
УТВЕРЖДА
Д и р ек то р  0 0

К удряш ов А. Н.

И Н С Т Р У К Ц И Я  по п р и м ен ен и ю

Коронарный баллонный катетер «Колнбри» / «Colubris»

С тери льн ы й . С тер и л и зо в ан  газом  эти л ен о кси д . Н еп и р о ген н ы й . Д ля о дноразового  
и сп ользован и я. Н е стер и л и зо в ать  повторно .

Т орговое н аи м ен о в ан и е  п р и б о р а  - « К оли б ри »  / « C o lubris» ; н еп атен тован ное 
н аи м ен о ван и е -  б ал л о н н ы й  д и л атац и о н н ы й  катетер  д ля  Ч Т К А  (для чрескож ной  
тр ан сл ю м и н ал ьн о й  ко р о н ар н о й  ан ги о п л асти ки ).

1. Назначение.
Д и л атац и о н н ы й  катетер  «К о л и б р и »  / «C olubris»  RX  Р Т С А  и сп о л ьзу ется  для  расш и рен ия с 
п ом ощ ью  б ал л о н а  стен о зи р о в ан н ы х  у ч астк о в  ко р о н ар н ы х  артерий  или суж ен ны х 
об ходн ы х  со су д и сты х  ш у н то в  с ц елью  у л у чш ен и я  м и о кар д и ал ьн о й  п ерф узи и .

Д и л атац и о н н ы й  катетер  «К о л и б р и »  / « C o lubris»  RX  Р Т С А  так ж е и сп ользуется  для 
по сл ед у ю п 1его р астяж ен и я  б ал л о н р асш и р яем ы х  стентов .

Побочное действие.
К возм о ж н ы м  п о бо ч н ы м  эф ф ектам  о тн о сятся  (но  не о гр ан и ч и в аю тся  ими):
- л етал ьн ы й  и сход
- о б ш и р н ы й  и н ф ар к т  м и о кар д а
- п олн ая  зак у п о р к а  ко р о н ар н о й  артерии  или о б х о д н о го  со су д и сто го  ш унта
- о тсл о ен и е , п ер ф о р ац и я , разры в , или п о вр еж д ен и е  ко р о н ар н ы х  сосудов
- р естен о з р асш и р ен н о го  сосуда
- к р о в о теч ен и е  или гем ато м а
- ар и тм и я , влю ч ая ф и б р и л л яц и ю  ж елу д о ч ко в
- реакц и я  на м ед и кам ен т , ал л ер ги ческая  р еакц и я  на к о н тр астн о е  вещ ество
- ги п о -/ги п ер то н и я
- и н ф екц и я
- сп азм  ко р о н ар н о й  артерии
- ар тер и о в ен о зн ы й  сви щ
- эм боли я

2. Основные i ехнические характеристики.
Д и л атац и о н н ы й  катетер  д ля  Ч Т К А  осн ащ ен  б ал л о н о м  (р асш и р яю щ и м  элем ентом ), 
р асп олож ен н ы м  на дистсш ьном  конце. В нутри б ал л о н а  расп олож ен ы  две 
р ен тген о к о н тр астн ы е м етки , ко то р ы е п о казы ваю т р аб о ч у ю  д л и н у  б ал л о н а  при 
н ом и нальн ом  д ав л ен и и . П р о к си м ал ьн ы й  л у ер -п о р т  и м еет о тв ер сти е  для раздувания 
баллона, а м етки  н а л у ер -п о р ге  п о казы в аю т п ом и н альн ы й  б ал л о н н ы й  д и ам етр  и рабочую  
дли н у  в м и л л и м етр ах  (м м ). Н а п р о кси м альн ы й  стер ж ен ь  катетер а  такж е нан есены  две



м етки , ко то р ы е п р и б л и зи тел ь н о  о б о зн ач аю т вы ход  н ако н еч н и к а  б ал л о н н о го  катетера из 
п ро во д н и к о во го  к атетер а  (б р ах и ал ьн ы й  -  90 см; ф ем о р ал ьн ы й  -  100 см).

Т аб л и ц а р астяж и м о сти  на вн у тр ен н ем  ярл ы ке п о казы вает , как у вел и чи вается  д иам етр  
б ал л о н а с п о вы ш ен и ем  д авл ен и я . Д ан н ы е о р астяж и м о сти  о сн о в ан ы  на л аб ораторн ы х  
и сп ы тан и ях  б ал л о н о в  н ей лон  12, п р о веден н ы х  при  тем п ер ату р е  + 3 7 ° С.

