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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур в следующих вариантах 
исполнения:
1. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, МС-РР27111, 
внешний диаметр 0,90 мм, длина 110 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой;
- мандрен;
- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.
2. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, МС-РР27131, 
внешний диаметр 0,90 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой;
- мандрен;
- шприц;
■ стопор проводника;
- устройство для введения.
3. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, MC-PE28131ZB, 
внешний диаметр 0,93 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с возможностью придания формы;
- мандрен;
- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.
4. Система микрокатетера Progreat® а  для ангиографических процедур, МС-РС2013, 
внешний диаметр 0,67 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- мандрен.
5. Система микрокатетера Progreat® а  для ангиографических процедур, МС-РС2015, 
внешний диаметр 0,67 мм, длина 150 см в составе:
- микрокатетер;
- мандрен.
6. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, МС-РС2413, внешний 
диаметр 0,80 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- мандрен.
7. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, МС-РВ2413, внешний 
диаметр 0,80 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- мандрен.
8. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, МС-РС2415, внешний 
диаметр 0,80 мм, длина 150 см в составе:
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- микрокатетер;
- мандрен.
9. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, MC-PV2415Y, 
внешний диаметр 0,80 мм, длина 150 см в составе:
- микрокатетер;
- мандрен;
- Y-образный коннектор.
10. Система микрокатетера Progreat® Q для ангиографических процедур, МС-РС2813, 
внешний диаметр 0,93 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- мандрен.
11. Система микрокатетера Progreat® О для ангиографических процедур, MC-PV2815Y, 
внешний диаметр 0,93 мм, длина 150 см в составе:
- микрокатетер;
- мандрен;
- Y-образный коннектор.
12. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, МС-РР24111ZB, 
внешний диаметр 0,80 мм, длина 110 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой ;
- мандрен;
- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.
13. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, MC-PP24111ZD, 
внешний диаметр 0,80 мм, длина 110 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой ;
- мандрен;
- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.
14. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, MC-PP24131ZB, 
внешний диаметр 0,80 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой ;
- мандрен;
- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.
15. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, MC-PP24131ZD, 
внешний диаметр 0,80 мм, длина 130 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой ;
- мандрен;
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- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.
16. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, MC-PP24151ZV, 
внешний диаметр 0,80 мм, длина 150 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой ;
- мандрен;
- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.
17. Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур, MC-PP24151ZW, 
внешний диаметр 0,80 мм, длина 150 см в составе:
- микрокатетер;
- проводник с предварительно заданной формой ;
- мандрен;
- шприц;
- стопор проводника;
- устройство для введения.

Далее по тексту могут использоваться следующие названия: «Система микрокатетера 
Progreat®», «Система Progreat®» «изделие Progreat®».

2. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ И ВАРИАНТЫ КОМПЛЕКТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

Система микрокатетера Progreat® является медицинским изделием, 

предназначенным для установки коаксиального катетера, в которое интегрированы 

проводник и микрокатетер.

Система микрокатетера Progreat® имеет несколько вариантов состава. Основными 

составляющими являются микрокатетер и проводник.

• Микрокатетер системы Progreat® { далее по тексту «микрокатетер») состоит из 

трубки шафта , хаба микрокатетера. По всей длине шафта микрокатетера встроена 

армирующая металлическая спираль . Шафт превосходит другие модели по гибкости, 

устойчивости к излому и сопротивлению давлению, а его внутренняя оболочка, 

изготовленная из ПТФЭ, обеспечивает плавное перемещение проводника. Наружная 

поверхность микрокатетера покрыта гидрофильным полимером, что обеспечивает высокую 

смазывающую способность при смачивании. На шафте микрокатетера также имеются 

рентгеноконтрастные маркеры ( один или два). Есть варианты исполнения без 

рентгеноконтрастных маркеров. Система микрокатетера Progreat® имеет опцию изменения
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формы микрокатетера, для этого во всех вариантах исполнения в состав входит мандрен 

(см. порядок действий в Разделе «Способ применения» Инструкции по применению).

• Проводник системы Progreat® ( далее по тексту «проводник») состоит из стержня и 

хаба проводника, в котором зафиксирован стержень. Хаб проводника имеет адаптер замка 

с разъемом типа «Луэр-Лок» для прикрепления к хабу микрокатетера. Проводник в составе 

системы может поставляться как с заранее заданной формой, так и с возможностью 

изменения формы в ходе выполнения процедуры. Проводник представляет собой гибкий 

стержень из никель-титанового сплава и композитного материала, обеспечивающего 

селективное введение в периферические сосуды, а его поверхность покрыта гидрофильным 

полимером.

В дистальной части проводника расположен рентгеноконтрастный маркер, в виде 

спирали длиной 3 см ( рис. 2.2), который позволяет определять положение проводника и 

микрокатетера внутри сосуда под контролем флюороскопии высокого разрешения.

Наличие в составе системы проводника предполагает наличие также стопора 

проводника и устройства для введения.

Рис.2.1

С(ктемг микрокатетерл для
амгиогоаФичасхих noouadvo
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л ф с р м г и *  и  i ip a m iT tM  ( •
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Адаптер
замка
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О

Шприц 2.5 мл

Y-образный коннектор Стопор проводника
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Рис.2.2

Специфические технические характеристики по каждому типу изделия: см. ниже 

«Варианты комплектации медицинского изделия».
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Расшифровка системы нумерации кода продукта:

М К - щ  ш т т т т  ш м  ■
1 2 3  4 5 6 7 8 9 10 И  12

Номер
символ

а

Ч то означает(-ют) 
символ(-ы)

Обозначения

1 -2 Продукт МК: Микрокатетер
3 Назначение для использования в пределах страны / экспорта (за исключением США) *: 

для США
4 Торговое наименование P:Proereat
5 Спецификация Тип проводника Форма кончика 

проводника
Форма кончика 

микрокатетера/спецификация 
ренттеноконтрастного маркера

А Без проводника Без проводника Изогнутый / без маркера
В Без проводника Без проводника Прямой/один маркер
С Без проводника Без проводника Прямой/без маркера**

Е С возможностью 
придания формы

Изогнутый Прямой/один маркер

Р С предварительно 
приданной формой

Изогнутый Прямой/один маркер

и Без проводника Без проводника Прямой/двойной маркер (тип А)

V Без проводника Без проводника Прямой/двойной маркер (тип В)

X Без проводника Без проводника Изогнутый под углом 90® 
маокеоа

без

6 - 7 Н.Д. микрокатетера на 20 24 27 28
дистальном конце 2,0 F r 2,4 F r 2,7 F r 2,8 F r

8 - 9 10 ()С 11 1C 12 2С 13 ЗС 14 4С 15
микрокатетера 100 с 

м
105 см 110 см 115 см 120 см 125 см 130 см 135 см 140 см 145 см 150 см

10 А 0 В 2 С 3 D 4 Е 5 F 6
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ТГроёюгаая"длйна" 
проводника *

11

12

5 мм 10мм 5 мм 20 мм 25 мм 30 мм 35 мм 40 мм 45 мм 50 мм
G 7 Н 8 J 9 К I L м

65 мм 70 мм 75 мм 80 мм 85 мм 90 мм 95 мм 100 мм 110мм 120 мм
N Р Q R S Т и V W

130 мм 140 мм 150 мм 160 мм 170 мм 180 мм 190 мм 200 мм 250 мм
Состав комплекта (Пусто): Стандарт

• С проводником в том же держателе: мандрен микрокатетера, шприц , 
устройство для введения, стопор проводника

• Без проводника: мандрен 
Y : Мандрен + Y-образный коннектор

Спецификация (Пусто, если не требуется)

С маркером на кончике 
микрокатетера (если 
проводник 
присоединён)

С двойным маркером на 
кончике микрокатетера 
(если проводник 
присоединён)

55 мм 60 мм

В

(Для стандартного комплекта одиннадцатый символ -  Z)

D

(Для стандартного комплекта одиннадцатый символ — Z. В случае если проводник 
дважы изогнутый)
W

*
**

(Для стандартного комплекта одиннадцатый символ -  Z В случае если проводник 
дважы изогнутый))
V
(Для стандартного комплекта одиннадцатый символ — Z. В случае если проводник 
изогнутый)

Для продукта без проводника 10-й символ пропускается {11 -й и 12-й символы -  сдвиг влево)
" 5-я цифра становится В, когда Н.Д. составляет 2,0 Fr.
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Варианты комплектации медицинского изделия

Описание Код
продукции

Внешний
диаметр

Полезн
ая
длина

Внутренний
диаметр

Форма
кончика
микрокатетера

Наличие
проводника
Radifocus

Совместимость 
с проводником

Рентгеноко 
нтрастный 
маркер -  
платиноири 
диевый 
сплав (кол* 
во шт)

Максимальное
давление

Мертвый 
объём 
(хаб+мик 
ро катете 
Р)

Система
микрокатетера

Ptogreat®
МС-РР271П 2,7 Fr / 

0,90 мм 110 см 0,025 дюйма/ 
0,65 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предварительн 
О заданная 
форма)

0,021 дюйма 
(0,53 мм) 0

750 фунт. / 
кв. дюйм

0,57 мл
5 171 кПа

Система
микрокатетера

Progreat®
МС-РР27131 2,7 Fr / 

0,90 мм 130 см 0,025 дюйма/ 
0,65 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предварительн 
О заданная 
форма)

0,021 щ)йма 
(0,53 мм) 0

750 фунт. / 
кв. дюйм

0,64 мл
5 171 кПа

Система 
микрокатетера 

Progreat® О

МС-
PE2813IZB

2,8 Fr/ 
0,93 мм 130 см 0,027 дюйма/ 

0,70 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да (с
возможностью
придания
формы)

0,021 дюйма 
(0,53 мм) I

900 фунт. / 
кв. дюйм

0,68 мл
6 205 кПа

Система 
микрокатетера 

Progreat® а
МС-РС2013 2,0 Fr / 

0,67 мм 130 см 0,019 дюйма/ 
0,49 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,016 дюйма 
(0,41 мм) 1

750 фунт. / 
кв. дюйм 0,43 мл
5 171 кПа

Система 
микрокатетера 

Progreat* а
МС-РС2015 2,0 Fr / 

0,67 мм 150 см 0,019 дюйма/ 
0,49 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,016 дюйма 
(0,41 мм) 1

750 фунт. / 
кв. дюйм 0,46 мл
5 171 кПа

Система
микрокатетера

Progreat®
МС-РС2413 2,4 Fr/ 

0,80 мм 130 см 0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,018 дюйма 
(0,46 мм) 0

750 фунт. / 
кв. дюйм 0,53 мл
5 171 кПа

Система 
микро катетера 

Progreat*
MC-PB24I3 2,4 Fr/ 

0,80 мм 130 см 0,022 ;цойма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,018 дюйма 
(0,46 мм) 1

750 фунт. / 
кв. дюйм 0,53 мл
5 171 кПа

Система
микрокатетера

Ptogreat®
MC-PC24I5 2,4 Fr/ 

0,80 мм 150 см 0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,018 даэйма 
(0,46 мм) 0

750 фунт. / 
кв. шойм 0,58 мл
5 171 кПа
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Система
микрокатетера

Progreat®

МС-
PV24I5Y

2,4 Fr / 
0,80 мм 150 см 0,022 дюйма/ 

0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,018 дюйма 
(0,46 мм)

2 (3 см от 
прокси- 
мального 
конца к 
дисталь­
ному)

750 фунт. / 
кв. дюйм

0,58 мл
5 171 кПа

Система 
микрокатетера 

Progreat® П
МС-РС2813 2,8 Fr / 

0,93 мм 130 см 0,027 дюйма/ 
0,70 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,021 дюйма 
(0,53 мм) 0

900 фунт. / 
кв. дюйм 0,68 мл
6 205 кПа

Система 
микрокатетера 

Progreat® П

МС-
PV2815Y

2,8 Fr / 
0,93 мм 150 см 0,027 дюйма/ 

0,70 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

нет 0,021 дюйма 
(0,53 мм)

2 (3 см от 
проксималь 
ного конца к 
дистальном 
У)

900 фунт. / 
кв. дюйм

0,73 мл
6 205 кПа

Система
микрокатетера

Progreat®

МС-
PP2411IZB

2,4 Fr / 
0,80 мм ПО см

0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предаарительно 
заданная форма)

0,018 дюйма 
(0,46 мм) 1

750 фунт. / 
кв. дюйм

0,38 мл

5 171 кПа
Система

микрокатетера
Ptogreat®

МС-
PP24111ZD

2,4 Fr / 
0,80 мм ПО см

0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предварительно 
заданная форма)

0,018 дюйма 
(0,46 мм)

1 750 фунт. / 
кв. .шойм

0,38 мл

5 171 кПа
Система

микрокатетера
Progreat®

МС-
PP2413IZB

2,4 Fr / 
0,80 мм 130 см

0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предварительно 
заданная форма)

0,018 дюйма 
(0,46 мм)

1 750 фунт. / 
кв. дюйм

0,43 мл

5 171 кПа
Система

микрокатетера
Ptogreat®

МС-
PP24131ZD

2,4 Fr / 
0,80 мм 130 см

0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предварительно 
заданная форма)

0,018 дюйма 
(0,46 мм)

1 750 фунт. / 
кв. дюйм

0,43 мл

5 171 кПа
Система

микрокатетера
Progreat® МС-

PP24151ZV
2,4 Fr/ 
0,80 мм 150 см

0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предварительно 
заданная форма)

0,018 дюйма 
(0,46 мм)

2 (3 см от 
проксималь 
ного конца 
к
дистальном
У)

750 фунт. / 
кв. дюйм

0,47 мл

5 171 кПа

Система
микрокатетера

Ptogreat* МС-
PP2415IZW

2,4 Fr/ 
0,80 мм 150 см

0,022 дюйма/ 
0,57 мм

Прямая (с 
возможностью 
менять форму)

Да
(предварительно 
заданная форма)

0,018 дюйма 
(0,46 мм)

2 (3 см от 
проксималь 
ного конца 
к
дистальном

_________

750 фунт. / 
кв. дюйм

0,47 мл

5 171 кПа
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Таблица допусков

Параметр Допуск

Наружный диаметр
± 10%

Внутренний диаметр

Длина ± 30 мм

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Официальный производитель Terumo Corporation, 44-1, 2-chome, Hatagaya 

SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072 JAPAN / 
«Терумо Корпорейщн»
44-1, 2-чоме, Хатагая СИБУЯ-КУ, ТОКИО 
151-0072 ЯПОНИЯ

Производственная площадка Terumo Corporation Ashitaka Plant, 150, 
Maimaigi-cho Fujinomiya-shi SHIZUOKA, 
418-0015 JAPAN / Завод Терумо 
Корпорейщн Ащитака, г. Фудзиномия, 
Маймаиги-чо, 150, Префектура Сидзуока 
418-0015 Япония

Представитель в Европе The Company «TERUMO EUROPE N.V.», 
Interleuvenlaan, 40, 3001 Leuven, Belgium / 
Компания «Терумо Юроп Н.В.», 
Интерлевенлаан, 40, 3001 Лёвен, Бельгия

4. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, ОБЛАСТЬ 
ПРИМЕНЕНИЯ, ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ

Область применения: эндоваскулярная хирургия

4Л Н азначение
Система микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур предназначена для 
введения контрастного вещества в любые кровеносные сосуды. Система микрокатетера 
Progreat® для ангиографических процедур также предназначена для введения 
лекарственных препаратов при проведении внутриартериальной терапии и для введения 
эмболизирующих материалов для гемостаза.
Не используйте данное изделие на коронарных кровеносных сосудах.
Не используйте данное изделие на коронарных кровеносных сосудах и на кровеносных 
сосудах головного мозга.
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4.2. П оказания

Любые селективные вмешательства на небольших периферических артериях.

4.3. Противопоказания

Обычно проведение ангиографии или интраваскулярной терапии противопоказано у 
указанных далее пациентов, но не ограничивается ими:

•  пациенты с инфарктом миокарда в острой форме;
• пациенты с серьёзной аритмией;
• пациенты с серьёзным нарушением серно-электролитного баланса;
•  пациенты, у которых при проведении процедур ранее отмечалась негативная 

реакция на введение контрастного вещества;
•  пациенты с почечной дисфункцией;
• пациенты с коагулопатией или те, у которых кровь претерпела серьёзные изменения 

в способности к коагуляции по каким-либо причинам;
• пациенты, которые не могут лежать на спине на операционном столе вследствие 

застойной сердечной недостаточности или какого-либо респираторного 
заболевания;

• пациенты с психологическими заболеваниями или те, которые, вероятнее всего, не 
смогут спокойно лежать при проведении ангиографии;

• текущая или предполагаемая беременность.

4.4. Условия применения медицинского изделия

Внимательно прочитайте инструкцию по применению.

Микрокатетер должен использоваться в условиях лечебного учреждения врачом, который 
знаком с соответствующими процедурами проведения внутриартериальной терапии и 
введения эмболизирующих материалов.

4.5. Потенциальные нежелательные явления, сопровождающие применение 
медицинского изделия

Проведение ангиографии или интраваскулярной терапии может сопровождаться, но не 
ограничиваться следующими явлениями:

1. Головная боль
2. Лихорадка и озноб
3. Перепад кровяного давления
4. Инфаркт миокарда
5. Инфекция и боли в месте сосудистого доступа
6. Кровотечение, гематома, артериовенозная фистула и ложная аневризма в месте 

прокола
7. Спазм, перфорация артерии, рассечение аневризмы и ложной аневризмы с 

использованием проводника или микрокатетера
1 4
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8. Воспалительная реакция на эмболизирующий материал
9. Брадикардия
10. Расстройство поведения
11. Тошнота и рвота
12. Аномалии в анализах крови
13. Шок
14. Почечная недостаточность
15. Ишемический инсульт вследствие окклюзии периферических артерий
16. Летальный исход

5. ПРИНЦИПЫ РАБОТЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Система микрокатетера Progreat® является медицинским изделием для установки 

коаксиального катетера, в которую интегрированы проводник и микрокатетер (этот 

продукт также поставляется в комплектации, состоящей только из микрокатетера).

Принцип работы системы микрокатетера Progreat® заключается в введении его с 

помощью проводникового катетера в периферический сосуд и проведении манипуляций в 

зависимости от конкретного назначения :

• проведения процедуры с применением ангиографического метода, когда во 

внутренний просвет сосуда посредством микрокатетера вводится 

контрастный препарат, позволяющий выявить область или точное место 

поражения сосуда;

• процедуры внутриартериальной терапии, предусматривающей доставку 

лекарственных препаратов к месту поражения;

• процедур эмболизации - избирательной закупорке кровеносных 

сосудов специально введёнными эмболами, доставленными посредством 

микрокатетера.
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6. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Дизайн и внеш ний вид

Основные технические параметры медицинского изделия, схема (дизайн), характеристики, 
свойства, особенности

-  Вольфрамовая спираль: вольфрамовая спираль защищает целостность внутреннего 
просвета и обеспечивает превосходную устойчивость к излому, позволяет улучшить 
характеристики всех типов эмболизирующих веществ. Она также обеспечивает 
оптимальную скорость потока с высоким давлением через большой внутренний 
просвет (макс. 900 фунтов на кв. дюйм / 6 205 кПа).

-  Разнообразный наружный слой: разнообразные материалы наружного слоя 
обеспечивают жёсткость для перехода к дистальному концу микрокатетера, 
обеспечивая более высокую гибкость в узких и извилистых целевых сосудах.

-  Быстрая промьшка (коаксиальный тип): наполнение, по крайней мере, 1 мл 
гепаринизированного физиологического раствора через коаксиальный порт. Из 
кончика микрокатетера должно выйти более 10 капель. Это активизирует 
гидрофильное покрытие на коаксиальном проводнике и смазывает внутренний 
просвет Progreat®.

-  Внутренний слой из фторопласта: гладкая поверхность из фторопласта обеспечивает 
минимальное трение для достижения исключительной точности в управлении 
проводником и доставке эмболизирующего вещества.

-  Гидрофильное покрытие «Терумо» придаёт определённую уникальность 
навигационным характеристикам микрокатетера и делает Progreat® настоящим 
достижением в традиционной ангиографической практике.

-  Трёхслойная структура: эта оригинальная структура не только обеспечивает
непревзойдённую устойчивость к изгибу, но также усиливает
рентгеноконтрастность Progreat® и дистальную гибкость для более безопасного и 
точного размещения микрокатетера.

-  Разные шаги обмотки вольфрамовой спирали: разные шаги обмотки вольфрамовой 
спирали смягчают кончик микрокатетера и таким образом значительно увеличивают 
дистальную селективность в извилистых и узких сосудах по отношению к 
дистальным поражениям.

-  Оптимальная видимость: для обеспечения быстрого и точного позиционирования 
к Progreat® прилагаются три рентгеноконтрастные компоненты. Структура самого 
микрокатетера -  это рентгеноконтрастная вольфрамовая спираль.

-  Платиноиридиевый маркер (0,7 мм) указывает на дистальный конец. А в 
коаксиальной версии системы Progreat® (включающей и микрокатетер, и 
проводник) поставляется с проводником Radifocus GT с 3-сантиметровой золотой 
спиралью на кончике.

-  Стопор проводника: это устройство обеспечивает переменную длину выступающей 
части проводника и идеальный контроль стабильности и доступности целевого 
поражения.
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6.1 Физические характеристики
6.1.1 Микрокатетер *

Рис.6.1 Схематическое изображение микрокатетера

Внешний 
диаметр 
кончика  ̂
(0  а), мм 
±10%

Проксимальная часть 
шафта

Полезная 
длина 
(LI), CM 
± 3 CM

Длина
кончика
(L2), мм

Длина
гидрофильного 
покрытия 
(L3), см 
± 3 см

Внешний 
диаметр 
(0  Ь), мм 
±10%

Внутренний 
диаметр 
MM (дюймы) 
± 10%

0,67 (2.0 Fr.) 0,90 (2.7 Fr.) 0,49 (0.019)
130 190±60/-

20
70

0,67 (2.0 Fr.) 0,90 (2.7 Fr.) 0,49 (0.019)
150 190±60/-

20
90

0,80 (2.4 Fr.) 0,97 (2.9 Fr.) 0,57 (0.022) 130 170±20 70

0,80 (2.4 Fr.) 0,97 (2.9 Fr.) 0,57 (0.022) 150 170±20 90

0,90 (2.7 Fr.) 0,97 (2.9 Fr.) 0,65 (0.025) 110 170±20 50

0,90 (2.7 Fr.) 0,97 (2.9 Fr.) 0,65 (0.025) 130 170±20 70

0,93 (2.8 Fr.) 1,00 (3.0 Fr.) 0,70 (0.027) 130 170±20 70

0,93 (2.8 Fr.) 1,00 (3.0 Fr.) 0,70 (0.027) 150 170±20 90

Fr. -  французская шкала Шарьера, 3Fr = 1 мм -  примем, переводчика]

* 1: Внешний диаметр кончика (0  а) -  наименьший внешний диаметр кончика. Внешний диаметр проксимальной части 
шафта -  наибольший внешний диаметр проксимальной части шафта.

*2: Внутренний диаметр шафта одинаков по всей длине .

17
Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа



6.1.2 П роводник Radifocus

Рис.6.2 Схематическое изображение проводника

Проводник

>4

L4

Хаб проводника 

Адаптер замка

iфс

В состав системы Progreat*  ̂
медицинского изделия:

проводник входит у следующих вариантов исполнения

В ариант исполнения М И, поставляемый в 
комплекте с проводником

М аксим альны  
й диаметр 

совместимого 
проводника

Полезная
длина
проводника
(L4)

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, МС-РР27111, внешний диаметр 0,90 мм, длина 
110 см в составе: микрокатетер, проводник с 
предварительно заданной формой, мандрен, шприц, 
стопор проводника, устройство для введения.

