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Инструкция по применению

Покрытое платиной устройство для реваскуляризации Solitaire^'^ (Устройство для 
реваскуляризации Solitaire Platinum)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• П окрытое п лати н ой  устрой ство  д ля  реваскуляри зац и и  S olitaire™  р азреш ается  п рим ен ять  то л ько  
специалистам , которы е п рош ли  п рактическое обучени е и нвази вн ой  н ей рорадиологи и  и леч ен и ю  
иш ем ического инсульта.
• Перед и сп ользован и ем  вни м ательн о  осм отрите стерильн ую  упаковку  и сам о  п окры тое п лати н ой  
устройство д л я  реваскуляри зац и и  S olitaire™ , чтобы  убедиться  в том . что  он и  не бы ли  п овреж д ен ы  
по время тран сп орти ровки . Н ельзя и сп ользовать  согн уты е и ли  п овреж д ен н ы е ком поненты .
• П окры тое п лати н о й  устрой ство  д ля  реваскуляри зац и и  S olitaire™  зап рещ ается  и сп ользовать  
после и стеч ен и я  срока годности , указанного  в м аркировке изделия.

ОПИСАНИЕ
П окрытое п лати н о й  устрой ство  д ля  реваскуляри зац и и  Solitaire"^^ разработано  д л я  восстан овлен и я 
кровотока у  п ац и ен тов , п еренесш их и ш ем ический  инсульт в результате закуп орки  круп н ого  
интракраниального  сосуда. У строй ство  предназначено  д ля  прим енения в сосудах  нервной  

^  системы , н ап ри м ер , внутренней  сонной  артерии , сегм ентах  M l и М 2 средн ей  м озговой  артерии , 
базилярной и  вертебральн ой  артериях.

Рисунок 1:
Покрытое платиной устройство для реваскуляризации Solitaire'

1. Проксимальная маркерная полоска А. Диаметрстента
2. Дистальные маркерные полоски В. Длина стента
3. Гильза интродьюсера С. Длина от дистальной маркерной полоски
4. Проводник-толкатель до проксимальной маркерной полоски
5. Рентгенококтрастная маркерная полоска D. Длина от дистального наконечника до

рентгеноконтрастной маркерной полоски
Е. Длина от проксимальной маркерной

полоски до дистальной



ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Покрытое п лати н ой  устрой ство  для  реваскуляризации  Solita ire™  р азработан о  д ля  п ри м ен ен и я при 
восстановлении кровотока  у  п ац и ен тов , п еренесш их иш ем ический  и н сульт  в  результате закуп орки  
крупного и нтр акр ан и ал ьн о го  сосуда. К андидатам и
для такого л еч ен и я  являю тся п ац и ен ты , которы м  не п одход и т вн утри вен н ое введени е ткан евого  
активатора п лазм и н о ген а  (IV  t-P A ). или  пациенты , для которы х вн утри вен н ая терап и я тканевы м  
активатором п лазм и н оген а  оказалась  неэф ф ективной .
П окрытое п лати н ой  устрой ство  д л я  реваскуляри зац и и  Solitaire'*'^ разреш ается  п ри м ен ять  только  
специалистам , которы е прош ли  п рактическое обучение и нвазивной  н ей рорадиологи и  и  леч ен и ю  
иш ем ического инсульта.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
И спользование п окры того  п лати ной  устрой ства д ля  реваскуляри зац и и  Solita ire™  п роти воп оказан о  
у п ац иентов  со следую щ и м и  обстоятельствам и .

• У п ац и ен то в  с известной  ги перчувстви тельн остью  к  н икель-титановы м  сплавам .
• У п ац и ен то в  со стенозом  и (или) ран ее установлен н ы м  стентом , н аходящ и м и ся п рокси м альн о  к 
месту тр о м б о за , что  м ож ет  преп ятствовать  безопасном у и звлечен и ю  п окры того  п лати ной

^  _  устрой ства д л я  реваскуляри зац и и  Solitaire™ .
• У  п ац и ен то в  с расслоен ием  стенки  сонной  артерии , подтверж денн ы м  с п ом ощ ью  ан ги ограф и и .