3. Противопоказаиня.
•  Н езащ и щ ен н ы е п о р аж ен и я  левой  главной  ко р о н ар н о й  артери и
•  С п азм  ко р о н ар н о й  ар тер и и  при о тсутстви и  зн ач и тел ьн о го  стен о за

4. Подготовка к работе изделия.

Примечание: Н е п о д в ер гать  катетер  во зд ей ств и ю  о р ган и ч ески х  раствори телей  
(н ап р и м ер , ал ко го л ь).
Примечание: в о зд ей ств и е  тем п ер ату р  вы щ е + 54° С м о ж ет  п о вр еди ть  катетер. 
Примечание: Х ранит!, в п р о х лад н о м , защ и щ ен н о м  от  влаги  и света  месте.

1. А к ку р атн о  о тд ел и те  катетер  от  уп аковки  и д о стан ь те  его.
В н и м ани е: Н е и сп о л ьзу й те  катетер , если  его в н у тр ен н яя  уп ако вка  откр ы та  или 
п о вр еж д ен а. О сто р о ж н о  и звл еки те  катетер  д ля  Ч Т К А  из м уф ты .

2. П р и кр еп и те  зап о р н ы й  клап ан  к катетеру  д ля  Ч Т К А .
3. П р и кр еп и те  к зап о р н о м у  клап ан у  р ези н о вы й  бал л о н  нуж н ого  разм ера, 

н ап о л н ен н ы й  как  м и н и м ум  трем я см^ 50 % -н о го  р аство р а  ко н тр астн о го  препарата 
со  стер и л ьн ы м  геп ар и н и зи р о ван н ы м  р аство р о м  х л о р и д а  натрия. 
В н и м ан и е; Н и ко гд а  не и сп о л ьзу й те  воздух  или л ю б у ю  д р у гу ю  газооб разн ую  среду 
д ля  р а зд у в а н и я (п р о д у в а н и я )б а л л о н а .

4. О тк р о й те  зап о р н ы й  клап ан  и вы зови те о тр и ц ател ьн о е  д ав л ен и е  путем  м акси м альн о  
во зм о ж н о го  о ттяги в ан и я  п орщ н я, без его  и звл ечен и я  из ц и л и н д р а  ш прица.

5. П о степ ен н о  сб р о сь те  о тр и ц ател ьн о е  д авл ен и е , чтобы  н ап о л н и ть  катетер  раствором .
6. Закр о й те  зап о р н ы й  клап ан , и звл еки те  и н ф и ц  и в ы п у сти те  воздух.
7. В сл у ч ае  н ео б х о д и м о сти , п о втори те  ш аги  4 -7 , чтобы  у б ед и ться , что в баллоне 

со д ер ж и тся  воздух  и все н ап о л н ен н ы е воздухом  п олости  удален ы .
8. Во врем я ан ги о п л асти к и , н ап о л н и те  си стем у  н ап о л н ен и я  как м и н им ум  3 см^ 50 %- 

ного  р аство р а  к о н тр астн о го  п р еп ар ата  с со  стер и л ьн ы м  геп ари н изи рован ны м  
раство р о м  х л о р и д а  н атри я и п р и кр еп и те  ее к катетеру  в со сто ян и и  вакуум а

Примечание; Н ео б х о д и м о  вы п у сти ть  весь воздух  из си стем ы  н ап олнени я до 
п о дклю ч ен и я  ее к катетеру .
В|П1маиие: В язко сть  и у р о вен ь  п р ец и п и тац и и  н еи о н н ы х  ко н тр астн ы х  препаратов 
отли чается  от  ан ал о ги ч н ы х  х ар актер и сти к  и онн ы х  ко н тр астн ы х  преп аратов , что м ож ет 
п р о дл и ть  врем я н ап о л н ен и я /в ы к ач и в ан и я  воздуха.
В ы зови те о тр и ц ател ь н о е  д ав л ен и е  и зак р о й те  зап о р н ы й  клап ан . В ы п усти те весь воздух 
из си стем ы  н ап о л н ен и я  через зап орн ы й  клапан . О ставьте  катетер  под отри цательны м  
д авл ен и ем  п о ка  он не стан ет  готов  к и сп ользован и ю .
Примечание: Е сли во зду х  все ещ е остается  в си стем е  н ап о л н ен и я  или катетере ЧТ К А , 
п о вто р яй те  ш аги  8 и 9, п ока  воздух  не б у дет  п о лн о стью  вы качан .
9. О сто р о ж 1Ю сн и м и те  п о кр ы ти е б ал л о н а  с катетера.
10. В веди те  п р о м ы во ч н у ю  и глу  в д и стал ьн ы й  н ако н еч н и к  катетер а  Ч Т К А  и пром ойте 