0,53 мм (0.021 
дюйм) 1200 мм

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, МС-РР27131, внешний диаметр 0,90 мм, длина 
130 см в составе: микрокатетер, проводник с 
предварительно заданной формой, мандрен, шприц, 
стопор проводника, устройство для введения.

0,53 мм (0.021 
дюйм) 1400 мм

Система микрокатетера Progreat® П для 
ангиографических процедур, MC‘PE28131ZB, внешний 
диаметр 0,93 мм, длина 130 см в составе: микрокатетер, 
проводник с возможностью придания формы, мандрен, 
шприц, стопор проводника, устройство для введения.

0,53 мм (0.021 
дюйм) 1400 мм

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, MC-PP24111ZB, внешний диаметр 0,80 мм, 
длина 110 см в составе: микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; мандрен; шприц; 
стопор проводника; устройство для введения.

0,46 мм (0,018 
дюйма) 1200 мм

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, МС-РР24111ZD, внешний диаметр 0,80 мм, 
длина ПО см в составе: микрокатетер; проводник с

0,46 мм (0,018 
дюйма) 1200 мм
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Предварительно заданной формой; мандрен; шприц; 
стопор проводника; устройство для введения.

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, MC-PP24131ZB, внешний диаметр 0,80 мм, 
длина 130 см в составе: микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; мандрен; шприц; 
стопор проводника; устройство для введения.

0,46 мм (0,018 
дюйма)

1400 мм

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, MC-PP24131ZD, внешний диаметр 0,80 мм, 
длина 130 см в составе: микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; мандрен; шприц; 
стопор проводника; устройство для введения.

0,46 мм (0,018 
дюйма)

1400 мм

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, MC-PP24151ZV, внешний диаметр 0,80 мм, 
длина 150 см в составе: микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; мандрен; шприц; 
стопор проводника; устройство для введения.

0,46 мм (0,018 
дюйма)

1600 мм

Система микрокатетера Progreat® для ангиографических 
процедур, MC-PP24151ZW, внешний диаметр 0,80 мм, 
длина 150 см в составе: микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; мандрен; шприц; 
стопор проводника; устройство для введения

0,46 мм (0,018 
дюйма)

1600 мм

М икрокатетер Проводник

Внутренний диаметр, мм 
(дюймы)

Полезная 
длина 
(L1), см

±3 см

Длина 
кончика 
(L2), мм

Длина
гидрофиль
ного
покрытия 
(L3), см

± 3 см

Внешний 
диаметр 
проксимальног 
О конца (0  с), 
мм (дюймы), 
±0,027-0,03 мм

Полезная 
длина (L4) ±  3, 
см

0,65 (0,025)

(вариант исполнения:

Система микрокэтетера Progreat* 
для ангиографических процедур, 
МС-РР27111, внешний диаметр 
0,90 мм, длина I I 0 см в составе: 
микрокатетер, проводник с 
предварительно заданной формой, 
мандрен, шприц, стопор

ПО 170 ± 20 50 0,53 (0,021) 120
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проводника, устройство для
введения)

0,65 (0,025)

(вариант исполнения: Система 
микрокатетера Progreal® для 
ангиографических процедур, МС- 
РР27131, внешний диаметр 0,90 
мм, длина 130 см в составе: 
микрокатетер, проводник с 
предварительно заданной формой, 
мандрен, шприц, стопор 
проводника, устройство для 
введения)

130 170 ± 20 70 0,53 (0,021) 140

0,70 (0,027)

( вариант исполнения:

Система микрокатетера Progreat® Л 
для ангиографических процедур, 
MC-PE2813IZB, внешний диаметр 
0,93 мм, длина 130 см в составе; 
микрокатетер, проводник с 
возможностью придания формы, 
мандрен, шприц, стопор 
проводника, устройство для 
введения)

130 170 ± 20 70 0,53 (0,021) 140

0,57 (0,022)

( вариант исполнения:

Система микрокатетера Progreat® 
для ангиографических процедур, 
МС-РР24111ZB, внешний диаметр 
0,80 мм, длина 110 см в составе: 
микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; 
мандрен; шприц; стопор 
проводника; устройство для 
введения.)

110 170 ± 20 50 0,46 (0,018) 120

0,57 (0,022)

( вариант исполнения:

Система микрокатетера Progreat® 
для ангиографических процедур, 
МС-РР24111ZD, внешний диаметр 
0,80 мм, длина 110 см в составе: 
микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; 
мандрен; шприц; стопор

110 170 ± 2 0 50 0,46 (0,018) 120
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проводника; устройство для
введения.)

0,57 (0,022)

( вариант исполнения:

Система микрокатетера Progreat® 
для ангиографических процедур, 
MC-PP24131ZB, внешний диаметр 
0,80 мм, длина 130 см в составе: 
микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; 
мандрен; шприц; стопор 
проводника; устройство для 
введения.)

130 170 ± 20 70 0,46 (0,018) 140

0,57 (0,022)
( вариант исполнения:
Система микрокатетера Progreat® 
для ангиографических процедур, 
MC-PP24131ZD, внешний диаметр 
0,80 мм, длина 130 см в составе: 
микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; 
мандрен; шприц; стопор 
проводника; устройство для 
введения.)

130 170 ± 2 0 70 0,46 (0,018) 140

0,57 (0,022)

( вариант исполнения:

Система микрокатетера Progreat® 
для ангиографических процедур, 
MC-PP24151ZV, внешний диаметр 
0,80 мм, длина 150 см в составе: 
микрокатетер; проводник с 
предварительно заданной формой; 
мандрен; шприц; стопор 
проводника; устройство для 
введения.)

150 170 ± 20 90 0,46 (0,018) 160

0,57 (0,022)

( вариант исполнения:

Система микрокатетера Progreat® 
для ангиографических процедур, 
MC-PP24151ZW, внешний 
диаметр 0,80 мм, длина 150 см в 
составе: микрокатетер; проводник 
с предварительно заданной 
формой; мандрен; шприц; стопор 
проводника; устройство для 
введения)

150 170 ± 2 0 90 0,46 (0,018) 160
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Внешний диаметр дистального конца проводника, мм 0,44 ± 0 ,04'“

Длина выступа**, мм 100 ±10*3

Длина
рентгеноконтрастного 
маркера*^, мм

Внешний диаметр 
проксршального конца 
0,53 (0,021) мм (дюймы)

3 0 ±  10

Внешний диаметр 
проксимального конца 
0,46 (0,018) мм (дюймы)

20 ± 2

* 1: открытая часть проводника. Полезная длина проводника рассчитывается как сумма длины выступа и полезной длины 
микрокатетера.
*2: спираль из золота, расположенная на дистальном кончике проводника °
•3 : не относится к коду MC-PV2415Y 
^ : для проводников 0,021 дюйма (0,53 мм)

6.1.3 Шприц

Рис. 6.3 Схематическое изображение шприца

1- Разьемтийа Луэрлокпапв " (HCOS»4-2}

Рис.6.4 Схематическое изображение цилиндра
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Рис.6.5 Схематическое изображение поршня (плунжера)

(ед. изм.: мм, допустимое отклонение: ±10%)

Цилиндр Поршень

А В С D Е F G Н I

Размер 62,0 8,9 10,5 10,0 8,95 3,95 64,1 4,3 9,7

Диаметр кончика цилиндра (F): 3,95 мм, допустимое отклонение ±10%

Объем 2,5 мл

Объем мертвого 
пространства

менее 0,07 мл

Длина шкалы более 27 мм

Цена деления шкалы 0,1 мл

Вместимость между 
линиями градуировки с 
числами

0,5 мл

Г ерметичность При выполнении теста на проверку герметичности не 
должно наблюдаться входа воздуха в цилиндр шприца 
через пространство между стержнем и уплотняющей 
прокладкой. Поршень перемешается в дистальный участок 
цилиндра шприца, головка цилиндра закрывается, 
оттяните поршень, а затем отпустите его для проверки 
притока воздуха.
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6.1.4 Мандрен

Рис.6.5 Схематическое изображение мандрена

Т8.0±5.1

ш ^  I
-Д 0 1

Диаметр, мм 0  0,50 +0,00/-0,01

Длина, мм 78,0 ± 5 ,0

Размер В, мм 10,0 +2,07-0,00

6.1.5 Стопор проводника

Рис.6.6 Схематическое изображение стопора проводника 

(ед. изм.: мм, допустимое отклонение ±10%)

Длина 20 мм

Внутренний диаметр: 0,8 мм

Внешний диаметр 7 мм

А Соединение типа Луэр 6/100

В Рифленая поверхность
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6.1.6 Y-образный коннектор

Рис.6.7 Схематическое изображение Y-образного коннектора 

(ед. изм.: мм, допустимое отклонение ±10%)

Luer Lock Разъем типа «Луэр-Лок»-(по
ISO 80369-7:2016)

Длина (общ ая), мм 60
Длина гемостатического клапана, мм 10
Внутренний диаметр коннектора, мм 4
Длина порта для индефлятора. 28
Внутренний диаметр порта для индефлятора 4,3

6.1.7 Устройство для введения
Рис.6.8 Схематическое изображение устройства для введения

ôj# А i

(ед. изм.: мм, допустимое отклонение ±10%)

Длина (С)
46 мм

Диаметр узкой (внутренней 0  В ) части 1,15 мм

Диаметр широкой (внутренней 0  А) части 2,95 мм

Диаметр широкой (внешней 0  D ) части 5,1 мм
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Масса комплектующих медицинского изделия

Компонент М асса изделии, 
не более

Микрокатетер 2.3 г
Проводник 2,8 г
Мандрен 0,3 г
Шприц 2.6 г
Стопор проводника 0,33 г
Устройство для введения 0 ,3  г
Y-образный коннектор 14,8 г

Толщина гидрофильного покрытия

Гидрофильное покрытие проводника и микрокатетера используется для улучшения 
характеристик изделия, повышает скользкость поверхности и способствует вводу и 
доставке микрокатетера.

Нанесение и распределение покрытия проводника и микрокатетера происходит в 
процессе производства. Толщина гидрофильного покрытия не является нормируемой 
величиной.
После процесса нанесения покрытия оценивается диаметр части изделия, на которую бьшо 
нанесено гидрофильное покрытие.

Не должно быть превышения диаметра более установленных пределов (значения 
установленных пределов диаметров указаны в п 6.1.1. для микрокатетера и в п.6.1.2, для 
проводника).
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6.2 Ф ункциональны е характеристики

Простота извлечения из держателя Изделие должно плавно выниматься из трубки 
держателя.

М икрокатетер

Требования к поверхности На наружной поверхности не должно быть 
никаких посторонних веществ.

Не должно быть никаких неисправностей и 
дефектов, возникших в процессе производства.

Не должно быть никаких капель жидкой смазки

Усилие разрыва

для диаметров 2,0 Fr / 0,67 мм

для диаметров более 2,4 Fr / 0,80 мм

Не менее 3 Н 

Не менее 5 Н

Отсутствие утечки (испытание на 
герметичность)

Отсутствие утечки жидкости из коннектора, 
соединительных узлов или любой другой части 
микрокатетера.

Все части микрокатетера не должны допускать 
утечку воздуха в процессе отсасывания
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Давление разрыва/ утечки катетера 
(максимальное номинальное давление)

Не должно быть признаков утечки жидкости из 
микрокатетера, а отсутствие повреждений 
должно быть подтверждено визуально.

Не должно быть остаточной деформации, 
препятствующей свободному прохождению 
участка микрокатетера, подвергавшегося 
испытанию, через кольцевой калибр.

Прочность стыкуемых поверхностей 
элементов кончика

Максимальная нагрузка должна составлять 50,0 
гс (0,49 Н)

Способность наружной поверхности 
катетера к скольжению

Сопротивление скольжению должно составлять 
100 гс (0,98 Н) или меньше.

Кроме того, показатель повышения 
сопротивления скольжению в диапазоне от 5-го 
до 50-го раза должен оставаться в пределах + 30
%.

Способность внутренней поверхности к 
скольжению

Сопротивление скольжению должно составлять
40 гс (0,392 Н) или меньше

Чистота внутренней поверхности 
катетера

Количество частиц размером от 50 до 70 мкм не 
должно быть более 10

Общее количество посторонних частиц должно 
быть не более 200

Отсоединение держателя Микрокатетер должен без затруднений 
извлекаться из фиксатора коннектора

Сопротивление изгибу Не должно быть изломов или трещин при 
испытании: сгибании на 90 градусов с радиусом 
кривизны 5 мм и удержиании в таком 
положении в течение 5 секунд, затем состояние 
поверхности подвергается визуальному 
контролю
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Скорость потока (предел давления 
5171кПа/750рз1)

2,0 Fr / 0,67 мм 130 см > 0,4 мл/ с

2,0 Fr / 0,67 мм 150 см > 0,2 мл/ с

2,4 Fr / 0,80 мм 110 см > 1,4 мл/ с

2,4 Fr / 0,80 мм 130 см > 1,0 мл/ с

2,4 Fr / 0,80 мм 150 см > 0,9 мл/ с

2,7 Fr / 0,90 мм 110 см > 2,1 мл/ с

2,7 Fr / 0,90 мм 130 см > 1,8 м л/с

2,8 Fr / 0,93 мм 130 см > 2,7 мл/ с

2,8 Fr / 0,93 мм 150 см > 2,7 мл/ с

Способность проводника к введению Проводник должен плавно вводиться и 
продвигаться через микрокатетер.

Перегиб Проводник должен проходить через 
микрокатетер к его дистальному кончику 
плавно, без затруднений

Способность к скольжению после 
изменения формы

Микрокатетер должен выдерживать 10 
скольжений и более без повреждений, таких как 
отслоение или разрывы

Испытание на изменение формы Угол сгибания микрокатетера: 10-90 градусов.

После изменения формы наконечника 
микрокатетера и дистальной наплавляемой 
части на расстоянии 1 мм не должны возникать 
такие повреждения, как отслаивание и разрывы.

Утечка воздуха Отсутствие утечки воздуха из пригнанных (по 
типу конуса Луэра) или присоединенных друг к 
другу деталей.

Проводник
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Требования к поверхности На наружной поверхности не должно быть 
никаких посторонних веществ.

Не должно быть никаких неисправностей и 
дефектов, возникших в процессе производства.

Не должно быть никаких капель жидкой смазки

Рентгеноконтрастность Проводник должен быть рентгеноконтрастным.

Прочность на разрыв Не должно быть каких-либо признаков 
разрушения проводника или отслоений 
покрытия, за исключением отслаивания в зоне 
между креплением проводника и его первым 
витком

Прочность на изгиб При испытаниях, в которых два жестких 
штифта диаметром, эквивалентным 20- 
кратному максимальному наружному диаметру 
проводника, помещены так, чтобы интервал 
между ними соответствовал 1-3-кратному 
максимальному наружному диаметру 
проводника, ни дистальный кончик 
проводника, ни остающаяся часть проводника 
не должны иметь признаков дефектов или 
повреждений, вызванных изгибом. Покрытые 
проводники не должны проявлять признаков 
отслаивания покрытия.

Прочность стыкуемых поверхностей 
элементов кончика

Максимальная нагрузка должна составлять 1,0 
ГС (0,0098 Н)

Прочность прилегания спиральной 
оплетки

Прочность прилегания должна составлять 600 
ГС (5,88 Н) или больше

Прочность соединения/ прикрепления 
коннектора

Прочность соединения должна составлять 1,0 
кгс (9,8 Н) или более

Испытание наружной поверхности 
катетера на способность к скольжению

1) Извлечение проводника из 
микрокатетера, заполненного 
дистиллированной водой, должно происходить 
без затруднений.

2) Сопротивление скольжению проводника 
должно составлять 120 гс (1 ,18 Н) или меньше
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Сопротивление изгибу Не должны появляться изломы или трещины 
при изгибании проводника на 90 градусов с 
радиусом кривизны 5 мм и удержании в таком 
состоянии в течение 5 с

Утечка воздуха Отсутствие утечки воздуха из пригнанных друг 
к другу деталей/ частей, соединенных по типу 
конуса Луэра

Степень конусности внутренней Степень конусности Луэра должна находиться
поверхности коннектора Луэра в пределах допуска стандартного калибра 

конусности Луэра. Не должно быть утечки из 
пригнанных друг к другу деталей/ частей, 
соединенных по типу конуса Луэра

Изменение формы Проводник должен быть легко формируемым.

Проводник должен находиться в пределах 
диапазона 0  55 мм.

После формирования проводник не должен 
восстанавливать свою первоначальную форму 
(даже после введения и извлечения из 
микрокатетера).

Разъем Луэр-Лок
Диаметр малого основания наружного
конуса 3 ,925 -3 ,990  мм
Диаметр большого основания
внутреннего конуса: 4 ,270 -4 ,315  мм
Длина наружного конуса не менее 7,500 мм
Максимальный внутренний диаметр
наружной резьбы 6,73 мм
Внешний диаметр наружной резьбы 7,83(+0/-0,10) мм
Конусность 6%

Y-образный коннектор

Требования к внешнему виду Не должно быть признаков деформации, 
обесцвечивания, грязи, посторонних веществ и 
дефектов, ухудшающих коммерческую 
ценность изделия или влияющих на его 
функции
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Сопротивление при нагнетании / 
испытание на утечку воздуха

Сопротивление при нагнетании: при 
повышении давления до 15 атмосфер в течение 
1 минуты не должно происходить утечки воды 
из места соединения с другим устройством 
(конусом Луэра), присоединенной частью 
вращающего устройства/ шафта и 
гемостатическим клапаном. Кроме того, не 
должна отсоединяться присоединенная часть 
вращающего устройства/ шафта.

2. Утечка воздуха: при уменьшении давления в 
течение 1 минуты не должно быть утечки 
воздуха из места соединения с другим 
устройством (конусом Луэра), присоединенной 
частью вращающего устройства/ шафта и 
гемостатическим клапаном

Предел подвижности соединений При прикладывании груза весом 200 граммов в 
течение 1 минуты шафт не должен 
перемещаться.

Способность вращающихся 
компонентов к вращению

Вращающее устройство должно с легкостью 
вращаться рукой

Износоустойчивость гемостатического 
клапана

Устойчивость к затяжкам: не должно быть 
видимых повреждений, таких, как разрывы, 
разломы и трещины клапана по результатам 
визуального контроля после пяти повторных 
скольжений в двух направлениях при 
полностью закрытом и полностью открытом 
клапане.

Сопротивление трению: при визуальном 
контроле после испытания скольжением не 
должно быть видимых повреждений, таких, как 
разрывы, разломы и трещины корпуса клапана

Чистота Не должно быть посторонних частиц размером 
более 70 мкм

Количество посторонних частиц размером от 50 
мкм до 70 мкм не должно быть более 10.

Общее количество посторонних частиц должно 
быть не более 200
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Максимальное обратное, 
выдерживаемое гемостатическим 
клапаном

1520кПа (15atm/221psi)

Шприц

Наполнение Объем первичного заполнения микрокатетера 
может достигать 10 капель воды, вытекшей из 
дистального кончика микрокатетера. Не 
должно быть признаков перегиба, деформации, 
трещин или других повреждений, появившихся 
на поверхности шприца и подсоединенной к 
нему детали (хаб держателя, хаб проводника)

Разъем Луэр-Лок 
Внешний диаметр замка 
Внутренний диаметр замка

8,0(±0,1) мм 
7,0(±0,1) мм

Стопор проводника

Прочность соединений Должна отсутствовать возможность опускания 
стопора под действием собственного веса

6.3 Информация, позволяющая осуществить однозначную идентификацию  
комплектующих медицинского изделия и их составных частей

Наименование Н азначение '
1

Описание Ф отография

Трубка шафта Введение 
контрастного 
препарата, 
эмбол изирующих 
частиц

Полая трубка из полимеров со стальной 
оплеткой и гидрофильным покрытием

Длина : 110, 130 или 150 см

и
Проводник Достижение целевого 

участка поражения
Нитиноловый микропроводник с 
гидрофильным покрытием

См. спецификацию в п. 7.1.2

Покрытие из 
гидрофильного 
материала для 
проводника

Уменьшение трения 
при проведении 
проводника к участку 
кровеносного сосуда

Фирменное патентованное покрытие, 
наносимое на часть проводника

-
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Рентгеноконтраст 
ный маркер 
(проводник)

Позволяет видеть 
расположение 
проводника в 
сосудистом русле при 
ангиографии

Спираль из золота, расположенная на 
дистальном кончике проводника:

- длина 3 см

Спираль Обеспечение 
гибкости, 
устойчивости к 
излому и 
сопротивлению 
давлению. Кроме того, 
разные шаги обмотки 
вольфрамовой 
спирали смягчают 
кончик микрокатетера 
и, таким образом, 
значительно 
увеличивают 
дистальную 
селективность в 
извилистых и узких 
сосудах по 
отношению к 
дистальным 
поражениям.

Оплетка из вольфрама.

- длина равна длине трубки шафта : 110, 
130 или 150 см

Рентгеноконтраст 
ные маркеры 
(трубка шафта)

Позволяют врачу 
понять положение 
кончика
микрокатетера без 
лишнего включения 
флюороскопии

Маркеры глубины 

Длина:

Для микрокатетеоов 2.0 Fr (Q.67 мм) и 2.8 Гг 
(0.93 мм) : 0.7мм ± 0.05мм

Для микрокатетеоов 2.4 Fr ( 0.80 мм1: 0.7 мм 
± 0.1мм

У микрокатетеров с диаметром диет, части 
2.7 Fr (0.90 мм) нет рентгеноконтрастных 
маркеров

Диаметр:

Для микрокатетеоов 0  2.0 Fr (0.67 мм:

Внутренний 0  0.59 мм ± 0.01 мм

Внешний 0  0.66 мм ± 0.01 мм

Для микрокатетеоов 0  2.4 Fr ( 0.80 мм)

Внутренний 0  0.68 мм ± 0.01 мм

Внешний 0  0.76 мм ± 0.01 мм

Для микоокатетеров 0  2.8 Fr (0.93 мм1
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Внутренний 0  0.80 мм ± 0.01 мм

Внешний 0  0.88 мм ± 0.01 мм

Расстояние между рентгеноконтрастными 
маркерами ( в случае, если их два) :  31 мм ± 
1 мм

Гидрофильное
полимерное
покрытие

Уменьшение трения 
при проведении 
процедуры, 
облегчение 
проведения 
микрокатетера к 
участку поражения

Фирменное патентованное покрытие, 
наносимое на часть микрокатетера

Противозагибочн 
ый протектор

Хаб
микрокатетера

Хаб проводника

Предотвращение
перегибания
проксимальной части
микрокатетера,
предотвращает
перегибание
проводника

Пластиковая деталь, смонтированная в 
проксимальной части микрокатетера

-длина: не более 45 мм;

•диаметр: не более 6 мм.

Визуальный контроль 
введения препаратов в 
микрокатетер

Прозрачная пластиковая деталь в 
проксимальной части микрокатетера

Порт хаба микрокатетера имеет разъем 
типа « Луэр лок мама» (ИСО 594-2)

-длина: не более 28 мм;

-ширина, не более 13 мм;

-внутренний диаметр: не более 4,5 мм;

-внешний диаметр: не более 7 мм.

