
rendering it unusable or may lead to device 
failure, which could result in patient illness, 
injury or death.
Do not expose them to organic solvents or 
ionizing radiation. Do not autoclave.

Do not use after the expiration date stated on 
the packaging labels.
Consider the following to prevent or reduce 
the risk of Clot formation:

о Use systemic anticoagulants 
о Finish or rinse the Y-connector 

with an appropriate flushing so­
lution prior to use to remove all 
air



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

lA^ARRANTIES

Лроизводитель гарантирует соответствие 
изделий требованиям, указанных в 
застоящем руководстве, при соблюдении 
зотребителем условий эксплуатации, 
гранспортирования и хранения, 
/казанных в настоящем руководстве.

The manufacturer guarantees conformity 
of medical devices to the requirements, in­
dicated in this instruction for use provided 
that usage, operation, transportation and 
storage terms set forth herein are met.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
CONDITIONS OF TRANSPORTATION
Медицинское изделие транспортируется 
всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии 
: правилами перевозки грузов,
действующих на транспорте каждого 
вида, в прохладных, сухих, темных 
условиях, при температуре от 0°С до 
+40°С и относительной влажности 
воздуха от 20% до 80% (без 
конденсации).
Медицинское изделие хранится при 
комнатной температур от +15°С до 
+25°С, в месте, защищенном от 
солнечных лучей.

AND STORAGE
The medical device is transported using all 
available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the transpor­
tation rules forced on each transportation 
mode, in cool, dry, dark place, at tempera­
ture from 0°C to +40°C and air relative 
humidity from 20% to 80% (without con­
densation).
Medical device is stored at a room tempera­
ture from +15°C to +25°C, at a place pro­
tected from direct sunlight.

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация 
проводится в соответствии с принятой 
медицинской практикой, а также в 
соответствии с местными,
государственными и федеральными 
законами и положениями.

Изделия, имевтие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями.

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed aceording to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).



подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с 
биологическими жидкостями), в том 
числе с истекшим сроком годности, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  
одноразовые. Техническому 
обслуживанию и ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Mi Производитель Manufacturer

fR lF Номер по каталогу Catalog Number.

LOT Номер партии LOT Number

[sterile Ш Стерилизовано с применением 
этилен оксида Sterilized with ethylene oxide gas

|M/[ Дата производства Date of manufacture

и Срок годности Use-By Date

Только для одноразового 
использования Do not re-use

Повторная стерилизация 
запрещена Do not resterilize

A Предупреждение
яг

Caution

«
1 См. инструкции по применению Consult instructions for use

Не допускать воздействия 
солнечного света Keep away from sunlight

*Ш  ̂ ,

J
Хранить в сухом месте Keep dry



Хрупкое Fragile

He использовать, если упаковка 
открыта или повреждена Do not use if package is damaged
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0543

Соответствие требованиям 
директивы ЕС

Compliance with the requirements of 
the European Union (EU)
Directive

у  пол помоченный представитель
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, 
корпус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс +7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of the manufac­
turer in the Russian Federation:

Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Teh: + 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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