п р о во л о ч н ы й  н ап р ави тел ь  катетера  стер и л ьн ы м  геп ар и н и зи р о ван н ы м  раствором  
х л о р и д а  н атри я путем  о сто р о ж н о й  п одачи  д авл ен и я  через ш п р и ц  п ериодам и  по 10 
секун д . И зв л еки те  ш п р и ц  вм есте  с п р о м ы во ч н о й  иглой .



11. П о гр у зи те  катетер  в стер и л ьн ы й  геп ар и н и зи р о в ан н ы й  р аство р  х лори д а натрия, 
ч тобы  ак ти в и р о в ать  ги д р о ф и л ьн о е  п окры тие.

5. Порядок работы изделии.

5.1 Меры предосторожности.
•  П еред  н ачалом  ан ги о п л асти к и  сл ед у ет  п р о вер и ть  катетер  и уб ед и ться  в его 

ф у н к ц и о н ал ьн о сти , а так ж е  в то м , что его разм ер  и ф о р м а  п о д х о д ят  для п роцедуры , 
в ход е к о то р о й  его  со б и р аю тся  и сп о л ьзо вать .

•  С и стем а  катетер о в  д о л ж н а  и сп о л ьзо ваться  то л ьк о  вр ач ам и , сп ец и ал и зи р у ю щ и м и ся  
в п р о вед ен и и  Ч Т К Л .

•  В ход е о п ер ац и и  н ео б х о д и м о  и сп о л ьзо вать  п о д х о д ящ у ю  ан ти коагулян тн ую / 
ан ти тр о м б о ц и тар н у ю  тер ап и ю .

П еред  введен и ем  или и звл ечен и ем  катетер а  сл ед у ет  п р о тер еть  его  п роволочны й  
н ап рави тель  сал ф етко й , п р о п и тан н о й  раствором  х л о р и д а  н атр и я , чтобы  удалить  кровь и 
д р у ги е  остатки .

^  5.2 Процедура сборки и введепнн катетера ЧТКА.

1. П р и кр еп и те  гем о стати ч ески й  клапан  к л у ер -п о р ту  п р о во д н и к о во го  катетера, 
в веден н о го  в со су д и сту ю  сеть.

2. В веди те п р о во л о ч н ы й  н ап р ави тел ь  в п р о во д н и к о вы й  катетер  через 
гем о стати чески й  клап ан . П од  р ен тгс1Ю скопическим  н аб лю д ен и ем  разм естите 
п р о во л о ч н ы й  н ап р ав и тел ь  таким  о б разом , чтобы  он , со гл асн о  принятой  техн и ке 
п р о веден и я  Ч Т К А , п р о х о ди л  через п ро во д н и к о вы й  катетер  и через стеноз.

3. В веди те п р о кси м ал ьн ы й  кон ец  п р о во л о ч н о го  н ап р ави тел я  в дистальны й
н ако н еч н и к  к атетер а  Ч Т К А . П р оволочн ы й  н ап р ав и тел ь  вы й д ет через сп ец и альн ое 
вы х о д н о е  отвер сти е .

Примечание: Во врем я у стан о вки  катетер а  на п р о во л о ч н ы й  н ап р ави тел ь , необходи м о 
о б есп еч и ть  н у ж н у ю  п о дд ер ж ку  всем  частям  ко н стр у кц и и .
Внимание: не и сп о л ьзу й те  и не п ы тай тесь  р асп р ям и ть  и зви ты й  катетер .
4. П р и б ли зьте  катетер  д ля  Ч Т К А  к д и стал ьн о м у  кон ц у  н ап р ав л яю щ его  катетера.