Для удобства
управления
проводником

Прозрачная пластиковая деталь в 
проксимальной части микро катетера, 
поставляемого с проводником. Один порт 
хаба имеет разъем типа «Луэр лок мама", 
другой порт -  это адаптер замка (см. 
информацию ниже) (ИСО 594-2)

•длина; не более 23 мм;

-внутренний диаметр: не более 4 мм;

-внешний диаметр: не более 8 мм
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Адаптер замка Подсоединение 
шприцев с 
контрастным 
веществом и 
змболизирующими 
частицами

Составная часть хаба проводника, 
имеющая разъем типа «Луэр лок папа» 
(ИСО 594-2) для соединения с хабом 
микрокатетера

-длина: не более 18 мм;

-ширина, не более 10 мм;

-внутренний диаметр: не более 2,5 мм;

■S

Y-образный
коннектор

Подсоединение 
нескольких шприцев к 
микрокатетеру

Прозрачное пластиковое устройство, 
находится в коробке и не присоединено к 
микрокатетеру. Порт индефлятора имеет 
разъем типа «Луэр лок мама», второй 
порт -  «Луэр лок мама» (ИСО 594-2)

См. спецификациюв п.7.1.6

Мандрен Предназначен для 
придания
необходимой формы
кончика
микрокатетера

Тонкая проволока из стали 

-диаметр: 0,50 +0,00 / -0,01 мм 

-длина: 78 мм ± 5 мм 

См. спецификацию в п.7.1.4

Протектор
мандрена

Стопор
проводника

Предназначена для 
сохранения формы 
мандрена

Пластиковая непрозрачная трубка 

- длина : не более 90 мм 

-диаметр: не более 1,5мм

Обеспечивает 
переменную длину 
выступающей части 
проводника и
идеальный контроль 
стабильности и
доступности целевого 
поражения.

Пластиковая деталь, входящая в состав 
комплекта.

- длин: не более 20 мм 

-внутренний диаметр: не более 0,8 мм

- внешний диаметр: не более 7 мм 

См. спецификацию в п.7.1.5

Шприц 2.5 мл

Устройство для 
введения

Промывка
физиологическим
раствором
микрокатетера перед 
процб1^ой

Пластмассовый одноразовый шприц, 
объемом 2.5 мл, имеющий разъем типа 
«Луэр-Лок» (по ISO 80369-7:2016)

См. спецификацию в п.7.1.3

i/iiiifiiiiliiiiTiriiT
-.ч-

Распрямление кончика 
проводника zma 
удоства введения 
проводника в 
микрокатетер

Пластиковая непрозрачная трубка

- длина: не более 46 мм

-диаметр узкой части не более 1,5 мм
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Трубка держателя 
(держатель)

Зажимы
держателя

Предотвращает 
повреждение 
микрокатетера до 
открытия коробки 
(при транспортировке)

Фиксирует положение 
держателя

- диаметр широкой (внутренней) части не 
более 2,5 мм

- диаметр широкой (внешней) части не 
более 5 мм

См. спецификацию в п.7.1.7

Пластиковая полая трубка с зажимами

-длина: 1547мм ± 10 мм (для 
микрокатетеров длиной 150 см); 1461 ± 
10 мм ( для микро катетеров длиной 110 и 
130 см)

- внутренний диаметр: 3 мм ±  0,10 мм;

- внешний диаметр: 4 мм ± 0,05 мм.

Пластиковый зажим, смонтированный на 
трубке держателя в которой находится 
система микрокатетера Progreat®

•длина: не более 18 мм;

- ширина: не более 8 мм;

- диаметр отверстий: 3,9мм ± 0,05 мм.

Зажим хаба 
микрокатетера

Зажим стопора

Фиксирует 
положение хаба

Пластиковый зажим, смонтированный на 
трубке держателя, в котором находится 
микрокатетер Progreat®

-длина: не более 50 мм

- ширина: не более 8 мм

- диаметр отверстий (крепление к 
держателю): 3.9мм ± 0,05 мм

- диаметр отверстия (крепление хаба 
микрокатетера): 5мм ±0,1 мм

Фиксирует положение 
стопора

Пластиковый зажим, смонтированный на 
трубке держателя, в котором находится 
стопор.

-длина: не более 39 мм

• ширина: не более 8 мм

- диаметр отверстий (крепление к 
держателю): 3.9мм ± 0,05 мм
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Хаб держателя

Инструкция по 
применению

Позволяет соединять 
держатель со шприцем

Для ознакомления 
пользователя с типом 
работы и способом 
применения и 
утилизации 
устройства

Пластиковая деталь, смонтированная на 
трубке держателя в котором находится 
микрокатетер Progreat®, имеет разъем 
типа типа «Луэр-Лок» (соединяется со 
шприцем) (по ISO 80369-7:2016)

-длина: не более 22 мм

- ширина: не более 6,5 мм

- диаметр ( внутренний): не более 4 мм

Бумажный (100% высококачественная 
бумага плотность: 52,3 г/м2) лифлет, 
содержащий инструкцию на разных 
языках

-длина: не более 210 мм

-ширина: не более 148 мм

Вкладыш, содержащий инструкцию на 
японском языке

-длина: не более 296 мм

-ширина: не более 210 мм

Внутренний пакет Содержит шприц (2.5 
мл) и устройство для 
ввода компонентов

-длина: не более 145 мм 

-ширина: не более 60 мм

Бумажная основа 
для
комплектующих

Фиксирует 
составляющие, 
входящие в комплект ( 
мандрен и Y-образный 
коннектор)

-длина: не более 350 мм 

-ширина: не более 80 мм
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в  таблице ниже указаны пределы климатических условий для режимов 

эксплуатации, хранения и транспортировки:

Режим эксплуатации*

Интервал температур Изделие предназначено для использования в хирургических 
комнатах при температуре: от 15 °С до 25®С

Диапазон температур при использовании -  температура тела от 
+32 до +42°С.

Относительная влажность (без 
конденсации)

Не более 60 %. При непосредственном использовании (контакт с 
кровью) - 100%

Барометрическое давление От86кПАдо 106 кПА

Хранение / Транспортировка

Интервал температур От15°С до25®С

Относительная влажность (без 
конденсации)

Не более 60%

Барометрическое давление От 86 кПА до 106 кПА

* Эффективная и безопасная эксплуатация устройства возможна только в указанных пределах климатических 
условий (температура, влажность, атмосферное давление).

7. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

7Л Извлечение и подготовка системы микрокатетера

1. Осторожно извлеките систему в держателе из упаковки.

2. Погрузите систему в держателе в ёмкость с гепаринизированным физиологическим 
раствором и заполните держатель гепаринизированным физиологическим раствором через 
хаб держателя при помощи шприца, чтобы увлажнить поверхность микрокатетера.

3. Медленно извлеките микрокатетер из держателя. При ощущении сопротивления не 
пытайтесь силой извлечь его, а снова введите гепаринизированный физиологический 
раствор в держатель и повторите попытку.

ВНИМАНИЕ: Не используйте микрокатетер, если он был повреждён или если 
наблюдается какая-либо аномалия. Влажный шафт микрокатетера очень скользкий. 
При манипуляциях с микрокатетером держите его за хаб.

4. Убедитесь, что адаптер замка надёжно закреплён. Введите гепаринизированный 
физиологический раствор в хаб проводника с помощью прилагаемого шприца с разъемом
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типа «Луэр-Лок» объёмом 2,5 мл. Медленно введите более 1 мл в катетер до тех пор, пока 
10 капель раствора не появятся из его кончика, чтобы в достаточной степени заполнить 
микрокатетер. Для обеспечения гладкости поверхности погрузите микрокатетер и 
проводник в сборе в гепаринизированный физиологический раствор или поместите его в 
держатель, наполненный гепаринизированным физиологическим раствором.

ВНИМАНИЕ: Используйте сразу же после открытия пакета. После вскрытия 
упаковки микрокатетера пакет со шприцем, находящийся в ней, больше не является 
стерильным. Заполните микрокатетер и проводник в достаточной степени. 
Использование недостаточно заполненного микрокатетера может привести к 
смятию, отсоединению микрокатетера и/или истиранию гидрофильного покрытия на 
проводнике.

5. Для придания формы кончику проводника, в котором предусмотрено изменение формы, 
необходимо обеспечивать гладкость поверхности и обернуть его аккуратно вокруг пальца 
или прилагаемой вставки.

ВНИМАНИЕ: Не придавайте форму проводнику с предварительно приданной 
формой. Это может привести к повреждению проводника. Не используйте другие 
способы для придания формы проводнику. Не используйте проводник, когда он 
сухой, не нагревайте его, не придавайте ему форму щипцами или ногтями. Не 
сгибайте и не разгибайте его, не сгибайте одну и ту же часть проводника несколько 
раз. Это может привести к разлому/отсоединению проводника. Вытирание 
поверхности, если она не смазана, может привести к истиранию гидрофильного 
покрытия.

6. в  случае придания формы микрокатетеру паром вставьте прилагаемый мандрен для 
придачи формы в дистальный конец катетера и осторожно согните его под нужным углом. 
Затем необходимо обработать кончик паром в течение приблизительно 10 секунд. 
Проверьте получивщуюся форму после снятия мандрена.

ВНИМАНИЕ: Не трите и не сгибайте кончик микрокатетера под слищком 
маленьким радиусом, не сжимайте щипцами или пинцетом, поскольку это может 
привести к повреждению поверхности покрытия, повреждению шафта катетера 
и/или деформации катетера. Размещение конца катетера ближе, чем на расстоянии 
2 см от источника пара может привести к повреждению поверхности покрытия или 
кончика катетера. Чрезмерное формирование катетера может повредить покрытие 
поверхности или кончик катетера. Будьте осторожны при формировании паром, 
чтобы не обжечься. Не вставляйте прилагаемый мандрен для придания формы в тело 
пациента. Не растягивайте кончик катетера и не сгибайте чрезмерно при 
формировании пальцами (не с помощью прилагаемого формирующего мандрена). 
Это может привести к повреждению щафта микрокатетера и/или деформации 
микрокатетера.

7.2 Введение микрокатетера и проведение манипуляций

1. Введите проводниковый катетер в сосуд пациента. Прикрепите вращающийся 
гемостатический клапан (типа Tuhoy-Borst) к проводниковому катетеру и орошайте катетер 
непрерывно гепаринизированным физиологическим раствором. Введите микрокатетер и 
проводник через клапан в проводниковый катетер и продвигайте к дистальному кончику
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проводникового катетера. В случае затруднённого введения микрокатетера ослабьте 
адаптер замка, медленно вытяните проводник примерно на 20 мм от кончика 
микрокатетера, чтобы выпрямить кончик микрокатетера, а затем осторожно вставьте 
катетер, избегая перегибов. После успешной вставки кончика микрокатетера в хаб 
проводникового катетера медленно продвигайте проводник и подтяните адаптер замка.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: Не производите манипуляции и/или не извлекайте 
микрокатетер через металлическую иглу для ввода или металлический дилататор. 
Манипуляции и/или извлечение через металлическую иглу для ввода или 
металлический дилататор могут привести к повреждению покрытия поверхности, 
разрушению и/или отделению шафта микрокатетера. Если проводниковый катетер 
оснащён запорным клапаном, не закрывайте его при нахождении внутри 
проводникового катетера. Микрокатетер может быть сломан. Следите за тем, чтобы 
проводниковый катетер не выскользнул из сосуда. Если проводниковый катетер 
выскользнет из сосуда при движении микрокатетера и/или проводника, это может 
привести к повреждению микрокатетера.

ВНИМАНИЕ: Не затягивайте слишком сильно вращающийся гемостатический 
клапан на микрокатетере и не производите манипуляции микрокатетером через 
затянутый клапан. Может произойти повреждение микрокатетера. При ощущении 
сопротивления не продвигайте микрокатетер в проводниковый катетер, поскольку 
это может привести к повреждению микрокатетера.

2. Осторожно перемещайте микрокатетер через проводниковый катетер, пока он не 
достигнет нужного участка. В случае бифуркации поверните хаб проводника так, чтобы 
согнутый кончик проводника был направлен в нужном направлении. В случае сложности в 
выборе сосуда медленно вытяните проводник примерно на 20 мм от кончика 
микрокатетера, чтобы выпрямить кончик.

ПРЕДУПРЕЖДЕНР1Я: Отслеживайте перемещение микрокатетера в сосуде, 
проверяя положение кончика микрокатетера при помощи флюороскопии высокого 
разрешения и монитора цифровой субтракционной ангиографии. Если в сосуде 
ощущается какое-либо сопротивление, не продвигайте и не извлекайте микрокатетер 
до выяснения причины сопротивления под контролем флюороскопии высокого 
разрещения и цифровой субтракционной ангиографии (digital subtraction angiography 

DSA). Манипуляции с микрокатетером и/или проводником при наличии 
сопротивления могут привести к повреждению сосуда, микрокатетера или 
проводника. Если проблема не будет решена, извлеките всю систему микрокатетера 
или проводника с проводниковым катетером. При вводе микрокатетера в 
периферический сосуд всякий раз, когда он слегка продвинулся, потяните его назад, 
контролируя движения под флюороскопией, чтобы убедиться, что микрокатетер не 
продвинулся настолько далеко, что его нельзя будет вытянуть. Если выполнять 
манипуляции с микрокатетером в сосуде без проводника, это может привести 
к повреждению сосуда. При повторном вводе проводника в микрокатетер осторожно 
продвигайте проводник, проверяя его положение с помощью флюороскопии 
высокого разрешения и DSA. Быстрое и неумеренное перемещение проводника 
может привести к повреждению сосуда.

3. При продвижении микрокатетера к нужному участку проводник, выступающий из 
кончика микрокатетера, можно отрегулировать и прикрепить с помощью прилагаемого 
стопора. Установите щелевую часть стопора к проводнику между хабом микрокатетера и
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хабом направляющего катетера. Выньте проводник из хаба микрокатетера и отрегулируйте 
длину выступающего кончика. Вставьте стопор в хаб микрокатетера, чтобы зафиксировать 
проводник.

ВНИМАНИЕ: Не перемещайте проводник, когда стопор зафиксирован на хабе 
микрокатетера. Если проводник перемещается в такой ситуации, это приводит к 
истиранию гидрофильного покрытия и покрытия на проводнике.

4. При достижении нужного участка извлеките проводник из микрокатетера.

ВНИМАНИЕ: Если при извлечении проводника ощущается сопротивление, не 
извлекайте его, применяя силу. Сопротивление может указывать на недостаточную 
смазку проводника. Промойте микрокатетер гепаринизированным физиологическим 
раствором. Если при извлечении проводника ощущается сопротивление, не 
извлекайте его, применяя силу. Вытягивание проводника с силой может привести к 
скручиванию микрокатетера. Осторожно извлеките проводник вместе с 
микрокатетером. Смойте остатки крови с извлечённого проводника в ёмкости 
с гепаринизированным физиологическим раствором. Если остаточные пятна не 
удаляются, вытрите проводник марлей, смоченной в гепаринизированном 
физиологическом растворе. Оставшаяся на проводнике кровь может повлиять на 
смазку поверхности и привести к возникновению сопротивления при вводе 
микрокатетера. Чтобы избежать повреждения покрытия поверхности, не протирайте 
проводник марлей с дезинфицирующим средством.

5. Перед вводом эмболизирующего материала или другого вещества медленно введите 
небольщой объём контрастного вещества в микрокатетер с помощью шприца и проверьте 
под флюороскопией высокого разрешения и DSA, что вещество выходит из кончика 
микрокатетера. При использовании эмболизирующих материалов и лекарственных 
препаратов следуйте инструкциям по их применению для подтверждения их совместимости 
с микрокатетером. При использовании нескольких эмболизирующих материалов 
рекомендуется каждый раз менять микрокатетер.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: Если при введении ощущается увеличение сопротивления, 
замените микрокатетер новым. Введение при наличии возросшего сопротивления 
может привести к поломке микрокатетера и возможному повреждению сосуда. Если 
контрастное вещество не выходит, это указывает на возможный загиб 
микрокатетера. Если при вытягивании микрокатетера не удаётся исправить загиб, 
замените микрокатетер новым. Не пытайтесь корректировать загиб, вводя 
проводник или впрыскивая вещество под давлением, поскольку это может привести 
к поломке/разрыву/отделению микрокатетера, что, в свою очередь, может повредить 
сосуд. Трение между стенкой микрокатетера и эмболизирующим материалом может 
способствовать продвижению микрокатетера, что приведут к перфорации стенки 
сосуда. Чтобы этого не произошло, устраните провисание микрокатетера, слегка 
вытягивая и удерживая его.

ВНИМАНИЕ: Увеличение сопротивления при инфузии может означать, что 
микрокатетер заблокирован вводимым лекарственным препаратом, контрастным 
веществом или кровяными сгустками. Немедленно прекратите инфузию и замените 
микрокатетер новым. Не используйте прилагаемый шприц объёмом 2,5 мл для 
введения контрастного вещества, эмболирующих материалов или других 
лекарственных препаратов. Использование шприца объёмом 2,5 мл для введения
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таких препаратов под высоким давлением может привести к повреждению шприца 
или отсоединение его от хаба микрокатетера. При введении эмболирующих 
материалов не используйте прилагаемый проводник в качестве вспомогательного 
устройства. Он может контактировать с эмболическим материалом внутри просвета. 
При использовании автоматического шприца следуйте приведённым ниже 
инструкциям (Инструкция по применению автоматического шприца с 
микрокатетером). Использование органических растворителей может привести к 
повреждению микрокатетера. При вводе эмболизирующего материала используйте 
материал и загрузочные устройства, не превьппающие 0,018 дюйма (0,46 мм) в 
диаметре. В случае использования эмболизирующего материала и 
поддерживающего устройства, подходящего для микрокатетера с диаметром 
0,016 дюйма (0,41 мм) или меньшего диаметра, поддерживающее устройство может 
надвигаться на эмболизирующий материал внутри просвета из-за широкого просвета 
между их наружным диаметром и внутренним диаметром микрокатетера.

6. При вводе микрокатетера ещё дальше в другой сосуд введите в микрокатетер достаточное 
количество гепаринизированного физиологического раствора. Если при вводе проводника 
ощущается сопротивление, прекратите продвигать проводник и замените его новым. В 
случае затруднений при вводе микрокатетера в хаб микрокатетера введите кончик 
проводника, повернув проводник или хаб микрокатетера вправо и влево.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: При повторном вводе проводника в микрокатетер осторожно 
продвиньте проводник, следя за положением кончика проводника под 
флюороскопией высокого разрешения и DSA. Быстрое и неумеренное перемещение 
может привести к поломке/разрыву/отделению микрокатетера и повреждению 
сосуда.

7. По окончании процедуры осторожно извлеките микрокатетер вместе с направляющим 
проводником.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: При возникновении сопротивлении не извлекайте 
микрокатетер силой. Осторожно извлеките микрокатетер вместе с проводниковым 
катетером. Извлечение микрокатетера силой может привести к поломке/ отделению 
микрокатетера, что может вызвать необходимость извлечения его фрагментов.

7.3 Инструкция по применению автоматического шприца с микрокатетером

Для ввода контрастного вещества через микрокатетер можно использовать автоматический 
шприц. Соблюдайте предупреждения и меры предосторожности, приведённые ниже. 
Скорость потока зависит от таких факторов, как вязкость контрастного вещества, которая 
варьируется в зависимости от типа и температуры вещества, модели и регулировки 
автоматического шприца и того, как шприц подсоединён к микрокатетеру. Отмеченные 
значения скорости потока, указанные внизу, приводятся исключительно в справочных 
целях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: Не используйте автоматический шприц для ввода веществ, 
отличных от контрастного вещества, поскольку микрокатетер может засориться. 
Регулировка давления впрыскивания не должна превышать указанного максимального 
давления впрыскивания, которое соответствует внешнему диаметру кончика каждого
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микрокатетера. Превышение давления впрыскивания может привести к разрыву 
микрокатетера.

Н.Д. (наруж ны й диаметр) 
катетера

М аксимальное давление 
впры скивания

2,0 (0,67 мм); 2,4 (0,80 мм); 2,7 Ег 
(0,90 мм) 5 171 кПа (750 фунтов/кв. дюйм)

2,8 Ег ( 0,93 мм) 6 205 кПа (900 фунтов/кв. дюйм)

Под контролем флюороскопии высокого разрешения и DSA впрысните небольшое 
количество контрастного вещества при помощи шприца и перед использованием 
инжектора проверьте, вытекает ли струя контрастного вещества из кончика микрокатетера. 
Если при инъекции наблюдается увеличение наружного диаметра микрокатетера, 
возможно, лимит максимального давления превышен. В таком случае немедленно 
прекратите инъекцию. При фиксации микрокатетера на месте держите его при помощи 
хаба, чтобы не повредить шафт микрокатетера. При фиксации не держите шафт 
микрокатетера щипцами -  это может привести к отделению микрокатетера.

ВНИМАНИЕ: Если микрокатетер изогнулся или согнулся под острым углом, 
замените его новым. Подсоедините автоматический шприц к микрокатетеру с 
использованием стойкой к давлению расширительной трубки. При повторном вводе 
проводника после выполнения ангиографии промойте просвет микрокатетера 
гепаринизированным физиологическим раствором.

8. ВЗАИМ ОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМ И М ЕДИ Ц И Н СКИ М И  И ЗДЕЛИЯМ И (не входят 
в комплект поставки)

8Л. Медицинские изделия, зарегистрированные на территории Российской 
Федерации.

-  Толкаемая спираль до 0,018 дюйма (0,045 см);
-  Микросферы до 900 мкм;

8.2. Вещества.

-  Ы-бутил-2-цианоакрилат (NBCA);
-  Этанол;
-  Липиодол;
-  Химиоэмболизирующие вещества (эпирубицин, цисплатин, митомицин, адриами-цин, 

зиностатин);
-  ДМСО (Оникс) и жидкое эмболизирующее вещество;
-  ПВА-частицы 700 мкм;
-  Контрастное вещество.
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9. М АТЕРИАЛЫ , ИЗ КО ТО РЫ Х  ИЗГОТОВЛЕНО М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ И ЕГО ОСНОВНЫ Е КОМ ПОНЕНТЫ
Работа с устройством допускается только с применением средств индивидуальной защиты (перчаток).

Система микрокатетера Progreat® относится к категории внешних коммуникативных устройств, которые находятся в кратковременном 

контакте (менее 24 часов) с циркулирующей кровью, внутренней средой организма и неповрежденной кожей (некоторые компоненты 

устройства).

Компонент Материал / Состав/Производитель
Марка

материала/ CAS 
№

Комментарии

Сердечник
проводника

Никель-титановый
сплав

Никель -56% 
Титан- 43,93% 
Углерод -0,07%

TOKIN
Corporation MEMOALLOY

Рентгеноконтрастный
маркер 100% Золото

Mizuno Handy 
Harman,Ltd. 
TOKURIKI 
HONEN Co.XTD

24K.

Композитный
материал

Полиуретановый
эластомер,
содержащий
вольфрам

45% Вольфрам
JAPAN NEW
METALS
CO.,LTD.

W-4

55% Полиуретановый 
эластомер

Die Covestro 
Polymer Ltd.

PANDEX T-5000

П окры тие из 
гидрофильного 
полимера для 
проводника

100% Метилвиниловый эфирмалеиновый 
ангидрид сополимера

Tokyo Chemical 
Industry Co., Ltd.

GES-I69

Хаб проводника 100% Нейлон 12 EMS-CHEMIE AG Grilamid TR55LX

Адаптер замка 100% Поликарбонат Mitsubishi
Engineering- lUPILON S3000R

Вид контакта с 
человеком

Кратковременный 
(<24 ч) с
циркулирующей 
кровью и 
внутренней 
средой организма
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Plastics
Corporation

Внутренняя оболочка 
м икрокатетера

100% Фторопласт

Nissei electric со.. 
Ltd.

КР04Х014(для 
микрокатетера с 
Н.Д. -2.4Fr (0,8 мм) 
RF04X017 (для 
микрокатетера с 
Н.Д. -2.7Fr(0,9 мм) 
RF04X018 (для 
микрокатетера с 
Н.Д. -2.8Fr (0,93 
мм))

Chukoh Chemical 
Industries, Ltd.

Р004Х010(для 
микрокатетера с 
Н.Д. -2.0Fr 
(0,66мм))

С пираль 100% Вольфрам Nippon Tungsten 
Co-.Ltd. VWW1E

Рентгеноконтрастный
м аркер

Платиноиридиевый
сплав

90% платина 
10% иридий

Mizuno Handy 
Harman,Ltd.

-

Для микрокатетеров 
с 0  дистальной 
части 2.0 Fr (0,67мм) 
и 2.8 Fr (0.93мм)

Saitama Niko Corp. Для микрокатетеров 
с 0  дистальной части 
2.4 Fr (0.80мм)

Трубка ш афта: 
внеш ний слой 
(дистальная часть)

Вариант исполнения
№1: Полиуретановый 
эластомер,
содержащий пигмент

99,9%
Полиуретановый
эластомер

TOYOBO CO., 
LTD. Pelprene РЗОВ

0,1% Пигмент

Die Corporation
DAIREN BLUE 
NPN-4591

Вариант исполнения
№2; Полиуретановый

99,95%
Полиуретановый
эластомер

TOYOBO CO., 
LTD. Pelprene P40H

к  ратко врем ен н ы й 
(<24 ч) с 
циркулирующей 
кровью и 
внутренней 
средой организма
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эластомер,
содержащий пигмент

0,05% Пигмент

DIC Corporation
DAIREN BLUE 
NPN-4591

Вариант исполнения
№1: Полиуретановый

99,9%
Полиуретановый
эластомер

Lubrizol Advanced 
Materials Pellethane 2363- 

65D Для микрокатетеров 
с 0  дистальной части 
2.7Fr (0,90 мм)эластомер,

содержащий пигмент 0,1% Пигмент
DIC Corporation

DAIREN BLUE 
NPN-4591

Вариант исполнения 
№2: Полиуретановый

99,9%
Полиуретановый
эластомер

Lubrizol Advanced 
Materials

Pellethane 2363- 
65D: Pellethane 
2363-75D(2:l)

Для микрокатетеров 
с 0  дистальной части

Трубка ш афта: 
внеш ний слой 
(проксимальная 
часть)

эластомер,
содержащий пигмент 0,1% Пигмент

DIC Corporation
DAIREN BLUE 
NPN-4591

2.0Fr (0.67 мм), 2.8Fr
(0.93 мм)

Вариант исполнения
№3: Полиуретановый

99,6%
Полиуретановый
эластомер

Lubrizol Advanced 
Materials

Pellethane 2363- 
65D:Pellethane
2363-750(2:1)

Для микрокатетеров 
с 0  дистальной части

эластомер, 
содержащий пигмент 0,4% Пигмент

DIC Corporation
DAIREN BLUE 
NPN-4591

2.4Fr (0.80 мм), 2.7Fr 
(0.90 мм)

Вариант исполнения
№4: Полиуретановый

99,9%
Полиуретановый
эластомер

Lubrizol Advanced 
Materials Pellethane 2363- 

75D Для микрокатетеров 
с 0  дистальной части 
2.0Fr (0.67мм)эластомер,

содержащий пигмент 0,1% Пигмент
DIC Corporation

DAIREN BLUE 
NPN-4591

Вариант исполнения 
№5: Полиуретановый

99,0%
Полиуретановый
эластомер

Lubrizol Advanced 
Materials Pellethane 2363- 

75D

Для микрокатетеров 
с 0  дистальной части 
2.4Fr (0.80 мм), 2.7Fr
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эластомер,
содержащий пигмент 1,0% Pigment

Die Corporation
DAIREN BLUE 
NPN-4591

0.90 m m ), 2.8 Fr (0.93 
m m )

Г идрофвльное 
полимерное покры тие 
м икрокатетера

100% Диметилакриламид-глицидилметакрилат 
сополимер

NARD
CHEMICALS.LTD

RF00X057

П окры тие
внутренней
поверхности

100% Силиконовое масло
Terumo 
Corporation 
R&D Center

NCT9I!

Хаб м икрокатетера 100% Нейлон 12 EMS-CHEMIE AG Griiamid TR55LX
П ротивозагибочный
протектор

100% Нейлон эластомер
ARKEMA Pebax 4033SA01 

MED
Трубка держ ателя ( 
H older tube) 100% Полиэтилен

Sankyo
seimitsu.inc. HI-ZEX 5305E

Хаб держателя 
(H older hub) 100% Полипропилен

Japan
Polypropylene
Corporation

MG02T

Зажим держателя 
(H older clip)

100% Полипропилен
Japan
Polypropylene
Corporation

MG02T Кратковременный 
(<24 Ч ) c 
неповрежденной 
кожейЗажим хаба (Hub clip) 100% Полипропилен

Japan
Polypropylene
Corporation

MG02T

Зажим стопора 
(Stopper clip)

100% Полипропилен
Japan
Polypropylene
Corporation

MG02T

Стопор проводника 
(W ire stopper) 100% Полипропилен

Japan
Polypropylene
Corporation

MG02T

М андрен 100% Нержавеющая сталь OHBAKIKO
CO.,LTD SUS304
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П ротектор мандрена 100% Полиэтилен Sankyo
seimitsu.inc. Ш-ZEX 5305E

Y-образный
коннектор

Корпус 100%
Поликарбонат

Mitsubishi
Engineering-
Plastics
Corporation

lUPILON S3000R

Уплотнительное кольцо
100%
Силиконовая
резина

Shin-Etsu Polymer 
Co., Ltd. P4

Кровоостанавливаю щ ий
клапан

100%
Силиконовая
резина

Shin-Etsu Polymer 
Co., Ltd. AK-74

Бумаж ная основа Картон (масса) с покрытием
Ipaxiketani.co.,
Ltd.

Белый
двухслойный 
картон/ 420 г/м*

Внутренний пакет Полипропилен-полиэтилен ламинированная 
пленка

TOPPAN 
PRINTING CO., 
LTD. прибл. 60 мкм

Ш приц объемом 
2,5 мл с замком

Цилиндр 100%
Полипропилен

Japan
Polypropylene
Corporation

MG03TF

П рокладка

100%
Эластомер на
основе
стирола

Terumo 
Corporation 
KOFU factory МК6320В

Плунжер 100%
Полипропилен

Terumo 
Corporation 
KOFU factory

J246TC/BC04L

Устройство для 
введения 100% Полиэтилен

Prime Polymer Co., 
Ltd.

HI-ZEX 2200J
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10. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ
Индивидуальная упаковка микрокатетера Progreat® имеет три варианта комплектации:

Состав индивидуальной упаковки системы микрокатетера Progreat® имеет три варианта 
комплектации:

Вариант 1:

- микрокатетер -  1 шт.;
- проводник с предварительно заданной формой -  1 шт.;
- мандрен -  1 шт.;
- шприц -  1 шт.;
- стопор проводника -  1 шт.;
- устройство для введения -  1шт.

Комплектующие раполагаются на бумажной основе.
Шприц и устройство для введения поствляются в отдельном внутреннем пакете.

Вариант 2:

- микрокатетер -  1 шт.;
- мандрен — 1 шт.;
- Y-образный коннектор -  1 шт.

Комплектующие раполагаются на бумажной основе.
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Вариант 3:

- микрокатетер -  1 шт.;
- мандрен -  1 шт.

Комплектующие раполагаются на бумажной основе.
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в  отдельной коробке содержится:

1. Индивидуальная упаковка -1  шт.;

2. Инструкция по применению (включает отдельный вкладыш на японском языке) - 1 шт. 

В транспортной картонной таре содержится пять отдельных коробок.
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11. СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ

Информация, указанная на этикетке индивидуальной упаковки (система 

микрокатетера Progreat® в вариантах исполнения без проводника):

Ф т Е Р и М О Р Progreat*
т

Ьапейгякт Ek«Wi*wSi6,

Catheter f Л х —

ID. 0.022
(0.57mm)

2.4 Fr. (0.80inm)
_I__________ •4v

2.9 Fr. (0.97mm)

1 30cm J

/■xewf <>■ ;
Ртвх/яхш 5171kPa/750psi ; 0.018" (0.46mm)

MC-PC2413 190706 
2021-06-30•£№,

ttiWtt
Ф

C c n te ir ts /X O tt

M »«яимосоя7<)*А71да» «гК*ю*«.*«г*«а«.»тлмцта»о>гмв('*.и»м iw**j*^
C€ 27Wr«MUMOn«K}MM.V. WT«UU«M.MmM.NW JUMMMUMM 

1Ьй1Мак*Гмм/у««Т«пт>Софам1й»п
К «жавз»»»уг1 г&авггроб44

шк«1^»в»7«гт^144е1#

Progreat*

Построчный перевод маркировки:

Terumo® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетера Progreat®
Do not reuse Для однократного применения
Do not resterilize Повторно не стерилизовать
Catheter Катетер
LD. 0.022” (0.57mm) Внутренний диаметр 0,022 дюйма (0,57 мм)
2.4 Fr. (0.80mm) 2,4 Fr. [по шкале Шарьера] (0,80 мм)
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2.9 Fr. (0.97mm) 2,9 Fr. (0,97 m m )

130 cm 130 CM

Ртах 5171 кРа /  750 psi Pmax (максимальное давление) 5171 кПа / 750 
фунтов на кв. дюйм

Max Guide Wire OD 0.018” (0.46 mm) Макс, наружный диаметр проводника 0,018 
дюйма (0,46 мм)

EXP Срок годности
TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, 
HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, 
JAPAN

«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2-ЧОМЕ, 
ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 151-0072, 
ЯПОНИЯ

MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, 
U.S.A.

«ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 2101 
Котгонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью-Джерси, 
08873, США

EC REP Уполномоченный представитель в ЕС
TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 
40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» ИНТЕРЛЕВЕНЛААН 
40, 3001 ЛЁВЕН, БЕЛЬГИЯ

Ashitaka Factory of Terumo Corporation 150, 
Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka 
Prefecture, 418-0015, Japan

Завод Терумо Корпорейшн Ашитака 150, 
Маймаиги-чо, г. Фудзиномия, Префектура 
Сидзуока, 418-0015, Япония
Штрих-код

и ш ш ш и п ш ш ш  : . OSB Категория медицинских материалов 
подпадающих под действие страховки: 
микрокатетер • OSB
Медицинское изделие, подлежащее особому 
контролю. Повторное использование 
запрещено.
Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинского изделия

2 Т Ы  4 4 #  1-^ Производитель/ продавец: Компания «Терумо 
Корпорейшн»
44-1, 2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио

Расшифровка символов:

STERILE | еО Стерилизовано окисью этилена

Повторное применение запрещено

с ш
Обратитесь к инструкции по применению

Повторная стерилизация запрещена
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®
Не использовать, если упаковка повреждена

[ref] Артикул согласно системы кодирования

Номер партии (лот)*

и
Срок годности

Содержимое

с  € 2 7 9 7
Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное 
изделие соответствует применимым директивам Евросоюза)

р'  max Обозначение параметра «максимальное давление»

Mil
Производитель

|6C|flCP| Представитель производителя в странах Европы

* в номере партии (лота) зашифрована информация о дате изготовления медицинского изделия (первая и 
вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота - 
МЕСЯЦ изготовления)

55
Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа



Фотография индивидуальной упаковки:

Индивидуальная упаковка (обратная сторона)
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Информация, указанная на этикетке индивидуальной упаковки (система 
микрокатетера Progreat® в вариантах исполнения, включающих проводник с 
возможностью менять форму)

0 T E R U M C f Progreat
Micro Catheter System

8ТЕП1£|ео1

Denotf«us« Oe not

Coaxial catheter system  / К 
Reshapabietype/

I.D. 0.025
(0-65mm)

/ ---------------------1
'  0.021"

L 2.7Pr. (0.90mm) 2.9Fr. (0.97mm)
\  ▼_________________________ У ________ ___ .c ;

Построчный перевод маркировки:

Terumo® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетера Progreat®
Do not reuse Для однократного применения
Do not resterilize Повторно не стерилизовать
Coaxial catheter system Коаксиальная катетерная система
Reshapabie type Изменяемая форма
I.D. 0.025" (0.65mm) Внутренний диаметр 0,025 дюйма (0,65 мм)
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2.7 Fr. (0.90mm) 2,7Fr. (0,90 mm)
2.9 Fr. (0.97mm) 2,9Fr. (0,97 MM)
0.021" (0.53mm) 0,021 дюйма (0,53 мм)
100 mm 100 мм
110 cm 110 см
Pmax 5171 kPa / 750 psi Ртах (максимальное давление) 5171 кПа/ 750 

фунтов на кв. дюйм
TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, 
HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, 
JAPAN

«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2-ЧОМЕ, 
ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 151-0072, 
ЯПОНИЯ

MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, 
U.S.A.

«ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 2101 
Котгонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью-Джерси, 
08873, США

EC REP Уполномоченный представитель в ЕС
TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 
40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» ИНТЕРЛЕВЕНЛААН 
40, 3001 ЛЕВЕН, БЕЛЬГИЯ

Ashitaka Factory of Terumo Corporation 150, 
Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka 
Prefecture, 418-0015, Japan

Завод Терумо Корпорейшн Ашитака 150, 
Маймаиги-чо, г. Фудзиномия, Префектура 
Сидзуока, 418-0015, Япония

Reshapable type Изменяемая форма
Barcord Штрих-код
ш ш ш т т ш ш  - o z m Категория медицинских материалов 

подпадающих под действие страховки: 
микрокатетер * OZ проводник, видимый при 
рентгеноскопии, стандартный.
Медицинское изделие, подлежащее особому 
контролю. Повторное использование 
запрещено.
Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинского изделия

4 4 #  i # Производитель/продавец: Компания «Терумо 
Корпорейшн»
44-1,2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио

Расшифровка символов:

|sTE«LE|eo| Стерилизовано окисью этилена

Повторное применение запрещено

сза Обратитесь к инструкции по применению
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Повторная стерилизация запрещена

( § )
Не использовать, если упаковка повреждена

1Ж1 Арти1^ л  согласно системы кодирования

[ ^ ] Номер партии (лот) *

Срок годности

Содержимое

С 2̂797 Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное 
изделие соответствует применимым директивам Евросоюза)

----- Р'  max Обозначение параметра «максимальное давление»

n i
Производитель

|E C |n ip | Представитель производителя в странах Европы

* в номере партии (лота) зашифрована информация о дате изготовления медицинского изделия (первая и 
вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота - 
МЕСЯЦ изготовления)
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Ф отография индивидуальной упаковки:
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Информация, указанная на этикетке индивидуальной упаковки (система 
микрокатетера Progreat® в вариантах исполнения, включающих проводник с 
предварительно заданной формой)

©TERUMO* Progreat
Micro Catheter System

s r e f l i u  E o i

Coaxial catheter system 
Preshaped type

I.D. 0.022'
(0 .5 7 m m )

max 5171 kPa/750psi
MC-PP24151ZW

/exPs

190706
2021-06-30

У  ТИШМОСОЯРОМТЮМ 44-1,КНО)СтТААк¥Ч$ИеиГА«иТОПОИ'>-«е№Мт

I E 3 H 3  TfftUMOEueo^N.v. tN!ei^;veMM4iimi^MHRLGtuM
A»Mulur«ctonr«IT*ruineCorpor*tion

C€2797

Preshaped type

III
Progreat'

l5‘'J34aS“353736:?2S(17>’1D53Ci’C'ii90‘V

Построчный перевод маркировки:

Terumo® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетера Progreat®
Do not reuse Для однократного применения
Do not resterilize Повторно не стерилизовать
Coaxial catheter system Коаксиальная катетерная система
Preshaped type Предварительно заданная форма
I.D. 0.022" (0.57mm) Внутренний диаметр 0,022 дюйма (0,57 мм)

61
Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа



2.4 Fr. (0.80mm) 2,4 Fr. (0,80 мм)
2.9 Fr. (0.97mm) 2,9Fr. (0,97 мм)
0.018” (0.46mm) 0,018 дюйма (0,46 мм)
100 mm 100 мм
150 cm 150 см
Pmax 5171 kPa / 750 psi Ртах (максимальное давление) 5171 кПа / 750 

фунтов на кв. дюйм
TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2-ЧОМЕ,
HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 151-0072,
JAPAN ЯПОНИЯ
MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 «ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 2101
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, Коттонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью-Джерси,
U.S.A. 08873, США
EC REP Уполномоченный представитель в ЕС
TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» ИНТЕРЛЕВЕНЛААН
40, 3001 LEUVEN, BELGIUM 40, 3001 ЛЕВЕН, БЕЛЬГИЯ
Ashitaka Factory of Terumo Corporation 150, Завод Терумо Корпорейшн Ашитака 150,
Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka Маймаиги-чо, г. Фудзиномия, Префектура
Prefecture, 418-0015, Japan Сидзуока, 418-0015, Япония
Reshapable type Изменяемая форма

Штрих-код

Категория медицинских материалов
— ш т подпадающих под действие страховки: 

микрокатетер • OZ проводник, видимый при 
рентгеноскопии, стандартный.
Медицинское изделие, подлежащее особому
контролю. Повторное использование 
запрещено.
Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинского изделия

4 4 #  1 ^ Производитель/ продавец: Компания «Терумо 
Корпорейшн»
44-1, 2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио

Расшифровка символов:

Ister iu eIe o I Стерилизовано окисью этилена

®
Повторное применение запрещено

□в Обратитесь к инструкции по применению
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Повторная стерилизация запрещена

(§)
Не использовать, если упаковка повреждена

Артикул согласно системы кодирования

Номер партии (лот) *

Срок годности

Содержимое

С С 2797
Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное 
изделие соответствует применимым директивам Евросоюза)

Р• шах Обозначение параметра «максимальное давление»

У Производитель

|ео|лсИ Представитель производителя в странах Европы

* в номере партии (лота) лота зашифрована информация о дате изготовления медицинского изделия (первая 
и вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота 
- МЕСЯЦ изготовления)
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Ф отография индивидуальной упаковки:

г -'ft
Л I

s: ^
’ щ
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Информация, указанная на этикетке отдельной коробки (система микрокатетера
Progreat® в вариантах исполнения без проводника)

|,;пг,з «KHUMOiuasofkitw. С€ 27W
м:в-вк»я* М1»»»»«#гтго-заг2(гов44

JUC%»fi»r«2TB44tT#

Progreat*

Построчный перевод маркировки:

Тегато® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетера Progreat®
Do not reuse Для однократного применения
Do not resterilize Повторно не стерилизовать
Catheter Катетер
I.D. 0.022" (0.57mm) Внутренний диаметр 0,022 дюйма (0,57 мм)
2.4 Fr. (0.80mm) 2,4 Fr. [по шкале Шарьера] (0,80 мм) -  диаметр 

дистальной части
2.9 Fr. (0.97mm) 2,9 Fr. (0,97 мм)
130 cm 130 см
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Ртах 5171 кРа / 750 psi Ртах (максимальное давление) 5171 кПа / 750 
фунтов на кв. дюйм

Мах Guide Wire OD 0.018" (0.46 mm) Макс, наружный диаметр проводника 0,018 
дюйма (0,46 мм)

EXP Срок годности
TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, 
UATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, 
JAPAN

«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2-ЧОМЕ, 
ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 151-0072, 
ЯПОНИЯ

MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, 
U.S.A.

«ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 2101 
Котгонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью-Джерси, 
08873, США

EC REP Уполномоченный представитель в ЕС
TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 
40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» ИНТЕРЛЕВЕНЛААН 
40, 3001 ЛЁВЕН, БЕЛЬГИЯ

Ashitaka Factory of Terumo Corporation 150, 
Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka 
Prefecture, 418-0015, Japan

Завод Терумо Корпорейшн Ашитака 150, 
Маймаиги-чо, г. Фудзиномия, Префектура 
Сидзуока, 418-0015, Япония
Штрих-код

^  о  • OSB Категория медицинских материалов 
подпадающих под действие страховки: 
микрокатетер * OSB

- « W i f e #  : ^
Медицинское изделие, подлежащее особому 
контролю. Повторное использование 
запрещено.
Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинского изделия

4 4 #  l€ - Производитель/ продавец: Компания «Терумо 
Корпорейшн»
44-1, 2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио

Расшифровка символов:

1 ST E R ILE  | Е о |
Стерилизовано окисью этилена

®
Повторное применение запрещено

а в
Обратитесь к инструкции по применению

Повторная стерилизация запрещена
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(§) Не использовать, если упаковка повреждена

[Ю Артикул согласно системы кодирования

[йт] Номер партии (лот)*

Срок годности

Содержимое

С €2797 Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное 
изделие соответствует применимым директивам Евросоюза)

р• max Обозначение параметра «максимальное давление»

1М|
Производитель

lEClllCPj Представитель производителя в странах Европы

• в номере партии (лота) зашифрована информация о дате изготовления медицинского годелия (первая и 
вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота - 
МЕСЯЦ изготовления)
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Фотография отдельной коробки:
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Информация, указанная на этикетке отдельной (система микрокатетера Progreat® в
вариантах исполнения, включающих проводник с возможностью придания формы)

ф т Е ч и м о ^
Progreat* [iT̂sTisi ф  пи ®
М1ш> Catheter System О опм м ии O oootm tertw

С о а х Ы  c a th e te r  s y s te m / Й - f  К  9 * < 1 * —  
R eshapab le  ty p e  /  У  ^  х  -Г <  У

Г

I.D. 0.025"
(0-65mm)

2 .7 Fr. {О.ЭОтгл) 2 .9 Рг, (0-97mm)
X ..-.... ................ - ..

0.021"  
.53mm)

100mm
110cm

Pmax/«ЖЮ 5171kPa/750psi
MC-PE27111

»  * i t «
ч г * < 9 п л х oz

- ш т

YYMMDD 
YYYY-MM-DDЮШЯ

f d  TCeUMOCOWHMATIQN <«.1.КНанеМТ«МГ|^й«(Пгмиь?СКЮ«Я4вШМ>Я1 MUMMJWMt ^  ^

m uM osuR O Pf H.v. NTtMitAe<uuM4&M*tLM«k.»acMi ^  ^  2797
A tilitekerecw vefTw iw iw C ofperettw t i5a,Maw^i<»iB,>ipnawi)«0».»cml»»»e*M».«lX»napw

i^ewetsssB n ^ p j t  --тп^т ч^клшлч^^ая^г-гл^ mmmm*M«^zt20Cjiu£0c»4AГ‘'^Л '% «Я те «A«»1IK»7bZ7e44»tp

Reshepable type / у  2/ 1  *< 9 Progreat'

Barcord

Построчный перевод маркировки:

Terumo® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетера Progreat®
Do not reuse Для однократного применения
Do not resterilize Повторно не стерилизовать
Coaxial catheter system Коаксиальная катетерная система
Reshapable type Изменяемая форма
I.D. 0.025" (0.65mm) Внутренний диаметр 0,025 дюйма (0,65 мм)
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2.7 Fr. (0.90mm) 2,7Fr. (0,90 мм)
2.9 Fr. (0.97mm) 2,9Fr. (0,97 мм)
0.021" (0.53mm) 0,021 дюйма (0,53 мм)
100 mm 100 мм
110 cm 110 см
Pmax 5171 k P a / 750 psi Ртах (максимальное давление) 5171 кПа / 

750 фунтов на кв. дюйм
TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, 
HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151- 
0072, JAPAN

«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2- 
ЧОМЕ, ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 
151-0072, ЯПОНИЯ

MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, 
U.S.A.

«ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 
2101 Коттонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью- 
Джерси, 08873, США

EC REP Уполномоченный представитель в ЕС
TERUMO EUROPE N.V. 
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, 
BELGIUM

«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» 
ИНТЕРЛЕВЕНЛААН 40, 3001 ЛЕВЕН, 
БЕЛЬГИЯ

Ashitaka Factory o f Terumo Corporation 150, 
Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka 
Prefecture, 418-0015, Japan

Завод Терумо Корпорейшн Ашитака 150, 
Маймаиги-чо, г. Фудзиномия, Префектура 
Сидзуока, 418-0015, Япония

Reshapable type Изменяемая форма
Barcord Штрих-код

ш т ш т ш ш ш
------Ж Д

Категория медицинских материалов 
подпадающих под действие страховки: 
микрокатетер • OZ проводник, видимый 
при рентгеноскопии, стандартный.

Ш Шт ШШ ШШо

/\у

Медицинское изделие, подлежащее 
особому контролю. Повторное 
использование запрещено.

Ь Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинскою 
изделия

4 4 # ! - ^ Производитель/ продавец: Компания 
«Терумо Корпорейшн»
44-1 ,2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио
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Расшифровка символов:

|s t e f b l e |e o | Стерилизовано окисью этилена

Повторное применение запрещено

□а Обратитесь к инструкции по применению

Повторная стерилизация запрещена

Не использовать, если упаковка повреждена

[Ж1 Артикул согласно системы кодирования

Пят1 Номер партии (лот)*

Срок годности

Содержимое

С €2797 Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что 
данное изделие соответствует применимым директивам 
Евросоюза)

р̂  max Обозначение параметра «максимальное давление»

Производитель

|БС|АКН Представитель производителя в странах Европы

* в номере партии (лота) зашифрована информация о дате изготовления медицинского изделия (первая и 
вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота - 
МЕСЯЦ изготовления)
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Фотография отдельной коробки:

letoiiwwseiiHw»  ̂
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Информация, указанная на этикетке отдельной коробки коробки (система 
микрокатетера Progreat® в вариантах исполнения, включающих проводник с 
предварительно заданной формой)

Построчный перевод маркировки:

Terumo® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетеров Progreat®
Do not reuse Для однократного применения
Do not resterilize Повторно не стерилизовать
Coaxial catheter system Коаксиальная катетерная система
Preshaped type Предварительно заданная форма
I.D. 0.022" (0.57mm) Внутренний диаметр 0,022 дюйма (0,57 мм)
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2.4 Fr. (0.80mm) 2,4 Fr. (0,80 m m )  — диаметр дистальной части
2.9 Fr. (0.97mm) 2,9Fr. (0,97 мм)
0.018" (0.46mm) 0,018 дюйма (0,46 мм)
100 mm 100 мм
150 cm 150 см
Pmax 5171 kPa/ 750 psi Ртах (максимальное давление) 5171 кПа/ 750 

фунтов на кв. дюйм
TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, 
HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, 
JAPAN

«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2-ЧОМЕ, 
ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 151-0072, 
ЯПОНИЯ

MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, 
U.S.A.

«ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 2101 
Коттонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью-Джерси, 
08873, США

EC REP Уполномоченный представитель в ЕС
TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 
40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» ИНТЕРЛЕВЕНЛААН 
40, 3001 ЛЕВЕН, БЕЛЬГИЯ

Ashitaka Factory of Terumo Corporation 150, 
Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka 
Prefecture, 418-0015, Japan

Завод Терумо Корпорейшн Ашитака 150, 
Маймаиги-чо, г. Фудзиномия, Префектура 
Сидзуока, 418-0015, Япония

Reshapable type Изменяемая форма
Штрих-код

^  • O Z it
----- Ш

Категория медицинских материалов 
подпадающих под действие страховки: 
микрокатетер • OZ проводник, видимый при 
рентгеноскопии, стандартный.
Медицинское изделие, подлежащее особому 
контролю. Повторное использование 
запрещено.
Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинского изделия
Производитель/ продавец: Компания «Терумо 
Корпорейшн»
44-1, 2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио

Расшифровка символов:

IsterileIeoI Стерилизовано окисью этилена

®
Повторное применение запрещено

с т
Обратитесь к инструкции по применению
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Повторная стерилизация запрещена

(g) Не использовать, если упаковка повреждена

[ref] Артикул согласно системы кодирования

1ж] Номер партии (лот)*

Срок годности

Содержимое

с  € 2 7 9 7
Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное 
изделие соответствует применимым директивам Евросоюза)

Обозначение параметра «максимальное давление»

Производитель

leolREfi Представитель производителя в странах Европы

* в номере партии (лота) зашифрована информация о дате изготовления медицинского изделия (первая и 
вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота - 
МЕСЯЦ изготовления)
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Ф отография отдельной коробки:

r.D, 0 .0 2 2 '(0.6 fmm>
f.TTim  2.4Fr. (0,80mm) 2 .9 Fr. (O.STmm)

r~ 5 ~ rf ---------
eibnmi I* 150cm *■

W ЮОяип ■"
CF?T**̂
-----

[Pma* S17TkPa/750psi
MC-PP24I512W ! 200417

_________  i  M- 2022-03-31Ф K«Mi и r^ --

..... Ч- W .

> 1

C Cim

' Спп«ш»итчп»п*тц}е> Synm nDiî tnntilut
МЯцабмМгWfcnrimWtr
«HHmiMMMtetMM DMkfsfciUtntlMfinvli ИЯо« 4»nmaMOirokMMMiaivn
»•!•«« da ndcfocM^Hm <4»*1»011втт*рч»ст»к*
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p i  )C4S?73505De475{’ 7;i3l ̂ QO{Щ^ 11221

• o s B

Ф т е к и м с ^

Progreat*
lBl0/3-K*f J
м с  P C 24 I3  

111221

© TERU M O ^

Progreat*
SE8/3-K»ijs
М С  P C 2 4 I3

Ш  111221

ф  TERU M O *

Progreat*
1ЕВ7Э--ИШ9.
М С P C 2 4 I3

JiSl, 111221

Тройная этикетка ( располагается с обратной стороны отдельной коробки)

;ai)C40871505[}W75;T Г;-1Э1100(Ш11 П22-

• O S B

i
p i >04!;9T55©5&6475:1 7;I3n00(iqnj221 

Я § 1 я в ^ ‘< ^ “ * т  - O S B

Terumo® Terumo®
Progreat® Progreat®
REF Код изделия
МС-РС2413 MC-PC2413
LOT Номер партии

■ o sb Категория медицинских материалов 
попадающих под действие страховки: 
микрокатетер * OSB

: i ( Dy  f j  L  х т ш Данная этикетка может использоваться и после 
ее отклеивания.
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Фотография коробки с тройной этикеткой
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Информация, указанная на транспортной таре

Построчный перевод маркировки:

Terumo® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетеров Progreat®
Coaxial catheter system Коаксиальная катетерная система
EXP Срок годности
2.4 Fr. 2,4 Fr.
Contents Содержимое ( кол-во)
TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, 
HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, 
JAPAN

«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2-ЧОМЕ, 
ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 151-0072, 
ЯПОНИЯ

MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, 
U.S.A.

«ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 2101 
Котгонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью-Джерси,
08873, США

TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 
40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» ИНТЕРЛЕВЕНЛААН 
40, 3001 ЛЕВЕН, БЕЛЬГИЯ

CE2797 Сертификат ЕС СЕ2797
Катетер для манипуляций и исследования 
кровеносных сосудов

Ь Progreat
Медицинское изделие, подлежащее особому 
контролю. Повторное использование 
запрещено.
Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинского изделия

4 4 #  1 Производитель/продавец: Компания «Терумо 
Корпорейшн»
44-1,2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио
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Расшифровка символов:

S :
ш
■

Предел укладки (х)

Хрупкое, обращаться с осторожностью

f
Беречь от влаги

Беречь от солнечных лучей

IREFJ Артикул согласно системы кодирования
Номер партии (лот)*

S Срок годности

Id Производитель

ф Содержимое ( 5 ед )

С €oOS6
Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное 
изделие соответствует применимым директивам Евросоюза)

* в номере партии (лота) зашифрована информация о дате изготовления медицинского изделия (первая и 
вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота 
МЕСЯЦ изготовления)

Информация, указанная на транспортной таре (система не включает проводник)

фТЕЯиМО
Progreaf

С«4и*аг SyitMi

5 ^

«■icvwMMi iMtaaM

MC-PC2413
190706

U'Sim 2021-06-30 2.4Fr.

1 !
f

* * »  f T&srt.-*- 

a u  «•ми«г ? ■ 4

0 T E R U M O

Progreaf
Mtcra CatMwr tT*(***

<*h«w I

MC-PC2413
190706 О ACm 

S ^  2021-06-30

Построчный перевод маркировки:

Terumo® Terumo®
Progreat® Micro Catheter System Система микрокатетеров Progreat®
Catheter Катетер
EXP Срок годности
2.4 Fr. 2,4 Fr. (диаметр дистальной части)
Contents Содержимое ( кол-во)
TERUMO CORPORATION 44-1,2-CHOME, «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» 44-1, 2-ЧОМЕ,
HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, ХАТАГАЯ, СИБУЯ-КУ, ТОКИО 151-0072,
JAPAN ЯПОНИЯ
MADE IN JAPAN СДЕЛАНО В ЯПОНИИ
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TERUMO MEDICAL CORPORATION 2101 
Cottontail Lane, Somerset, New Jersey, 08873, 
U.S.A.

«ТЕРУМО МЕДИКАЛ КОРПОРЕЙШН» 2101 
Коттонтейл-Лейн, Сомерсет, Нью-Джерси, 
08873, США

TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 
40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» ИНТЕРЛЕВЕНЛААН 
40,3001 ЛЕВЕН, БЕЛЬГИЯ

CE2797 Сертификат ЕС СЕ2797
Катетер для манипуляций и исследования 
кровеносных сосудов

b Progreat
Медицинское изделие, подлежащее особому 
контролю. Повторное использование 
запрещено.
Общепринятое название: Микрокатетер для 
центральных кровеносных сосудов
Торговое название: Progreat
Регистрационный номер медицинского изделия

4 4 #  1 -f- Производитель/ продавец: Компания «Терумо 
Корпорейшн»
44-1, 2-чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио

Расшифровка символов:

и
■

предел укладки (х)

f
Хрупкое, обращаться с осторожностью

Беречь от влаги

Беречь от солнечных лучей

iE] Артикул согласно системы кодирования

llOTl Номер партии (лот) *
Срок годности

1М1 Производитель

ф
Содержимое ( 5 ед )

С €2797 Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное
изделие соответствует применимым диреетивам Евросоюза)

* в номере партии (лота) зашифрована информация о дате изготовления медицинского изделия (первая и 
вторая цифра лота обозначают две последние цифры ГОДА изготовления, третья и четвертая цифра лота 
МЕСЯЦ изготовления)
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Фотография транспортной тары ( микрокатетер без проводника)
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Макет дополнительного стикера на русском языке:

Система микрокатетера Progreat*^ для ангиографических процедур
Производитель; Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии________________________________________________

См. REF Ш 1 2 , на основной маркировке производителя

CBiSTERILE | е о | J

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации производителя за 
нормативными сведениями и полной информацией о безопасном использовании изделия._______________

Ж
Апирогенно
Нетоксично

©

Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город 
Москва, улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40

Регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5075 от хх.хх.хххх

Знак соответствия в системе сертификации ГОСТ Р ( ^ ^ 0  ) указывается при наличии и 
до окончания срока действия декларации о соответствии на медицинское изделие.

Примечание: Расположение, формат текста (включая, сокращения) и символов могут 
измениться. Русскоязычная маркировка наносится на отдельную коробку, которая 
является вторичной индивидуальной упаковкой изделия.

12. СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ
В индивидуальной упаковке содержится одна система микрокатетера Progreat® (в 

одном из трех вариантов комплектации).

Индивидуальная упаковка изготовлена из полиэтилен-полиэстер ламинированной 

пленки (толщиной 62 мкм : 50мкм -  РЕ и 12 мкм -  Р Е Т ) и материала Tyvek (1073 В / HS 

плотность: 75 г/м^).

Отдельная коробка, содержащая индивидуальную упаковку и инструкцию по 

применению (включая вкладыш на японском языке), изготовлена из картона с покрытием 

(плотность: 400 г/м^).

Транспортная картонная тара, содержащая пять отдельных коробок, изготовлена из 

гофрированного картона (AFK 5).

Информация в инструкции по применению представлена на английском, 
французском, немецком, испанском, португальском, итальянском, голландском, шведском, 
датском, норвежском, финском, греческом, русском, польском, венгерском, чешском, 
словацком, турецком, эстонском, латьппском, литовском, словенском, сербском, 
румынском, болгарском и украинском языках(см приложение А).
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Упаковка

Индивидуальная упаковка

Длина, мм 300 ±3

Ширина, мм 300 ±3

Отдельная коробка

Длина, мм 303±3

Ширина, мм 303±3

Высота, мм 23±3

Спецификации материала Тайвек 1073B/HS

Плотность 75 г/м2

Прочность на расслаивание 1.6-3.1 Н/2.54 см

Пористость, 8-*-36с/100см^

Микробиологический барьер 5,2 LVR

Воздухопроницаемость 572 мл/мин

Усилие на растяжение

продольное направление 196 Н/2.54 см

поперечное направление 200 Н/2.54 см

Относительное удлинение.

машинное направление > 20 %

поперечное направление > 24 %

Усилие на разрыв

машинное направление > з , з н

поперечное направление >3,5Н

Устойчивость к продавливанию. не менее 1213 кПа

Устойчивость к проколу 8756 Дж/м2

Толщина 178 ± 10 мкм
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13. ТРЕБО ВА Н И Я К БЕЗО П А СН О СТИ  

Предупреждения / Меры предосторожности 

Предупреждения

1. Промойте просвет проводникового катетера и микрокатетера непрерывным потоком 
гепаринизированного физиологического раствора. Остатки контрастного вещества или 
сгустки крови на поверхности микрокатетера уменьшают смазочные свойства, мешая 
плавному движению микрокатетера. Если промывка не помогает восстановить смазочные 
свойства поверхности, прекратите использование микрокатетера и медленно и осторожно 
извлеките его вместе с направляющим микрокатетером. Не тяните микрокатетер силой, 
поскольку это может привести к поломке/разрыву/отделению микрокатетера, а это в свою 
очередь может привести к необходимости извлечения фрагментов.

2. Не давите на микрокатетер и не проталкивайте проводник через микрокатетер, когда 
микрокатетер перекручен или заблокирован. Это может привести к разрыву микрокатетера 
и повреждению сосуда.

3. Отслеживайте перемещение микрокатетера в сосуде, проверяя положение кончика 
микрокатетера при помощи флюороскопии высокого разрешения и монитора цифровой 
субтракционной ангиографии. Если в сосуде ощущается какое-либо сопротивление, не 
продвигайте и не извлекайте микрокатетер до выяснения причины сопротивления под 
контролем флюороскопии высокого разрешения и цифровой субтракционной ангиографии 
(digital subtraction angiography - DSA, далее по тексту «DSA»). Манипуляции с 
микрокатетером и/или проводником при наличии сопротивления могут привести 
к повреждению сосуда, микрокатетера или проводника. Если проблема не будет решена, 
извлеките всю систему микрокатетера или проводника с проводниковым микрокатетером.

4. Не продвигайте микрокатетер в крайне извилистые сосуды. Это может привести к излому 
микрокатетера или повреждению сосуда.

5. Не продвигайте микрокатетер через каркас стента.

М еры предосторожности

1. Микрокатетер должен использоваться врачом, который знаком с соответствующими 
процедурами.

2. Манипуляции микрокатетером необходимо контролировать с помощью рентгеноскопии 
с высоким разрешением и DSA.

3. Этот продукт был стерилизован оксидом этилена. Для однократного использования. Не 
использовать повторно. Не стерилизовать повторно. Не перерабатывать. Переработка 
может привести к нарушению стерильности, биосовместимости и функциональной 
целостности изделия.

4. Не используйте, если упаковка или продукт были повреждены или загрязнены.

5. Продукт должен быть использован сразу после открытия пакета и утилизирован и после 
использования.
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6. Вся процедура должна проводиться в асептических условиях.

7. Поверхность микрокатетера должна быть полностью смочена гепаринизированным 
физиологическим раствором для обеспечения скольжения.

8. Перед применением ознакомьтесь с инструкциями по использованию препаратов и 
устройств, которые будут использоваться наряду с этим микрокатетером, чтобы определить 
совместимость, а также для предотвращения повреждения микрокатетера.

14. ТРЕБОВАНИЯ В ОБЛАСТИ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Progreat® следует использовать сразу после раскрытия упаковки и утилизировать после 
использования согласно местным правилам по обращению с медицинскими отходами.

15. МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ  
ОЧИСТКИ

Неприменимо. Это изделие поставляется стерильным и только для одноразового 
использования. Не использовать повторно. Не стерилизовать повторно. Не перерабатывать. 
Переработка может привести к нарушению стерильности, биосовместимости и 
функциональной целостности изделия.

16. СРОК СЛУЖБЫ (СРОК ГОДНОСТИ)

Срок службы: неприменимо, поскольку система микрокатетера Progreat® -это  одноразовый 
продукт.

Срок годности: 24 месяца, в том числе месяц производства. Не используйте изделие после 
истечения срока его действия.

Стерильный, в закрытой и неповреждённой упаковке. Не используйте, если упаковка 

изделия или проводник повреждены или загрязнены. Изделие Progreat® следует 

использовать сразу после вскрытия упаковки и утилизировать безопасно и надлежащим 

образом после использования, согласно местным правилам по управления медицинскими 

отходами.

17. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
• Температура окружающей среды: 15°С - 25 °С.

Диапазон температур при использовании микрокатетера -  температура тела от +32 

до +42‘’С.

• Относительная влажность: не более 60 %.

При непосредственном использовании (контакт с кровью) -100%
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• Атмосферное давление: 8 6 -  106 кПа

Систему микрокатетера Progreat® нельзя подвергаться воздействию воды, прямых 
солнечных лучей, высоких температур и высокой влажности. Изделие должно 
использоваться сразу же после вскрытия упаковки.

Примечание:

«Предельная температура и влажность» означает, что продукты должны использоваться 
при температуре 15-25°С и должны быть защищены от условий, где относительная 
влажность превышает 60%.

Д анные по обслуживанию (информация по обслуживанию)

Неприменимо, поскольку Progreat® -  это изделие для одноразового использования. 

Д анные о проверке точности измерений

Неприменимо, поскольку у Progreat® нет измерительной функции.

18. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Информация о хранении указана на отдельной коробке, на транспортной таре и в 

Инструкции по применению

а. Информация о хранении и транспортировке, содержащаяся в Инструкции по 

применению:

Progreat® следует использовать сразу после вскрытия упаковки.

Избегайте воздействия воды, прямых солнечных лучей, высоких температур и 

высокой влажности при хранении.

Примечание: «Не хранить при экстремальных температурах и влажности» означает, 

что продукты должны храниться при температуре от 15 до 25°С и должны быть защищены 

от условий, где относительная влажность превышает 60%.

Температура окружающей среды: 15®С - 25 °С. 

Относительная влажность: не более 60 %. 

Атмосферное давление: 8 6 -1 0 6 к П а
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19. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ
Изделия можно транспортировать в любом крытом транспорте, если вьшолняются 

требования к транспортированию.

• Температура окружающей среды: 15®С - 25 °С.

• Относительная влажность: не более 60 %.

• Атмосферное давление: 8 6 -1 0 6  кПа

20. УКАЗАНИЕ НА П РИ М ЕН ЕН И Е ПРИ Н ЕО БХ О ДИ М О СТИ  
С П ЕЦ И А ЛЬН Ы Х  М ЕР П РЕДО СТО РО Ж Н О СТИ  П РИ  У Н И ЧТО Ж ЕН И И  
Н ЕИ СП О ЛЬЗО ВА Н Н Ы Х  ИЗДЕЛИЙ М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  Н А ЗН А ЧЕН И Я

Систему микрокатетера Progreat® необходимо утилизировать безопасно и должным 
образом, соблюдая местные правила по управлению медицинскими отходами.

Утилизация

классификацией.

медицинских изделий осуществляется в соответствии с их

Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ неиспользованное изделие 
относится к классу А.

21. ТРЕБО В А Н И Я  К ТЕХНИЧЕСКОМ У О БСЛУ Ж И ВА Н И Ю  И РЕМ ОНТУ 
ИЗДЕЛИЙ М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  НАЗНАЧЕНИЯ

Неприменимо. Изделие Progreat® предназначено для одноразового использования.

22. П О РЯДО К ЗАХОРОНЕНИЯ (УТИЛИЗАЦИИ) И  У Н И ЧТО Ж ЕН И Я  
И СП О Л ЬЗО ВА НН О ГО  ИЗДЕЛИЯ М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  Н А ЗН А ЧЕН И Я
Систему микрокатетера Progreat® следует использовать сразу после вскрытия

упаковки и утилизировать безопасно и надлежащим образом после использования, 

соблюдая местные правила по управления медицинскими отходами.

Утилизация медицинских изделий осуществляется в соответствии с их 

классификацией.

Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ использованное изделие 

относится к классу Б.
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23. ДАННЫЕ О НАЛИЧИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ВЕЩЕСТВ В МЕДИЦИНСКОМ  
ИЗДЕЛИИ

Неприменимо, поскольку Progreat® не содержит лекарственных средств.

24. ДАННЫЕ ОБ ИСПОЛЬЗОВАНИИ КЛЕТОК, ТКАНЕЙ И ОРГАНОВ 
ЖИВОТНЫХ

При производстве изделия не используются ткани животного происхождения, указанные 
в ПОСТАНОВЛЕНИИ КОМИССИИ (ЕС) № 722/2012.

25. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Во время производства эти продукты были подготовлены и проверены на

соответствие информации, указанной на этикетках. Из-за биологических различий между 

физическими лицами ни один из продуктов не может быть на 100% эффективен при любых 

обстоятельствах. Кроме того, поскольку мы не контролируем условия, при которых 

используются эти продукты, диагностику пациента, способ применения или введения и 

обработки продуктов после того, как они покидают наш завод, мы не гарантируем 

клинического эффекта или излечения болезни после / во время использования продукта.

Риски и преимущества Progreat® должны оцениваться для каждого пациента в 

отдельности перед использованием. За оценку пригодности изделия для использования 

у конкретного пациента отвечают врачи. Гарантийные обязательства соответствуют 

процедурам компании для рассмотрения жалоб / по бдительности.

Гарантийный срок хранения соответствует сроку годности медицинского изделия 

при соблюдении условий эксплуатации, хранения и транспортировки, указанных в 

эксплуатационной документации.