' Внимание: Н ео б х о д и м о  п о лн о стью  вы качать  Еюздух из б ал л о н а  путем  подачи
о тр и ц ател ьн о го  д ав л ен и я  в си стем у  н ап о л н ен и я  п еред  п р о дви ж ен и ем  или извлечением  

ф  катетера  д ля  Ч Т К А .
BiniMaiiHc: Н е п р о д в и гай те  катетер  вп еред  или н азад  по ко р о н ар н о -со су д и сто й  сети, 
если он не сн аб ж ен  п ро во л о ч н ы м  п ровод н и ком  катетера.
Внимание: Ч то б ы  и збеж ать  и зги б а  катетера , н ео б х о д и м о  со б л ю д ать  о сторож н ость  во 
время введен и я  к атетер а  д ля  Ч Т К А  в гем о стати чески й  клапан .
5. п р о д о л ж ай те  д ей ств о вать  под  р ен тген о ск о п и ч еск и м  н аб лю д ен и ем  и используйте 

рен гген о ко н тр астн ы е м етки  для  р азм еп 1епия б ал л о н а  внутри  стеноза .
6. Р асш и р ьте  стен о з , и сп о л ьзу ю  п р и н яту ю  тех н и к у  п р о веден и я  коронарной

ан ги о п л асти к и .

5.3 Процедура смены катетера/ Процедура извлечении и разборки.

1. П о л н о стью  в ы к ач ай те  воздух  из б ал л о н а  путем  п одачи  о тр и ц ател ьн о го  давлен ия в 
ш п ри ц  -  м ан ом етр .

И 2. О слабьте  гем о стати ч еск и й  клап ан  п р о во д н и к о во го  катетера.
3. В о зьм и те  п р о во л о ч н ы й  н ап р ави тел ь  катетер а  и гем о тстати ч ески й  клапан  в одну 

руку , а катетер  д ля  Ч Т К А  в другую .



4. Д ля зам ен ы  катетер о в , вы п о л н и те  п ункты  5-10. Д ля  и звл ечен и я  и разборки  
катетера , вы п о л н и те  п у н кты  11 и 12.

5. О сто р о ж н о  и звл еки те  катетер  для Ч Т К А , о д н о в р ем ен н о  со х р ан яя  п роволочны й  
н ап р ав и тел ь  катетер а  в ко р о н ар н о й  артерии .

6. О стан о ви те  и звл еч ен и е  катетер а  для  Ч Т К А , ко гд а  стан ет  види м ы м  вы ходное 
отвер сти е  п р о во л о ч н о го  н ап рави теля .

7. П лавн о  п ер ем ести те  о стато к  катетера  для  Ч Т К А  по п р о во л о ч н о м у  н ап равителю , 
п о ка  н ако н еч н и к  катетер а  не вы й д ет из гем о стати ч еско го  клапана. Затян ите 
гем о стати чески й  клап ан  на п р оволоч н ом  н ап р ави тел е  катетера , чтобы  прочно 
зак р еп и ть  п ослед н и й .

8. П о л н о стью  и звл еки те  катетер  д ля  Ч Т К А  из п р о во л о ч н о го  н ап равителя  катетера.
 ̂ Д и стал ьн ы й  ш ти ф т  (сти л ет) и защ и тн у ю  о б о л о ч ку  м о ж н о  и сп ользовать  для

п окры ти я бал л о н а . Д ля  этого  н уж н о ввести  д и стал ьн ы й  ш ти ф т (стилет) в 
н ако н еч н и к  и н акр ы ть  б аллон  заш1итной  о б о ло ч ко й  таки м  образом , что 
р асш и р яю щ и й ся  ко н ец  защ и тн ой  об о ло ч ки  ш ел бы  первы м .

9. У б р ать  защ и тн у ю  о б о л о ч ку  и д и стал ьн ы й  Н1ти ф т  (сти л ет) из баллона.
10. П р и го то вьте  и введи те  след ую щ и й  катетер .

П ри м еч ан и е: В сл у ч ае  п о вто р н о го  введени я этого  ж е катетера  «К олибри» / 
«C o liib ris» , п ер ед  введен и ем  п ро м о й те  п о ло сть  п р о во л о ч н о го  нап равителя при 
п ом ощ и  п р о м ы во ч н о й  иглы  (см. о п и сан и е  п р о ц есса  в главе « П р о ц ед у р а подготовки  
и п роверки »),

11. И звл еки те  сп у щ ен н ы й  катетер  и п р оволоч н ы й  н ап р ав и тел ь  из п роводн икового  
катетера.

12. И звл еки те  п р о во д н и к о вы й  катетер  из со су д и сто й  сети.