26. ПОРЯДОК ПРЕДЪЯВЛЕНИЯ РЕКЛАМАЦИЙ

В случае возникновения вопросов, связанных с качеством Progreat®, пожалуйста, 
обращайтесь по следующему адресу:

Компания: ООО «Терумо Рус» (ИНН 7703784457)
Юридический адрес: Россия, 123112, город Москва, улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 
13Д/5
Телефон: + 7 495 988 47 40
Эл. почта: moscowoffice@terumo-europe.com
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П РИ Л О Ж ЕН И Е А
И нформация на русском язы ке, представленная в м ультиязы чны х брошюрах- 
инструкциях

О П И С А Н И Е

[}амии« катетер предиаанаиен для премдения ангивграфии и  интраваскулярней терапии. Катетер имеет гидрофильное полимерное 
по1фмтие поверкностм по всей длине, м  ис«люие»меи проксимальной части. Посрмгие придает снольаящие свойства гатетеру при его 
увлажнении. При введении ректтеноасоктраотнога вехцеетва ч̂ >еа катетер можно иепольаовать автоиатичесжий! шприц.
< НА1«ЕНОвАНИЕ КАЖООЙ ЧАСТИ >

Шафт катетера

\
Комме кгм катетера

1
J  )  ц-----------------------------------

Полевмая длина катетера н

Мандрен

'  См. упаковку для пол̂ ения информации 0 доступном раамере

СПЕЦИФИКАЦИИ

Катетер НД. Катетер В. Д.
Мин ВД. 

малрзвляю1цего 
катетера

Маис, наружный 
диаметр гфовадника

2.0 РтЛЛ Fr. (0.67/0.80 мм) 0.018* (0.48 мм) 0.038* (0.в7мн) 0.016* (0.41 им)
2.4 Fr.i2.9 Fr. (0.80Л].в7 им) 0.022* (0.57 мм) 0 ОЗГ (0.97*ш) 0.018* (0.46 ми)

2.7 Fr̂ .e Fr. (О-вйФ-87 мм) 0.025* (0.65 им) 0.038* (0.97мм) 0.021* <0.53 мм)

2.8 Fr./3J) Fr. (0.83П.00 mm) 0.027* (0.70 mm) 0.038* (0.87nwn) 0.021* (0.53 гтил)
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РУССКИИ/RUSSIAN
перед  нспопы ю бзннеи прочитайте ic e  м ю тт^кции. э о  иабею иие во ш ин овен кя  ослохнекил с гв п а д а !^  все л р ^уп р е кд е и и я  к  иеры  
преаостсром нссгй, п л ске и н ы е  в д акн ы к ингтрукцкях.

Данный М ИКРО КАТЕТЕР преднаэнамен для в&еАе^ия laH Tpacntoro веи|б<Г8а 8 лю вые кровеносны е сосуды. Катетер таю ге пре»<а1н»1ем 
для введения яесаретенны л преларатов лрм лроведеним акутрм ргериальной терапии и для ваеденкя аи 0опкзир>«цр1х ыагермалов для 
геностаза. н е  исгельзуйте  данное и&аегме на ю рокарньсх ф овеносных сосудах и ка  сровенссиы х сосудах головного мсога.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЭОвАНИИ
1. ПР0ТИ80П0КАДЛНИЯ

ООыино rapoeeacMte а и п кгр а ф м  или им тряаскулярной терапии яротнвопосаино у  у кзи н н ы х  далее пациемтов. но не 
о гр а нтм в а е гся  и ш .

' гш (и е нгы  с  ж ф арстоы  миокарда в  острой ф орме 
' П ациенты с  серьеаиой зрж тм иМ
' П ааринты  с  серьезны м  нару1иен»ем серно-алектролктного саланса

' П ациенты, у которы х при п р э в е д е н т процедур ранее отмечалась негативная реакция на в е я н и е  хомтрастного авцества 
Пациенты с (ннечной дие<рун1иией
П ациенты  с  коагулопатией или те , у которы х ipoefa тф етерлеяа серьееные изм енения в сяоеоО ноети к хоагуляции по каким -пиВ о 
лр№1инам
Пациенты, которы е не м огут легкагь на спине на спераи ж н н зы  столе а с л ^кте и е  «зсто1Ь1ой сердечной иедостэточностн или какогснлнво 
респираторного заСвлееанкя

' Пациенты е душ евныьм заболеваниями или те . которые, вероятнее всего, не смогут ся о в й н о  лежать при проведении ангиограф ии. 
Текущ ая или прш лолагэем ая беременность

2. ОСЛОЖНЕНИЯ
П роведение ангиограф ии или интрзвзокуяярнсй терапии может сопровождаться, мо не о гр а и ти в а гься . спедую щ ини явлениями.

Пмювная бопь Тош нота и рвота
Лихорадка и овноб -Аномалии в а н а л и и х  зрсвн
П ерепад кровякого  давления -ш с*

- И нф аркт ииова^ца -П о че ч к»  недостатоиностъ
Инфв1щия и банк в месте сосудистого доступа -хрсмотеченне, гематома, артериовенозная ф истула и ложная аневризма

в мест» прокола
O iasM , перф орация артернг. рассечение аневризмы и лох»оя аневризмы с ислользовамием проводника или катетера 

боспзлитепьная реакфия на зм О олимрую щ ий иагерм ап
ЕрЯ!Зхкэ|юкя -нццеыииеспА инсульт вслцастаие о ккл ози и  периф ерических артерия

- ̂ о а р с й с т в о  ю веденю ) -Летальный исход 
t  ПРЕДУПРеВДЕМИЯ

• П рон ой те  гф освет направляю щ его  катетера и сам  катетер ге п а р и н и зн р о в я тш ы  ф и з1 ю п о тч е сп 1 н  раствор ом  ■ непреры вном  
реж им е. О стзл ш  п ж т р зс т н о го  вещ ества ил и кр овян ы е  с гу с тки  ив л оввркиостн  свтетвра ум еньш аю т е го  скользявкие е т с т в а .  
препятствуя  сво б од н ом у перем ещ ению  о гтетвра . Если при  п оиовщ  п р о м ы вки  не  удается  во сста н о в и ть  скользящ и е саоВ ствз 
пове р хно сти , прекратите  нспол ьаование  катетера, и  м едленно м осторож но и за л м и те  его  вм есте  е нм р авл яю щ м м  катетером . 
П рим енение ч ^ т м е р н о й  си л ы  п р и  вы тяги ва н и и  катетера м ожет привести  е го  пол»ы кеф вары ву)>отд»ленм о, всл ед ствие  чего 
может л о тр е б о в зться  извл ечение  ф рвпеентов.

• Не н н н е т а й ге  аавлем м е в  катетер е  ■  не п род вигай те  пр о во д ни к через катетер , если он  и е о га ут или зв б л оки рован . Э то м ожет 
при в е сти  к пол ом ке  катетерз и  лов1рвждвния> сосуд о в .

• О тсл е ж и в а й те  м а н и п ул яц и и  ка те те р о м  в  со суд а , сл ед я  за  полож ением  ко н ч и ка  ка те те р а  п о д  ф л ю о р о ско л и е й  в ы с о ко го  
разреш ения и циф ровой суб тр акии он но й  ангиограф ией р б А }. Е сли в  сосуд е  ощ ущ ается со л р о тш п а м и е . не  п род вигай те  и  не 
извл екайте катетер  д о  вы ясн ен ия  его  п р и чи н ы  под  ф лию роокопивй в ы со ко го  разреш ения и л и  D S A. М аиипуляциа хате тю о м  
игил и  п р о в о д н и ко м  п р и  н а л и ч ки  со п р о ти вл е н и я  м о гу т  п р и в е сти  к п о вре ж д ен и ю  со суд а , к а т е т о в  и л и  п р о в о д н и ка . Е^сли 
оопротивпение  устр а н и ть  не удается, навл еките всю  систем у катетера с  направпяю ваим  катетером .

• Не п р о д в и га й те  катетер  с  уси л и е м  в  со суд а х « оче нь и зви л и сты м  р усл о м . Э то м ож ет п р и в е сти  к  и з ги Р а н кю  катетера или 
п о вр е ж д е н и »  со суд а

• На п ровгщ н те  катетер  черве я че й ку  стента.
«. МЕРЫ 11РЕД0СТС№О)1СН0СТ>1

• Катетер д сл ке ь  ислользоааться арж ю м , анакоыын с  техю ной п р с в « кн и я  соответствуккцих {ф оцваур.
• м анипуляции катетером  должны ксытролироватьсн nqa ф люоросхогмей зьиоаою  раарешення и D&A.

■ д е н н о * иадвлне сте рил и еован о  о кси д о м  а тн п е н а . то л ько  д л я  зд н о р за св о го  и сп о л ь зо в а н и я , н е  и сл о л ы о в а ть  п о а то р ко . 
н е  сте рил и зовать , н е  об рэб а тьвать повторно, поскольку повторная ооработка м ож ет н аруш и ть етерял ьность. бм ологическув 
еоамеетимость и ф ункциональную  целостность кгзелия.

'  Не мспольауйте д анное иы елие. если упэксвкэ или ее ссдерк1В1ое нарушены или имею т следы за грязн еж я .
• и щ е ги е  следует использовать неыдаленно после всз ;ш п 1я у п а ю в п . Пош ю исгтспьзсвзиня гф овсдникдспж ен бьпьутмгш енрован
• Вся процедура допхм а гф оводиться с  есбгмщ ениеы прж и л  а се п ти п .

• П оверхность и те те р а  должна бы ть полностьо  увлажненной гепаримиаированны н ф изм ологичесош  раствором  для поддержания 
{хапьэяир1х свойств п овф гности

• Перед использованием просмотрите и хтр укц н н  п о  м спсльзовш ио лекарственны х гф егиратов и устройств, котсры е будут 
иопогъ м ваться вместе е катетером для огф еаеления с м н е с п ш о с п г и  преастврзщ его« 
поврехдш гия катетера

ИНСТРУКЦИИ п о  ИСПОПЬЭОВА1МЮ

1. О сго р о хм о и эа пе к)ге ка *« *« р  в держателе из у п а кя си -
2. по^гуаите катетер в держателе в  ем кость егепар1«е1зи ровам ш иф и8иопап1че скм 1 раствором  и 

аало1|М 1г е  держатель гепарииианрош ннмм  ф изи опогтеским  раствором через ко н н е го р  держателя 
тфи 1ЮМОЩЯ ш прица, чтобы увлажнить поверхность и тете ра  |Рие i i .  Для катетеров, имеющ их 
кс м п к  олр*дел«<ной формы, впры сните гепаряняаированмий ф ивиспогический раствор в держатель 
Ую брааногс коннектора дср«а~еля.
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3. м е д п е м ю  M in e o rre  к2 т гг« р  tts  аерж зтеля. п р и  ои^ущ емии сопративлемия ия т> та й т« ск сипо« 
и и п » 1Ь еш . а  сиовэ в м 21г е  гепар1Ы1«зировм нЫ 1 ф » » ю л « п м я сп й  раствор •  держатель к з т г ^  я 
повторите попытву.
I я ь и и ь м ^  ’  ^  N cn o iJM iy ii^  ки е л и е . если t этетер был повреж аек иля если иавтО |ааета какая- 

либо ано||1а т я .
• Вламмый стержень катетера яш яетея сиень ежолмкиы. п р и  ы эм тупяци ях с 

кэтетерон держите его и  коннектор
( . Д п * лрца»<ия ф ормы катетеру с  помощ ью  пара вставьте прилагаем ы й ф ормую щ ий мандрем в 

д и е та л ы ^й  кончик катетера и аосуратне придайте ем у ф орму под ж е л км ы ы  углом . Затем л зд е р » 1те 
кснчик над паром в  течение прибпим гелььо iQ  секунд (Рис. 2 ). п р о м р ь*е  лолучемную ф орму после 
маалеченив ф ормующ его иандренэ
I e u t a v i 't ^  * тр ите  и не сгибайте  го ч ч и к катетера под  слиш ком  м аленьким  рад иусом , не
---------------------- ‘ б о и те с ь  «а него щ ипцами или пинцетам и, т к . ато может привести в п о вр е кд е тп о

покръ тня, поломке стержня а те те р а  ж ил и деф ормации катетера.

• Расположение ко м м а  ка-*етера на расстсм м и менее г см  от истоимика пара может 
привести к повреждение покрытия или км ги х а  катетера.

• чревм ерное повторное икиенение ф ермы катетера может повредить покры тие или 
к о м м  катетера.

• При придании ф ормы паром ссбспооай*е осторожность, чтобы не оФ кечь себя
• Не веш ите прилагаемый ф орм ую иИ * макорен ■ тело паш кента
• н е  тяните сильно »а кончик катетере и не сгибайте его чреамермо при  придании 

ф ормы  беа испольаэдания прилагаем ого ф орм ую щ его ы ака рен а . а с понош ы о 
пальцев Э то м ежет привести  к разры ву стерж ня катетера кщ л и  деф орм ации 
катетера

S. При помощ и iin p ia ia  аалш мите просеет катетера ^париикаировзнны м  ф иаиопопм есю ш  растеороы 
через коннектор, для  снижения еелротиепения инъекции рекоменооваио использование ш прицев е 
замком  лю зра объемом i  или 2.S мл [Рис. Э). м вдпеино ввеятте белее 2  и л  е катетер до те к пер. 
пока 1C капель раствора не появятся и з его кончика, чтобы  в достаточней стетени залелнить катетер 
Залолнение заверш ено, если в ка п л п  раствора не видно вовдушных гтузырьхое.

Б. П ри н еобходим ости  прикре пи те  гем остатический  клапан или враш аю щ м йся гем оста тически й  
клапан {типа тиою уцзогк) к  хоннетгтору катетера. Встазъте проводник, прщ варитепьнс погруженный 
в гепаринизированны й ф изиологический раствор и  им ею щ ий ссв м е с 'и и ы й  разм ер, в  катетер  
через ко н н екто р  или прикрепленны й клапан, и продвигайте проводник до дистатш ного кончи ка  
катетера п р и  использовании .’еы оетзтм ческого клапана введите прилагаем ое устройство ввода в 
клапан и вставьте прсвощ<их через устройство ввода устройство для вращ ения может срели'ф ся 
к проксим альном у кон ц у проводника для облегчения м анипуляций е проводником  (Р ис. а *. Д ля 
п<и]дер)1ан ия  скользящ их свойств псверхности погрузите катетер вм есте проводим ом  в ем кость 
с  гепаринизированны м  ф и зи о л о тче ссн ы  раствором , или пом естите их обратно  в  д ерж атель, 
наполненный гел а риж з1ф ованны н ф изислопмеским  раствором.
I B H H K W M il' Не а ка й т е  провадник через д ис'ш ы иы й ко н чм  катетера. Это м ожет повредить его.

• При креплении '‘емоетатииесксго клапана веш ите проводник после за п а ^е н и я  геиостапм еекопз клапана в  ка*етер и 
п р о д в тьте  диетальный кончик катетера.

У .В ведате нзпраэляю щ ий катетер  в сосуд  пациента  п р и кр е пи те  вращ аю щ ийся ге м оста тически й  кл а п а н  (ти п а  T u n o y -B o rs ti к 
налрзаляю щ ем у катетеру и ереш айте катетер нелреры зно гепаринизированны й ф кзиелогическм м  раствором  бведитв катетер и 
проводник через клапан в нзпрааляю щ ий катетер и  продвигайте к дистапьнзм у к» м и гу  напрадгяю чдегз катетера р и с . Б^ Для гтпдхогс 
введения через вращ аю щ ийся гем остатический клапан и направляю щ ий катетер рексиендуегея держ ать кончик проводим а внутри 
катетера д о  тех пср . пока катетера не достигнет дистальнсго ш н)М (а натравлякнцего катетера.
[Т й ш т ж ш ы я ) ’  к »  п р о и зв о д и те  и в н и л у п я ц и и  к /к л ж  не и зв л е ка й те  ка те те р  че р е з и в тв я л и ч е с х у ю  и гл у  д л я  в в о д а  ил и
---------------------------^м е твл я и ч е ски й  д н л в та то р . Н а н и п у л я ц и н  и ги л и  и зв л е ч е н и е  ч е р е з м е та л л и ч е с ку ю  и гл у  д л я  в в о д а  ил и

м етал лический д и л ятатор  м огут л}М1т с т и  к  повреж дению  поерьгтия  п о в е р х и о е т . paspyteew teo и м л и  отделению  
стщ ш н я  кате тщ а .

• Е сли направляю щ ий катетер оснащ ен запорны м  кл ал енон . не  з а к р ы в ^ т е  его при  м а тж д е н и н  и те те р е  вн утр и  
напрзалям м цего катетере. Катетер может б ы ть  с ко и в и .

• С л е д и те  за  те м . что б ы  н а пр а вл я ю щ и й  ка те те р  не в ы с ко л ь зн у л  и з  с о с у д а . Е сл и  н а п р а в л я ю щ и й  ка те те р  
вы ско л ьзн е т и з  е о « уд | п р и  движ ении сзтетера и т л и  п р ово д ни ка , ато м ож ет при в е сти  с  повре ж д ени ю  катетера.

I ви и и А .ч4Е 1' Н е азт№ ивайте слиш ком сильно врщ цающ ияоя ге м о стзтте сй и й  клзлан на  катетере и не лроизвоците манипуляции 
'--------------------- ' катетером через затянутый клапан. М ожет произойти г»вреялем №  катетера.

• При ощ ущ ении сопротивления не  продвигайте катетер е направляю щ ий катетер , п о са в л и у  ото может привести к 
повреждсни10 катетера.

• н е  продвигайте катетер е втянуты м  в  него  пров«мш икои. Катетер м ожет с о п ^ с я  в  дистальной и проксим альной 
частях. Если дистальная часть катетера ве ш ится  через в ж н е кто р  н а п р а а л п тц е го  катетера, недлеино извлеките 
п рове ш ик м осторожно продвигайте сагетш -

8 отслеж ивайте перемещ ение катетера в сосуде, проверяя положение кончика катетера при ixH uoupi ф л ю ^ е с с о п м  вы сокого разреш ения 
и м онитора циф ровой суСтрационной ангио 1̂ ф и и .
П Т ш у л й ь ^ н м У  ЕСЛИ в  сосуда ощ ущ ается кахое-либо и м р о т и л в н и з . м« п р с д ю гв й т »  и мв извпвкзФ тв катетвр  д о  вы яснвм ия

---------- п р и ч и н ы  с о п р о ти в л е н и я  п о д  ко н тр о л е м  ф л ю о р о ско п и и  в ы с о к о го  р а зр е ш е н и я  и D B A . м а н и п у л я ц и и  с
катетером  игнли п рово д ни ком  при н ал и ч и и  сопроти вл ени я  м о гут п р и в е сти  к повре ж д ени ю  еосуд в. катетера или 
лроводцйнсз.

• Е сли в ы по л н я ть  и я ки л ул я ш ш  с катетером  в  сосуде без п р о в о А м ка . ото  моневт при в е сти  к лощ м ж дению  сосуда . 
П ри по вто р н о м  в в о д * п р о во д н и ка  в  кететер  осторож но  п р о д в и га й те  п р о в о д н и к, п р о ве р яя  е го  п ол ож ение  с  
пом о щ ью  ф лю ороскопии в ы со ко го  разреш ения и DS А. б ы стр о е  и м еум еронное перем ещ ение п р о во д ни ка  м ожет 
при в е сти  к л м р е ж д е н и п  сосуда .

I аним А ни? I • П он B so jig  катетеоз в пеоиф еоический сосуд всякий раз. когда он слегка продвинулся, пэгяните его  назад, взнтрвш руя
---------------------- движ ения под ф люороскопией, ч то л к уб щ и ты я . что катетер не пргавм нулся настолько далеко, что е го  кш ь зя  будет

вы тужуть.
• н е  r^M B H im e  силу при манйпулзщ нях е катетером. О чень гибеий кончик катетера м акет бы ть растянут или по^ю ж ден
• Введение ю нтраетнего еецестеа через направляю щ ий катетер может п р и я кти  к перф орации стенки сосуда, чтобы  

зтого  не гфюизсАыло, устраните гцю еисание катетера, спепса вытял«»ая и удерживая его.

3 п р и  достнж еьин нужного участка кзш ю ките прсвгщ км  из ка м е р а .
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I ВНИМАНИЕ h Е сл и при наяпеченим  проаодм ика ощ ущ ается сопротивл ение, не иавлеаа^Яте е го , прим еняя силу В м тяги взни е  
--------------------- ' npse cw M ia  е сипэй мсжет привести к скручиванию  катетера. Осторвасно иквлеките л р и в д н ж  вместе с  катетером ,

• Смойте о с та п т ф ови е ивелеменкого п р о е г^ ^ к а  в ем кости с |1епэрйИ№]мрова№4ыи ф ита л о пм е ски м  раствором. Вели 
остатомные л ятка  не удаляю тся, вы трите п р н о д н и к м арлей, см оченной в ге л а р ти в и р о в а ьн см  ф ивиологимееком 
раствере. О ставш аяся на п р кж а ни ке  1̂ в ь  (м н е т привести свсаннкновению  сопрютивпенкя при ввоое катетера.

10 П е р м  вводом  зм бслизирую щ его м атериала ил и другого  вещ ества м едленно введите неОолвш ой oO ve« контрастного вещ ества е 
катетер с  помощ ью ш прица и проверьте под ф люороскопией ем ом ого разркоеьия  и OGA. что  вещ ество вмкещ ит ив со м и ка  катетера.

в«щ>енин (октрастм ого ве1цества кп я  п еире теем ю го  препарата при пемоищ  ш р и ц а  реком ендуеток и сл о л ы о в а ^  ш приц оОьемом 
1 м л. П ри ислсльзовании в кф о л и м п кн ц и к материалов к  лекарственны х препаратов следуйте инструкциям  п о  их прим енениК' для 
гкщ твержаения их совместммсоти с (зте герсм . П ри испопьэованин нескапм их эибслнвщ|уюи1ИХ м атернапсе рекомендуется каиды й раз 
м енять катетер.

Iп 1>Ев1П)реж№ Йм> Е сл и ПРИ вв е д е н и и  ош уш вется  уве л ичени е  сопр о ти вл е ни я , зам ените катетер  н о вы м , вв е д е н и е  п р и  нал и чии 
— -------------------  во зросш его  оопротиапеии в ы<нкет привести  к  полом ке катетера и во зм ож ном у поврвж д енм ю  сосуд е .

■ Е сл и ком трвсти се  вещ ество не вы ход ит, вто  указы вае т на  во зм ож н ы й и г а б  квте те р а . Е сл и п р и  в ъ ггя га и н н и  
гв те ге р а  не уд ае тся  и е л р е в н ть  звгм б . зам ените  катетер  н о вы м . Не п ы та й те сь  ко р р е кти р о в а ть  зы м в . вводя 
п р о в о д н и к н л н  вл р ы е км вв я  ве щ е ство  п о д  д авл е н и е м . Н ачало  в в е д е н и я  эм вгол изирую ш его  м атериала  и л и  
ве щ ества  о е з ие л рввл ан ия  за гиб а , и л и  п о п ы тка  с ко р р е кти р о в а ть  а а ги о . в в о д я  п р о в о д н и к и л и  п р и  пом ощ и 
ин ф узи и , м ож ет п р и в е сти  к  лол ом ке ф ввры вую тд ел ени ю  катетер а , а в то , в  св о ю  о че ред ь , м ож ет п р и в е сти  к 
повреж дению  сосуд в .

• Трение м ежду сте нко й  катетарв и  знО олизирую щ им  м атериалом  м ожет споеобетвоеа тъ  прод виж ени ю  к а т е т у , 
что  приведет к  перф орации сте ш и  сосуд в . что б ы  зто го  не произош ло , уе тр зв н п е  п рови сание  катетер з. слегка  
в ы тя ги ва я  и удерж ивая его .

I вн>*А<дчиб1- У величение сопротивл ения при инф узии может овначать, что  к а т е ^ р  заблокирован  вводим ы м  лекарственны м  
препаратом  или контрастны м  вещ еством  или кровяны м и егуотгам и. нем едленно  лреярзтите кнф уаию  и зам ените 
катетер ноеым

•П р и  испол ьзован ия  ав ''о м а ти и е ся сго  ш прица , след уйте  приведенны м  н иж е  ин стр укц и я м  в iH w cTpyR U H A п о  
и сп ол ьзован ию  автом атичееш ко  ш прица с  свтвтером »

■ И спользование органических растворителей м а ке т привести к повреждению  катетера.
• При вводе вмО слимрующ епо материапэ исполм уйте н а т к а л  к  ззрузе чн ы е  устройстаа. не превыш аюш ие 0 .0 1 в* <0 , ii6  

мм^ а д и а м е ^
■ В случае исполы овзм ия виО олнзируещ его м атериала и поддерж иваю щ его устройства, подходящ его для катетера 

е диам етром  D .a te * (0 .4 1  нм ^ или м еньш его диам етра , поддерж иваю щ ее уотр е й ста о  м ож е т надвигаться  на 
•иболнаиру'ощ нй материал виу1р и  просвета из-за  ш ирою го лроееета между их нару»<ы м  диаметреш  к  внутренним 
д и а м е ^о м  катетера.

1 1 .  П ри EeOiU катетера ещ е дальш е в д р у гм  сосуд введите в  катетер д остатсчю е  хопичество гепаринизированного ф изиологичесасго 
раствора. Если при вводе пром онн ка  ош|ущ аетси селротивление. прекратите прО|Ещигать лровоания м замените е го  новым. 9  случае 
затруднений при вводе катетера в ю ннектор катетера введите кончик провош иеэ. поверкуа проводник или коннектор катетера вправо и 
влево.

I пг'ьдуп'ьж хш нкй |П он  повтооном  ввод е  прово д ни ке  в  катетер осторож но продвиньте л ро во д н и к. след я за  полож ением  
ко н чи ка  р о в о д н я и  под  ф лю оросколивй в и с о п к о  рвзрвим иия я  D S A. Б ы строе  и неум еренно# 
перем ещ ение м ожет привести  к лолом<еф азры ву|Ю тделеник1 кететвра м поврегидению  сосудв .

12. n o  окончании лрсцедуры осторожно извлеките ка р те р  вместе с  направляющ им проведником.
Im -bp^nnjuferT»^! п р и  в о зн и кн о в е н и и  с о п р о ти в л е н и и  не и звл е ка й те  катетер  с и л о й , о с т о р о ж н о  и зв л е ки те  ка те те р  вм есте  с  

напр авл я ю щ им  и т е те р о м . И звлечение ка та тю а  си л о й  м ож ет п р и в е сти  к  п о л о м ке / о тд ел ен ию  катетер а , что  
м ож ет вы зва ть  необходим ость извл ечения его  ф рвгм ем тов.

I И м стр утц м я  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  >втам атм чееко1Го  ш п р м ц а  с  ка т е те р о м  ~|

Д ля ввода контрзстно 'о  ве щ е сп а  через катетер можно использовать аетомэтичесЕий шприц. с гЯ тщ э й те  лреоупреждемия и меры 
лредосторожмосги. приведенные ниже С ко р о е ^ потока зависит от таких ф акторов, а к  вязкость З01гграстнопэ вещ ества, которая 
варьируется в зэеж м м ости от типа и температуры вещества, ыодепн и регупирсвш  автоиатнческого ш прица и того, сак ш приц лодооединен 
к  ха*етеру О тмеченные значения скорости потока, указанные внизу, приводятся иеключительмс в  справочны х целях.

Нв и спол ьзуй те  в в то и в т1гчес1а«й ш приц  д л я  ввода вещ еств, о тл ичн ы х от ком трастм ого вещ ества , п о е ю л ъ ку 
' ' квтетер  м ожет за со р и ться .

• Р е гул иро вка  д авл ен ия  вп р ы ски ва н и я  не дол ж на превы ш ать ука за н но го  м аксим ал ьно го  д авления  вп ры ски ван и я, 
которое  соответствует внеш нем у диам етру кон чи ка  каж дого  катетера. П ревы виетте д а в л е н и я  вл ры схиваии я  более 
м авсим ального м соггг привести  к  р а зр ы ву катетера.

<Ктрт*р НД. Макиыалвпое Aaar«°v№ «^«аккикакм'
2 ПЯг 2 * ''.. 2 ТХг 5*Г!ИТХ (750 ФУ1Г0Ь‘М. 4»*«:

$20S кГ11 iSOG ф?)гоз'1в а»Яи^

в е щ е ств ! при  пом ощ и ш прица , и перед  ксл ол ьзо ван ие ы  ин ж е гто р а  п р о ве р ьте , в ы т к а е т  л и  стр уя  со и трветн ого  
вещ естве из кон чи ка  катетера.
Е сл и  п р и  и н ъ е кц и и  набл ю д ается  уве л и ч е н и е  н а р уж н о го  д и ам е тра  ка те те р а , в о зм о ж н о , л и м и т м аксим ал ьм ого  
даалания превы ш ен, в  таком  случае нем едленно прекратите  инъ екцию .
п р и  ф иксац и и  катетера на м есте ф иксиру1!1т»  е го  при  noM oopi кон н екто ра , что б ы  н е  noe pe jum >  сте р ж м ъ  квтетера. 
П ри ф иксации не держ ите  стерж ень катетера щ ипцам и, или зто  м онет п р и в е сти  к отделению  катетере.
Если катетер изогнулся или сопул ся  под острым углом , замените его  новым
Подсоедините автоматииеехкй ш приц к катетеру о >юпопьз1я а н и е и  стойкой к д аа л ен ко  расииритепььой трубам.
п р и  повторном  вводе провещ иика после вы лопнения зисиограф ии пром ойте просвет катетера гепарм ки1ироваиным
ф ивиологмиеским раствором

СПРАЮЧНЫЕ Данные
т.тн п и ьж е ктср а
2. Условия и ре гуш рввка  инжектора 

темперз[тура контрастного вещ естеа - 
М онитор1>лии>гт давления влры ниваьм я

BURK V . М АЯК 7 АПеПОП {UEDRAD^

....... - .....................  37 *С
■........................ —-  4137 шла (ЕОО ф унтовлв лю йы к 5171 зПа (750 9 y tfT 0 b tB  дю йм ;.
................................. 62DS t f la  (900 ф унтовев. дю йм )
... .............. Ш1/«(.
.................................. С.З се*.

3. М етоды и результаты : Значение объем а влры екиаэния в три раза превыш ает зд д а и н м  значение ексрости потока, р а н н ы й  объем 
елрыехзваняя не достижим  из-за рам осбрааны х условий, кл ю ча я  вязхость контрастного вещ ества.

Ш кала потока 
Линейный рост 8 сесучдах
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ОЛИСА№№
Катетер с проводником  п ред н ш н вчен  д л я  проведения ангио граф ии или интраваскулярной те р вти и . К атетер  ириеет пщ роф ил ьное пол»ш е|»и>е 
п о ц ш ти е  п о  всей длине поверхности, за  исклю чением  проксим ального кончика. По1ф ы тие придает катетеру с ко л ь ж 1а«е свойстве при  увлаж нении 
П роводник состоит из ш аф та и з с :^ер эл асти чн ого  сплава , полиуретанового кож уха, гидроф ильного л о к^ш тю  гю водхности и  s o fxn o ro  м аркера в  виде 
с ге р а л и  на дистальном  ко н ч ж е . которы й пом огает продвигать катетер  к  нужны м  сосудам . С усдествую т д а з  ти п а  п р о всд а м е в , е предварительно 
за д ан но й  ф орм ой и  и зм е ня е м о го  ти п а . К он чи к и зм еня ем ого  ти па  м ож но сги б а ть . П ри вв о д е  ко н тр а с тн о го  в ^ е с т в а  че р е з ка те те р  м ож но 
использовать автом атический ш гриц .

: НАИМЕНОВАНИЕ КАЖ ДОЙ ЧАСТИ >

П роводник Ш аф т катетера Коннектор катетера

П олезная длина 
катетере

\
■О

М андрен
\ \

Устройство ввода Стог^
проводника

С и . упаковку д т  получения 1Я1ф орм ач1Я1 о  доступном  
рвэнере.

Катетер Н.Д. Катетер В, Д. Проводник
НД.

Мин ВД. 
направляющего 

катетера.
Макс. Н.Д. проводника

2.4 Fr./2.9 Ff. 
(0,80/0.97 mm)

0.022" 
(0.57 mm)

0.018" 
(0.46 mm) 0,038" (0.97mm) 0,018“ (0.46 mm)

2.7 Fr/2.9 Fr, 
(0.90/0,97 mm)

0025* 
(0.85 mm)

0.02Г 
(0.53 mm) 0.038* (0.97mm) 0.021" (0,53 mm)

2,8 Fr,/3.0 Fr. 
(0.93/1.00 mm)

0.02Г 
(0.70 mm)

0.021" 
(0.53 mm) 0.038" (0.97mm) 0.021" (0.53 mm)
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русский / RUSSIAN
Пахапуйсга. п р с м гз гг»  « « тр у п |я с  п е (« з мсяопым а мом . Во нЮ ею иие аоаимоювсния oo kckw hw i собш сш йте еое лр«оулрежв»«в1 т iw f»  
грах1стс»с»«ст||.1опои»и1ы€1да11*а>мстру1цра«.

ПОКАЗЛНМЯ
Лан<ый микРО КАТСТЕР пр«анаакаивн для во е о е и п  (оитрастного oeuiecTBa •  nioewe ipceeH oo-w e сосуды, катетер та кш  преаназнэиен дпя 
м б о е и н ! песарстм ты ж  претарато* |р и  ф овезенм  анутриартериальной терэтм* ш для ебевенм  эи9опи1иру«ш ю  ыагериалсв для геыое*ма. не  
п гпсгы уй те  д м о е  н и е ш е  на сорсм арпа (рсеекосны к к  из ф оееиосш х coqtoax tonom cro иоага

rilHCTPVICUMMn0WCnQrei306AHWK)_____________________________________________________________________3
1. ПРОТИВОПОСАЗАНИЯ

О С М м  гроаеэение »tm orpa(ptM  w w  иктрав а а уляриой терали» гропвопок31аио у у ка а а и ы  далее пациентов, но не ограмм»ваетсй иии. 
пациел ы  с н и р ^я го м  ш ю ирба в  с е р о й  орорне 
1 ацие*гтысеервечейарытимей
Пациенты с  сер|1е *ш и  наруш етеи серно-алектроптного баланса
пациенты , у ю торы х прм про е ^кн и и  rp o tw ^ p  ранее еты еиапм  негативная резю ря ка  вееоение (оытрастмэсо вещества 
пахртелы е пеменней АКф унертей
П аииель с  ю агулопатней и ш  те. у еоторых цнеы  гретероеяа серъевные нтм еноип а способносш  i  ssa ry jie p a t no а км н м О о  гцмчмнзы 
Пациенты, которые не метут л е ж ть  на с п в «  иа операционной степе еспезгтпн е аастойной сера»в<ой иеаостзтоаксги  или е к о п к ш Оо 
ревмратсриого ааО йпев»м .
Пациенты е;^гийеныыи«абзпеаан)вш и ЯШ  те. № Ю ры е.верс«пнеевеето1несш гутеп9Ю йнолвкаты ф ипровевен|м ат«эф аф ни. 
Текущая и ги  преотпагаеы ая береиенностъ 

гослоюсния
Оровеаение ангиограф ии нгиинтраваскутярнэйтерати монет еопровокааться. н о н е о ф а н м с ты с я . елм укиргм и гепениятм- 

гспойнаяволы - тошнота и рвота
п о о р ^ к з  и оаноб Д м ом этт е м л н в а х  ф сви

перелА3 1 ре»тэгодаапе»йв> l i a
ьвкрар|г м кж ароа  - П о « 1ная нщосгатсмностъ
|)вкреар« и вопив месте cwyjM KToroiXKTyna <роеотв*1 м е . темэтоыА уте р и о е е кй ка я  фметута и пскная аиевреоцз а месте тротела
СпавА nepoopauw i артерии, рэссечемм амеерюмы и  ленной анеермиы с ислэпьаованиен пров90«вса № « отетера 

Вослзгмтельнзя реэкцш  на эмбстиэ1ф укий й иатернап
В р а д е а р э е  Ицм1|выеая1й m e y rv  вследствие о оп оэи и  периферииеоисс артерий

Расстройство псееаен в n e ra m w iA io p a
3. ПРЕД>Т¥>Е)1ШЕНИЯ

• гцкм ю йте просеет напрааляющ ето ю тетере и миероигтетер п п е р и н ти р о в а н н ы и  ф нзиологичееемы раствором  ■ непреры вном  реамме. 
О сгапм  ям лрветного  вещ ества или кровяиьм  сгустки  на поверхности итвро катл врв  ум о>в4вак»т его esonfam upie свойства, препя тств уя 
свободном у перем вщ анию  катетера. С ели п р и  ломовти п р о м ы в »  не удается в о сста н о в ш ь  скопьаящ ие сво й ств а  поверхности , 
прекратите испольаоватте м итрокэтетера. в  м едпенно и осторож но маеле1х т е  его вм есте с  напрааляммиим катетером, т ^ м е и е н и * 
нрем ерней силы  при вьгпв и в зи и и  «атетера моамт |ц>ивести его  попом кеф аары ву/отдаяем иа вслеоствие него может потребоваться 
навпечение ф рвпевнтов. Применение чрем ерм ой сипы  при я ь гт т в а м в г катетера м оавт пртввсти  его полонвЫ раарывуТотдитвнию . 
вследствие чего может потребоваться иаапечвние ф регаенгсв.

• Не н вгн е тА те  давление в катетере и не продвигайте проводник черва катетер , если он  маотнут ипн  аэО покирован. Это может привести ■ 
nono««e катетера и ловрвкд етм о  сосудов.

• О гс м ж кы й т »  м анипуляции м икрокатетером  в  сосуда , сл щ я  at половям ием  кончи ка  катетера I п р о в о а т к а  пещ ф лю ороеколией 
вы сояого рвареимния и ц м ^)о а о й  субтракциокной ам иогрвф м й р з д у  Е о м  в  еосулр 01цучцвется сопротш пение. на продаигейта и не 
иаалесД ^е ии арои тетар  д о  вы яснения его причины  п од  ф лю оросактин! вы сокого  раареш вния или ОЗА. М анетуляции катетером иг 
или гф оводником  при »апич|1в1 солф отивяеетя м огут привести к поврежаению сосуда. к а т е т у  или л ро во а н ж а . Если сопротивление 
устраммтъ не удвйтся, извлеките всю  систем у квтетера е » т р а в т ю 1ф ш  отетером

• Не гф одвигайте н икро кетвтер  с  у с к т е м  в  сосуда х с  очень и м и л и с ты и  руслом , э то  может привести  к  изгибанию  катетера или 
псареж дйнм о сосудв.

• не проводите катетер через ячейку стента.
4. МЕРЫ ПРЕДОСТШЮЖНОСТИ

• м црокувгерзш тж еи иепсгьаседться а ра им , а ш ш ш с  техмяиай гтроеедеиия состеетствурш нк прскряур.
• М зимпу^ф ти ии ф скатг'зром  д еш ты  сои ропф оезпе я  под фпоаросхолией ш е о к го  радреиеиея и  OQA.
’  Д аию е ИАзетие сте ритм кваю  скощ ом  етипена. Только дпя оомрааового исгалъаобачия. Не иепопьквать повтерно. Не стерипш свзтъ. Не 

обрэбэтывзгъ повторно. tKMcanMQi певгернзя обра*5огка может н а р уш гь  стерильность. Оиолопв«ескуж1 еовнестямость и ф унорю капы ^ю  
цвпссгностъ ищ елня

• Не ислагьзуйте дам ю е изг^лие. если упаюзэса ш и  ее содержимое нарушены нпч имеют следы аагряенеюкя
• ииелиеспаауетнспопьаовзтьнем еа1« « ю  после всцы тмяупавово1.г>кпейспогыэоаа><мяпрэвоанш  должен выть угнли1ирован.

• Вся процедура дэпемапрсвоаеться с  со а п сд е н и в м гр а вкл эж гтти
• П еверхноегь ки ф о ш е те р а  д сл я » з бы ть гклностью  увлажненной гопарннкм рованны м  ф маислогоческим раствером для поддержания 

скольаяира овэйств пмерш юсти.
• Teftn пглт нтпмыжнг rymfrrftfT w r r f y l y  н т у ыяа1 hi*'’! и утгр̂ ъдлт», «птрыа г^лут ««wra

с  катетером дпя сф еделення совыеспвю сти к  пресютеращемия поереидения катетера

ж ябткткяосвдткг
1 . О стороюю м вл ео пе  ымрскатетер в  деркзтепе из утш оеки.
2 . H anam ir-e  держатель ф изиолол квеом  растеорзм в с м е а  е гепармгсы через коннектор дернсэтеля, ислольауя шлри4. стовы  тщательным 

сбраэо11уагш »жтъпсее{Х1Йостъ атетера (Рис. ly .
3 . м аоленно новлЕките м кф ю категер м  дерхогтеге). п р и  ощ ущ ении сопротивления м  п ь гг^ ^ е е ь  силой извлечь е го . а  снова введите 

гепг«ж № внров»ш йф и8и о л сгте с 11М р а ств о р 8 д е р ка тв1ь атетера и пмгторитегюпытку.
InHHUAHHH I •н е ж й с п ь зу й ге 1ц аепие ,еопн 1«крокэтетервь1П повреждам.илиесгм иэвпидается1акэя-ш боа1«>малия.

• е л а т ь й  шэфт ми фсжтгетера является озень схепьзким. рри м анетутвцию  с  отетерсм  дерм гте его за ш н т п о р
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4 . уееантесь. что за гш рш ц кя  злэпгвр т  п о те р т, еведхте в гоннегтор провщ нм а тепвриннеф оваж ьй 
( ^ Ж 1лагии»с1иВ pBCTiop, ислогы уя ( ^ а г э е ш й  uaipK^ о9ьеыом 2.$ ип с иы ком  Лю »ра fP ite . 2). 
Zp*  e w ra rrtiu w ro  » n c№ « H «  катетера иеог>вн«о в м а кте  в  н«сх>. по ф айией мере. 1 мл раствора до 
тех лор. пс«а вопее Ю ка п в ъ  растеора не появятся кв  к» м и а  la re re p a  Д ш  лсвдержзння сю л ь ти р и  
С8СЙСТВ n cee pm o ov лоф узле катетер с  прсео1р п в ш  9 емкэсте с тепарм м эироваты и ф м иогагш еоош  
растеорсш итм полооиг» его в  дерхатете. ззгк» « е м ъ й  фюкаапогииеспм раствором в ш еей с геш рином  
Б йййЯ нТЁ  I < испапье»-Дте со зд  х е  после 8с«9ьгтня упакоаки. После тега, ш  пакет с tarei'epOM 
------------------------------ ееярьгт. пряпагаеыыв шприц eo fb iye  не кпявтс*стер»иш *Ь 1М-

■ З гп гм п е  о п г ^  м прово тик в д остзтотой  степени. В и ю л м н ие  ман«туля4ий 
с  ьеаостэточно а а п о те н н ы м  катетером  мсокет привести к см орщ иванию , 
стдепемео катетера «тети стирзмео ̂ п^фофилвнега псц!ытня «а провояеке.

5 . ДПЯ ст>Сэмо1 iQHvm a npoetxxuca мгнбаемэго типа гтаерш квайте скепьм ате  свойства поверкности и 
остср о км  оберните мы вокруг комежа патента игм  ярнпагаемсго  усфоАства введения {Рис. 3).
fB H P S w i I ■ не  сгибХИе провдони: с  {феовармтетьио ваванизм формой, это  межет ш авагъ 

псереезенм  грзвш нмса.
• Н е сгибайте провоаник. используя нетхо. о тпм н ь й  от списанного выше, н е  

вы пол н м те  маиипуляцим с сухим  лроящ ииком . не нагревайте его  и не 
придавайте форму с испельзевакием щ ипцов кл и  ногте», н е  ивчб зйте  его 
s m jra K  емлыю ш к  впер^ж зва д . а  таске не сгибайте з  срисм и той  же месте 
nseropM }. Это может привести а гол<»№е.‘огделеннк nposoAHiea. Протирание 
сухой лсеервю сти может привести к мстмрзнюз гнарооилынсго лофытия.

$ .£ п я  придания ф ормы катетеру е гтом ои^и  пара вставьте прилагаемый (^ м у я щ я й  м анореь в 
дистзяиньй ко А и к катетера к  авгуратм  Гфцдайте ему форму под хелж м ы м  угтххк. за та к падерните 
■ониик иащ парсм в течение прнбгмм тельно 1Б оекуид (Рис. 4 ). Проверьте полуиенную форму после 
иагам еипн формующего иаищ>ена.
|Ениылнн1~ П

• Н е трите я не с п Л л й п  ке м и к ка*етера пэд сгавшссм м ала^лим  радиусом не беритесь

Маа<и»«Ч(|

2Saii.Ui‘(i>u

итеаВегш ■aw*

шнареп

U  него ив«щам< мпк темцетэни, тх. are может привести < гювреждению notpunei. поломе стфммя катетера мили деформаф* 
хэтетерз.

• Расяопокеиие юн1вяса катетера и з  рзеетсянии ьяеиее 2 см  от кстем м ег пара м ске г лрееестя ■ гю щ ^ж денво тккфытмя или 
хенш ка катетера

• чреенермое повторное HWCHa w e  формы катетера момет поврезкть покрытие wo* ко и ч к  катетере.
• П |м  1фцяан1в1| формы парсм е с о и щ ^ е  оогерсиэ^сть. чтовы не овкеиь себя.

■ н е  вводите прилагаемый формующий манорен в тело пациента
• н е  тм и п е  сильно »э кончие катетера к  не егявайте его мсееиерно при прщ щ кии ф ормы бе» испольаоватя  прилагаемого 

фюрмукокцего м зндрена а  с n ou eup#  лалм ев. Это ы окет привести к р а к ^ ц  стеф вгя гатегера и.-нтв> деформации катетера

7. ввезите налрш пяещ нй катетер в сосуд лаыиента. Гфитфештек напрэеп№ щ ек^ катетеру врашаафПгея 
геиостатичеош в клапан {тш аТиойу-богЩ ^ и непрерывно орошайте катетер 'еларинкаирсванны и 
ф ивм оп эгте епм  растеором черек клапан ввезите км ф окатетере гю ов&знию м в нзлравпякщ ий 
OTwrep и лрш внпайте к я ю а л ь к м у  ксн {^  нагфаагавощего катетера iifm  ЕО№ мо«яеь«к сл о тссте й  
с вводом  м икрокатетера ослабьте аапорны й адаптер, м едленно вы тяните проводник иаазд 
привгм ительно на 2 0  кш  от в о т и п  катетера, чтобы распрямить его. а взтем осторожно ввезкге  
катетер, ивбегая сф учивзния 5-2> после того, как кенмж катетера успкино просмл в в э ж е п о р  
налравгтяощего катетера мвзленно презвкгайте провсымв: и снова еа тти те  «порны » Щ1хттер.