6. Правила храпения и использоиапин.
Впшиапис:

•  Т о л ько  д ля  о д н о р азо во го  п ри м ен ен и я . Не и сп о л ьзо в ать , п ерерабаты вать  или 
стер и л и зо в ать  п овто р н о . П овторн ое и сп о л ьзо ван и е , п ер ер аб о тк а  и стерили зац и я 
ставят  п од  угр о зу  стр у к ту р н у ю  ц ел о стн о сть  п р и б о р а  и /и ли  м огут привести  к его 
п о ло м ке, что , в сво ю  о ч ер ед ь , м о ж ет  сп р о в о ц и р о в ать  тр авм у , б олезн ь , и см ерть 
п ац иента .

•  Д ля сн и ж ен и я  р и ска  п о вр еж д ен и я  со су до в , д и а м етр  р азд у ван и я  б ал л о н а долж ен  
соо гветство вать  д и ам етр у  сосуда .

•  Ч р еско ж н ая  тр ан сл ю м и н ал ь н ая  корон арн ая  ан ги о п л асти к а  у п ац иентов , которы м  
п р о ти в о п о к азан ы  о п ер ац и и  ао р то к о р о н ар н о го  ш у н ти р о ван и я , д о л ж н а  проводиться 
о сто р о ж н о  и о б д у м ан н о , при этом  о соб ое  вн и м ан и е  необходи м о  уделять 
во зм ож н ой  гем о д и н ам и ч еско й  п одд ер ж ке во врем я о п ер ац и и , п оскольку  такие 
п ац и ен ты  со став л яю т осо б у ю  груп пу  риска.

•  К огда катетер  уж е введен  в со су д и сту ю  си стем у , у п р ав л ять  им нуж но под 
р ен тген о ск о п и ч еск и м  н аб лю д ен и ем  вы сокого  качества. К атетер  нельзя продвигать  
вп еред  или и звл екать , п ока из б ал л о н а не б у д ет  п о лн о стью  удален  воздух. Если во 
врем я м ан и п у л яц и й  с катетером  ч у вству ется  со п р о ти вл ен и е , необходим о 
о п р ед ел и ть  его  п ри чи н у , п реж д е чем п р о д о л ж ать  д ей стви я .

•  Б ал л о н н о е д ав л ен и е  не д о лж н о  п ревы ш ать  н о м и н альн о е  д авл ен и е разры ва. 
В ел и ч и н а  н о м и н ал ьн о го  б ал л о н н о го  д авл ен и я  о сн о в ан а  на лабораторн ы х  
и сп ы тан и ях . П о крайн ей  м ере 99 ,9  %  б ал л о н о в  (с 95 %  вероятн остью ) не 
разо р вется  при д ав л ен и и , равном  или ниж е их н о м и н ал ьн о го  давлен и я разры ва. 
Ч тобы  и зб еж ать  и зл и ш н е вы сокого  д авл ен и я , р ек о м ен д у ется  и сп ользовать  прибор 
д ля  ко н тр о л я  д авл ен и я .
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•  Ч Т К А  м о ж ет  п р о во д и ться  то л ьк о  в тех  кл и н и ках , где су щ еств у ет  возм ож н ость  
бы стр о го  п р о веден и я  о п ер ац и й  ао р то к о р о н ар н о го  ш у н ти р о ван и я  в условиях  
в о зн и кн о в ен и я  п о тен ц и ал ьн о  о п асн о го  (в том  числе и д ля  ж и зн и ) ослож нения.

•  Н ео б х о д и м о  и сп о л ьзо в ать  катетер  до  и сх о д а  ср о к а  го д н о сти , указанЕЮго на 
уп аковке .

•  Во врем я и звл ечен и я  к атетер а  для Ч Т К А , сл ед у ет  о б х вати ть  и звлекаем ы й  катетер  
сал ф етко й , п р о п и тан н о й  раствором  х л о р и д а  н атри я, ч тобы  уд али ть  кровь и другие 
остатки .

•  Н ео б х о д и м о  п р о явл ять  о сто р о ж н о сть  в о б р ащ ен и и  с д и стал ьн о й  частью  катетера 
(вкл ю ч ая  б ал л о н ), чтобы  и збеж ать  п о вр еж д ен и я  или п р еж д евр ем ен н о го  снятия 
о б о ло ч ки  баллона .

Внимание: П ер ер аб о тк а  у п ако в о ч н ы х  м атер и ал о в  м о ж ет  б ы ть  п р о вед ен а  согласно 
обы чны м  и н д у стр и ал ьн ы м  или м естн ы м  стан д ар там . И сп о л ьзо ван н ы м  инструм ентам  
расгю ряж аться со гл асн о  б о льн и ч н ы м  правилам .
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