I ПЯеДУПЯЕЖДЕНИйП
• Не п р о тв е д кт в  м анипултвти н аш и  не ю елекайте ы и вф о саттр  череа 

метяплмчвскую  нглу Щ1я ввода или ы е гт в л л м с т ) дкпвтвтор. М анипуляции 
им лн каапечвм 1е  чар«а н е т т л н ч кж у ю  иглу для ве щ »  мли мвталличвсие1 дилататор м огут привветя ■ 
попрпгд в1ввп гидроф ильного поф ы тия. рваруш внию  мПши отдвлемво нмкрокатвгвра.

• Если напрввляю ве») катетер ochboibh м по р ны ы  клвпянон . нв аакры вайте его  гф и нахоакдвнии м тр о са твте р в  
внутри нагф яш » ои |вго  кятегврв. М икроатетер  иоаат вьл ъ  сломан.

• С я в я н тв а тв м . чтобы  ввгф авпяю кщ й катетер не вы ою пьаиуя м  с о д д е . Е сли налравпякш енй катетер вы агапьанвт 
м  сосуда при д в и ю н и и  катетера нлим  npOBoipiMCB. это может привести к  п од ж кд вквкю  ыикрсиигтетера.

Гёчлшг^Е I

PKC.S
1 К̂ам><с1«*п«и 
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‘  Твии пвоем иик е в —

Степсе теопвеяв
I яешегпеьв*Э *4̂^̂ ПОЛОМ

• Не залгивадте слишком сильно ерщ аю ирейся гемостатический кгтзпан м  ьввфокатетере нпим  н епр о и в ш и те  
манип^тячрм 1М кросагегвроы иерее аатянутем «гапан. м онет прсим ати п е вр е кзе м к ьм росатетера

• При оифщеняи оогфотивпений не ip o s s tra tlT t миврскзтетер в кж р й п я о ц и й  катетер, поссекы у его может гф квесги к 
поерегдаВВ8 нмфеид ш щ и.

e.OcTcpsMHS пощ вкгэйте 1мкресате'ер иерее капраагтс1ф1й катетер до тех пор. пока он ке  достигнет н р е о го  участка. При биф ^кациемном 
сгекттф свамм вращайте коннектор п р е вщ ^м з та » м  образом, чтобы еагиутый ко м и к проводника был иалравгкн в нужещ» у ч а ^  (Рис. &-1). 
гум  с о в гко е м ж  cenecnsHocTM о с л о » « « ш  сосуж в м е д п е то  вылвегте гфоваинм назш  гфиОгнаительно на 2С ш  от коичж а катетера, чтобы 
раоф Авгтъ его ксьмяЕ (Р ио 5-21

I ПЯбДУПИЕЖДЕНИяП
• О тслеиовайтв м анипулящ м  ммкреиотегером  в  сосуде, опадп за лопоавнивм  

кончика катетера п од  ф гноороскопивй вы соко го  ^ з р в ш в т я  и циф ровой 
с у б тр а кц и о н н о й  а н ги о гр а ф и е й  (О б Д ). Е сл и  в  с о с у д е  о щ ум а в тся  
согф отмвленив, не продвигайте и не извпвкайте квтетвр д о  вы яш вния его 
притеш и под  ф поороосопмей а ы е « « го  рвзреш ения или О бД  M aw nynm aw  
катетером w w w  проводим ю ы  при наличии оопротиш ьзния м огут привести 
к  повреж дению  сосуда , хатетерз или проводника  Е сли сопротивл ение 
устр ам гть не удается, извлеките всю  систем у катетера е ивправляю и|нн  
катетером.

• П ри вводе иикросятетера а периф ерический сосуд  всяпий раз. п м д а  он 
с л е т  продвинулся, п опш ите  его  н а ззА  контролируя д в з о т в 1я  п од  ф лю оросколией. чтобы  убедиться, что  
ии ф о ккте п ф  не прсдазвгулся ка сто л ы о  далеко, что  его нельзя будет в ь т м у т ы

• Если вы полнять м анипупяиии е  миф юкатетером в  coqyae без л р о в эд н и а . зто  может привести к  п о вр зкд е н н н  
co q e ta . При повторном  вводе проводника в  отетщ » оеторозою  продвигайте провоф В (д проверяя его попоошние 
с  помокф но ф пооросаойии вы сокого  разревения и ОбА. бы строе и неум ^тениое гтеремвкцвпнз п р о в о д н и и  может 
гф ивветм к  п о ^е и щ зн и ю  сосуда.

9. лршакженм кифокатетера к  нумю му участку етенсва превщрем, выстуткаоирй п  ю м м з  катетера, иокм о отрегутмровать и заф мсироеэте
с помоиы о гф ипагэекзжо попер з прсеооьяз. устам вите рэсш вплем б^ часть стопезрэ прсецзнж а и з гф сеовю яе кзекду »о з 1ег -ором катетера я 
еоьнегтором гф о вм н е а . И эелеогеправааникнзксннектсра к а т е т у  и отрегулируатедгинуш етупаю ш ей части. Перекедите етолер провоонюа 
в снмегор кэ'егеражкя фнссаики 1фОвофв«а(Рис. 6).

Юмжгтео тембоиа
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I B h M U A H » ^ He лскздвигагге п {хж )» (н к. со м  croncp npceqcHMu азф м еирэв» на иннв1гторе еаггстера. Если 190М йгтть прсеоонис в такж1 
гкгкш енм и. пироф ипьим  покры л» и лоф ьтне на оою ае еиспы на гф оводнме может быть cre fno.

!а л р и  д остикеш к » ^ж м го  > ч ктка  м в п ш т е  лрсвофмк м  катетера

• S a w  при тм ем н нкпрокю н исэои ^'щ зе пакакзе -л н С о сопр оттпен ие , н е  и»пекайгепровейН 1«  склей. С спрололенм  
может сатие'епы еоватъ  о н е & о са тм о й  уш окнетм хтм  ф«жо«и. E itfe раа промойте катетер гел^ ш м мровэнньм  
ф ивиолопмеамм раствором Е с т  прм и а вти е м м  трсеоднм а оиогцается оопрствпение. не м а э л е н а т грсваонж  
сатпоА. В ы гж м ание гровоом ка  при b a n w e i сопролепенм  м смег привести i  ззгмву u rc re p a . О стортм о  тв л е о п е  
лрсвф м п; вместе е катетером.

• Смойте оотатт  к р о т  с  и ю ты е н ю то тровсяника в  е и кх т н  с  гепари  >m y o6ai и ы м фмаиопсп и е с р ч  раствором. Е с т  
оетатош ы е ш гн а  не улал ясгся , вытрите ip c e tp H w  марлей, смоченной в  ге л а р м п м и р о и м п н  ф и та л о г1м есксм  
растворе Оставшаяся на лроесонике кровь н зн ет повлиять на еколиящ ие свойства е«о поверхм сти я привести к 
вое ми c H ie e o ccnpcrHHieiBM  при вводе в катетер.

■ Эе иваежмие гювре1ф е н т  поверн«етчоп пскрьгия не вылфэРге лровоэы к марлей, смоченнсй в  д е м ^ ф м р с т ш м  
растворе

и . П ерш  б кд о м  зм & п о и р укщ е го  иатериала или другого вещества н еа п е кю  аеш кте  неболы м й о9ьеы контраетногр вещества •  катетер с 
псмоцф к 1 ш р *м  я  гф сеерьге пка флюсросвслней т с о в о о  р з э р е и м п  иО ЭА. иге  eeuiecreo е в о с т т  иэ кониика катетера, кл о гы е в а в ы  
эм болим ф уш ва изтериапов я лекарственных препаратов спедйте  и н сф уккя и  по их применемоо для постверядения их совм естяю ол1 с 
ta rre p o H . Гфи иепсп»м в»«н1 н е о т м п  м б спи тр ую щ кх вогериалсв реюиен^огетея каждый раз менять катетер
I п р сл ^п ь сж д си >м1 1 • Если при  и в д е н м и  ои|у1вмтсяуевл11чвни8 сопротивления, авм м ягте катетер н о вь ш  В ввйвнив при наличии 

вовросш вго ссл р о ти а л втм  ио яят привести х полом ке катвтвра и вовиояном у гховряяляняю  соеудв.
• Если п н тр в стн о е  •еивеетво м  вьоиоят. это указы вает ив аовможньв) авгиб катетера. Если прм в ь п я п о т и и  

катетера не  удвется испрввитъ  авпю , аам вм гге катетер новы м . Не пы тайтесь коррестировать аапиб. вводя 
прово оии к илм т р ы с ки в а я  в в ш кт в о  под  дэвлением . Н ачале вввде>в1я зм б о л н а м р у тм го  ы атвривпа или 
веовествв б м  исправления авгиба. или попы тка скоррестяровать аагиб. вв<«п прово д им ! ил и  при  поы ов|и 
инф узии, может привести к  попом кеф азры вуМ пделвнию  катетвра, а «то. в  свою  о ч е р е т , м овпт ffp tn e c n i к 
ловреж аению  сосущ .

• Трение и е яд у ст виной кет егере к  эм болм зирукквии иетериалои исакет способствовать лрсавю сению  катетвра. 
что привадвт к  nep ipopa tsw  сгвнки  с о с у щ  чтоб ы  «теге не  произовяю , усгрвните провисание квтегера. слегка 
в ь т т и в а я  и удеряом ая are.

|в н и и А ь н ё  I ■ увеличение сспротиалвняя псм m e v s «  момет cm a ia rb , что стетераэбпосф овзнбвоаиьым лвсарствем ы м  (ф елартю н
WW ен-рэстны м  s e in e c icM  или 1ф ов*ы м и етустхаш . нем еолеж о п р е д я п л в  мнфуаме н аамените кететер ке м м .

• н е  используйте лрипагвеыыа ы прш  о б ь й км  2.Е ш  для ввсда кснгрэстногс Beuyecraa, змбопиаируюи|>а мзтериалов 
и т  м ы х лекаргвенны х грепдрдгов. Испопьеэвзнне шприца сбъемси z s  м л для ввода подобных веществ л ш  в ь с о тм  
Я б л ен м м  может выавэть поврекдвние ю р и ц а  le w  смещен яс шприца с  ю ннеятора хдтетера.

• При ввваенин змОопиэирую1чего м а -е ^о л а  не исм пьауйте пеилэтаемый проаоднж  в саиестве п о и е р м и а ти кте  
усф сй ств а. Он моиет кдавикутъся на змОолиифукхфй м ге р ка л  вн утр ! тф оаета.

• При нслолы овании звтонатичессото ш п р т а . следуйте приведенны м  ниж е н н стр укц и ки  а 'И н с тр у кц н я  по 
и сл о та о ва н м о  автх>ы«тическопэ ипри ц в с  ветятврвып

• И с п хл ь п в ^и е ср гэ н и в ся и хр а с гв о р и ге п е й м а ж е тгр ю е сти ст^е ккте сэ те те р а .
• При засде «нболнвнрухм ео иагермзлшопальауйте изгериап и аагрув«№ е устройства, не npe ehu a io u fe  O .O iC  

ы и |ади аг«тре .
• 8  случае испсл ьеэвант эмболмакрувиуво ы з * ^ а л а  к  педдерж ивзоцете устройства, поа1го|аящего для катетера 

е внутоеннш  диаметром 0 .016 ' (0,41 нм } или итьи ^е го  диаиетра, пм дерхотаю иуее устрсйотво может н и в 1сатеся 
на 9и екпш 1ф )^м :1  м герн ал  внутри просеете и а ^  иирм ато зазора н т й у  его наружным диаметром и тутрем ш ы  
днзмеф см кзгетера.

12 . вводе « ге те р а  еиуе д а /ш е  а другой сосуд ввеаяге а катетер достаточное ко тчество  гепарвявмрованного ф ивиолсшмескою раствора 
ЕСЛИ при ввозе лроваонма сс^удэегоя вуф оттленне, лрекрапгте rp c e m rm  проасвннк и замените его невыы. s  случае затруднензм при ваш е 
катетера в кон н е го р  катетера введите ксм м с прсеоф м а, повернув прсеронм  ипи ктнее тор  катетера е гравоя влево.

При повторном  вводе лровцдыика а  кететвр осторокно  п р тщ нм ьтв  проводник, слвдя за  попохвн ни н  ко и т с а  
провооникв п м  ф пю оро(ж оп|нй вы еом ио раарвш1жия и  DSA. Бы стров и  неумеренное п е р е м е н » » »  может прив 
•С1И к  поломквгрвзрывумпяелемию  игтвтврв и повреждению  с о с у щ

13. По 0K>Hwe4W прочедурм остсрснно извлеките весь ы иф охагет^.
( n ^ iiv n b it fiin iM M i; I При аокнинновения са п р о ти в л е п т т  м ш м кайте  м кр о ка те тв р  силой, остерож м о язале1вгт» кететвр ам вст* е
--------------------------------  нзпр8вляю и|иы  ш е тероы . И зв л е ч е те  свтвггера силой иом вт привести к попом квМ тавлвню о катетера, что может

в ы зш ть  нвовмолииость иэвпечвизм вго ф рагнвш ов.

|ПРВДУЛИЕЖДЕНИЕ|

H iH T P M M H it п а  н е п б я ь з о в а н и в  а в то м а ти ч е е в о го  м я р т и  с  ка те те р о м

Яля ввода контрастиого ве1цеетва через к а т е т у  м ожно ислользсвать автонатический ш гф иц. совлю аайте предупреж дения я меры 
преаэсторсскностм. тф ивец еть»  ниже. Скорость потока ззвиеит от т а т к  ф згср е в . как вю кость контрастного в е ц » с ги , хогсрая в^ьируется  
в зависимости от типа и темперетуры вещества, м ш епи и свтулз^ю вш  аетсмапм еского ikn p e ta  и того, как шприц псщеоеяинеь к катетеру. 
О тм ечеты е зи м н я я  сяорости пото о . указанные вм оу. прзвссятся яескм л елъ но в справш ных ц еп и .

' Не используйте автоиетичвский ш приц для ввода вец ветв . оп ц гя щ ц  о т иоктрвстного вва»етва. восяопысу кететвр 
н о о в т ввоориться.
Р вгулироакв давления в п тю км в а м п  не доллоа превьаивть указаниого м дксим апы ю п) д аа пвнкя  вя ры сю ван и я  
воторое соог в е т с т ^ т  виеввю м у диаметру кончика каждого катетере. Лрввьаивкив давления апры сш ва1вв1 более 
иа кси и 1Л ьж )го  м озвт привести к  разры ву кететвра.

I ПЯбДУПРЕЯШВННЯ I

к гт т е я  м д Мшималыюе
тюлкттштт

2AFr.,Z7Pr SI71 ЯТ«-7$0 ф умгм'ш . 
ж е *»

SJPr е а в  ятл ;900 ф »мто» 'м . 
м * »

*П<ш ком тролеи ф лю оросхопии в ы со ко го  разреш ения и  OSA в п р ы сн и те  небольш ое кол и чество  кои трастного  
вевзвства при поиоив) иицзица. и  пврод использованием  инж ектора проварьте. аы твсвет л и  струя  « ж тр в стн о го  
веизвства из кончика кететвщ

•Е сл и  при  и кье ш м и  н абподаатся  уве п и чи ш в  н в р у х ко го  д и аиетрв  а те те р а . вовмоакио. ли м и т нвкси иал ьм о го  
давления превьаввн в  т а в м  случае немвдпвино прекратите ииьем рио.

98
Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа



• П |м  (|M tRC«iiw к я т т р в  на м м т  ф ш сируА те « о  лри помснви « о н т п с р а . чтобы  н» № эврадитъ стержень ка те пр а .
недераапэтрш м ь u n n p a  щипщим. шш ото мсшат привоспи i  стдапенио катара .

I п ред > п еоц ;б н ирП
• Е с т  и т р ю о гн у л с а  или согнулся лов о стр ьм уш а !, аам м кте его новым.
•noaeoeowucre автрмзтнмеспч ш уй ц  i  отстеру с исполь*заэнием етов1оа t  даале^яо расш ф игепынзи тру&ан.
•П ри повторном 8 в ш е  щ ю ввонм а после аьл вш енил зм гисграф ии промоАте гф оеяет катетера геларииим рсванны м  
ф им алспм есвы  рзстворон.

СППШОЧНЫ€|1АННЫЕ I
t .  Тяп w nef*apa
3. Услеап я оеплнрома местом

UIMKV. MARK 7 Апелоп ‘tJ&HAOl 
Тем псмтум  шягмст>м*о осш ег^м  - 
ывысгр»гмм|гтам.1еяя11 ыр»вв«ая«р»
Шало петое ............
ЛииеЯяме рост •  еесучаях -

Э7«С
4117 M il leOD фунто»м.ж«вм|. 5171 япа Г790ф»>гтеа.̂  дввы> сзо( его (МО«yirown. а»*И‘
«пЬКХС
0J есс

3. Мегоом и р е ^ т га ш
Э н м е нм  оОьеиэ вг^мэсввачия а три  рааа ф ееьвиаег u e a t t o e  « м и н е  оорости п о го о  З м а м ы й  оОьем вгры ао«»«ия не д о с т т и и  ю -за  
рааноосрая» ! у с л о м . веяоизя то взстъ  с ктр а о н с го  вамества.

SH •'.vclnr ArkjMi f «м Н«|» tm к О.»
слоям

ОО
ЫИИЫ
СЯПНЯ

кт |

CarWM
1ШЯ* «ОпЧ <ЛввнЯ/

4 ^ ^  .зьмга
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41»ГМ>«
<ввож

otm e*
(гав ом

азпмга
ГОООрвО «еМте

вЛ61
МП ♦ 4 ЭВ N г г г»
зга 01 SO 1 м t i 14 -

2.«ZW>
J0K>

е.«пи»

1гщтпва 100 io so 14 21 34 999зга ftl *■ ЯО 10 11 и •
МО 44 30 10 ■ 0 33
зга 01 30 ia Оо 13

кМтМе яо 44 i£  10 1Ь 1* «47зга 01 90 1 10 а* 11
V» 1Сф«гиЫ ж

зга
44
в1

eo._L
30 Т  w

70
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34
J J " - - Г-- 444

но <• 40 я 21 14
« Я

ftav
0.94ИЦ
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ж 4 4 ао я 71 37 -
зга 01 ! 10 1 4 1 9
зм 4 4 е ё  а 36 J * 44
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3M0F>

ТОвоМ

« е кфагти1и ж
зга

4 4 ев »  
60 я

.11
1 9  “

1 4 40
■ f j ' • а

т » h^wvndi^ МО 44 ао я 20 13 1» 4S4
зга 91 «0 л 10 • а 21
ж 44 * 0  я Л 3 1 ^  -Э*
зга 01 40 я 1.6 «7 X 1

‘ XatntmeoHJl - О/чмо <го(пел1*м т о  - Пнпчмсямое •с ш с е *«  >Соееяжат<« ОеМ >мамт.< • Яямос/п* (ец  • i tS a m o t  etouerwe • Сяпросп*
ncwno*» f tu n ii  • OObCN AOV * *«rm uM K K a* « w o r m »  л е т о м  IMWS;) • ЙО ламО йл
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8оярмп1фаненнятвегэеггеввиеАствяя возы, пряные салне«шк1^чей. аькоюАгевпературыивпаямост.

99
Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа



[Перфорация: Заверено нотариально] 

/Перевод с английского и японского языка на русский язык/

/Логотип/

Компания «ТЕРУМ О  КОРПОРЕЙШ Н»
(TERUM O CORPORATION)
Офис в Х атагае
2- 44-1 Хатагая, Сибуя-ку, Токио, 151-0072 Япония 
(2-44-1 Hatagaya, Shibuya-ku. Tokyo, 151-0072 Japan)
Телефон: 81-3-3374-8111 Факс: 81-3-3374-8399 
Офис в Токио
Токио-Опера-Сити-Тауэр, 49-й этаж,
3- 20-2, Ниси-Синдзюку, Синдзюку-ку, Токио, 163-1450 Япония 
(Tokyo Opera City Tower 49F,
3-20-2, Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo, 163-1450 Japan) 
Телефон: +81 3 6742 8500 Факс: +81 3 6742 8770

Для предъявления по месту требования

Дата: 4 февраля 2022 г.

ЗАЯВЛЕН ИЕ

НА РЕГИСТРАЦИЮ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИИ

Мы, компания «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН», Япония (44-1, 2-тёмэ, Хатагая, Сибуя-ку. 
Токио, 151-0072 Япония), заявляем, что прилагаемая Инструкция по применению для 
«Системы микрокатетера Progreat® для ангиографических процедур» является подлинной.

С наилучшими пожеланиями,

In o d n u c b !
Йосихиро Добаси 
Руководитель
Отдел нормативно-правового регулирования 
Компания «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН»



[Перфорация: Заверено нотариально]

Регистрационный № 250

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Я, нижеподписавшийся нотариус, настоящим удостоверяю, что Акира ИТУ, 
представитель Йосихиро ДОБАСИ, Руководителя отдела нормативно-правового 
регулирования компании «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН», уполномоченный на подписание 
прилагаемого документа, в моём присутствии подтвердил, что Йосихиро ДОБАСИ по 
собственной воле подписал настоящий документ и что его подпись является подлинной.

Дата: 07 февраля 2022 г.

/Печать: Бюро по юридическим вопросам 
Токио * Нотариус * 2-2-2, Утисаиваи-тё, 

Тиёда-ку, Токио, Япония (2-2-2, 
Uchisaiwaicho, Chiyoda-ku, Tokyo, Japan)/

/подпись/
НИСИМУРА Хисаёси 

НОТАРИУС



[Перфорация: Заверено нотариально]

[Фрагмент печати: Печать нотариуса Нисимура Хисаёси]

Зарегистрировано в реестре под № 250 за 4 год Рэйва (2022 год) 

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим подтверждается, что Акира ИТУ, официальный представитель г-на Йошихиро 
ДОБАСИ и ввиду этого уполномоченный представлять интересы г-на Йошихиро ДОБАСИ, 
руководителя отдела нормативно-правового регулирования компании «ТЕРУМО 
КОРПОРЕЙШН», в моём присутствии подтвердил, что вышеупомянутый г-н Йошихиро ДОБАСИ 
лично подписал прилагаемый документ и поставил личную печать. Конец свидетельства.

/Печать НИСИМУРА Хисаёси /

Сим удостоверяю этот факт.
7 февраля 4 года Рэйва (2022 г.) на рабочем месте нотариуса по адресу:

2-2-2, Утисаиваи-тё, Тиёда-ку, Токио, Япония 
Бюро по юридическим вопросам Токио 
Нотариус /Подпись/

[Штамп: Печать нотариуса Нисимура Хисаёси]

ЗАВЕРЕНИЕ

Настоящим подтверждаю подлинность подписи и печати нотариуса Бюро по юридическим 
вопросам Токио.

7 февраля 4 года Рэйва (2022 г.)

Директор Бюро по юридическим вопросам Токио КАОРУ Сакамото

/Печать директора Бюро по юридическим вопросам Токио КАОРУ Сакамото/



[Перфорация; Заверено нотариально]

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: ЯПОНИЯ 
Настоящий официальный документ
2. подписан НИСИМУРА Хисаёси
3. в качестве нотариуса Бюро по юридическим вопросам Токио
4. содержит проставленную печать/штамп НИСИМУРА Хисаёси, НОТАРИУСА

Удостоверено
5. в Токио 6. 7 февраля 2022 г.
7. кем; Министерство иностранных дел
8. 22 - № 032489
9. Печать/штамп: 10. Подпись
[Гербовая печать: Япония * 
Министерство иностранных дел] /подпись/

ХАМАМОТО Хироки
От имени Министра иностранных дел



Перевод д а выполнен переводчиком Котляровым Антоном Игоревичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать второго февраля две тысячи двадцать второго года.
Я. Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика, Котлярова Антона Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

/