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
В озм ож ны е ослож н ен и я вклю чаю т, но не огран и чи ваю тся н иж еследую щ им :

• Г ем атом а и  кровои злияни е в м есте п рокола
• В оздуш ная эм боли я
• П ерф орац ия или рассечение стенки  сосуда
• В нутри череп н ое кровои злияни е
• С уж ен и е кровен осн ы х сосудов (вазоспазм )
• О кклю зи я сосуда
• И зм ен ен и е п си хического  состоян ия
• О бразован и е лож н ой  аневризм ы
• П ерси стен тн ы е н еврологи ческие расстройства
• П ослеоперац ион н ое кровотечен и е
• У х у дш ен и е неврологи ческого  состояния, вклю чая прогрессирован и е инсульта, и н сульт  на 
другой  части  сосудистой  си стем ы  и  см ерть
• Д и стал ьн ая  эм болия, в том  числе эм болия ранее 
н езатрон утой  области
• Н еблагоп ри ятн ая  реакц ия н а анти тром боци тарн ы е и (или) анти коагуляци он ны е средства или 
кон трастное средство
• О тек  головн ого  м озга
• И ш ем ия
• Д еф орм ац и я, склады вание, п олом ка или
• И н ф екци я н еи сп равность  устройств(а)
• А л лерги чески е реакции
• Т ром боз (остры й и п одостры й)
• А ртериовен озн ая ф истула



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Следует провести лечение соответствующими антитром6оцитарны№< и антикоагуляционными 
средствами в соответствии со стандартной медицинской практикой.

Запрещается вращать покрытое платиной устройство для реваосуляриаации Solitaire~.

Для безопасности сосуда запрещ аекя выполнять более трех попыток восстановления кровотока в одном 
сосуде с помощью покрытых платиной устройств для реваскупяризации Solitaire'*.

Для безопасного использования устройства запрещается использовать покрытое платиной устройство 
для реваскупяризации S o lfta ire" для трех и более процедур восстановления кровотока.

Для каждого покрытого платиной устройства р я  реваскуляризации S olita ire '* следует использовать 
новый микрокатетер,

С покрытым платиной устройством для реваскуляризации S olita ire '* нельзя использовать систему 
эггектролитического отсоединения.

Чтобы предотвратить отделение устройства, соблюдайте следующие требования:
• Не используйте слишком большое устройство.
• Не выводите (то есть не извлекайте) устройство, если ОЕЩлдается избыточное сопротивление. Вместо 

зтош п(»торно введите устройство в гильзу с помощью микрокатетера, после чего извлеките всю 
систему, выполЕыя аспириров^ие. Если во время повторного введения также ои^щается сопротивление, 
npeitpaime операцию и извлеш е всю систему, выполняя аспириров^ие.

• Еом 80 время повторного введения также ощущается сопротивление, прекратите операцию и 
извлеките всю систему, выполняя аспирирование.

Эхо устройство поставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового применения. Запрещается 
подвергать его повторной обработке или стерилизации. Повторная обработка и повторная стерилизация 
повышают риски инфицирования пациента и нарушения работы устройства.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ КЛИНИЧЕСКИХ ВРАЧЕЙ
Н еобходим ы е м атериалы

Для п р и м ен ен и я  п окры того  п лати ной  устрой ства д ля  реваскуляри зац и и  Solitaire'*’’'̂  требую тся 
следую щ ие ком поненты :

^  • П окры тое п лати ной  устрой ство  д ля  реваскуляри зац и и  Solitaire'*''^ со  сп равочны м и  н ом ерам и  
SR D 3-4-20-05. S R D 3-4-20-10  и SR D 3-4-40-10  следует вводи ть только  через м и крокатетер  р азм ера 
«18» с м и н и м альн ы м  внутренн и м  диам етром  0.021 дю йм а.
• П окры тое п лати н ой  устрой ство  для реваскуляри зац и и  S olita ire^^  со  справочны м и ном ерам и  
SRD 3-6-20-10. S R D 3-6-24-06  и SR D 3-6-40-10  следует вводи ть только  через м икрокатетер  с 
миним альны м внутренним  д иам етром  0.027 дю йм а.

И нф ормацию  касательно  области  прим енения, п ротивоп оказани й  и возм ож ны х ослож н ен и й  см . в 
инструкциях, п оставляем ы х со всем и  устройствам и  и м атериалам и  д л я  и н вази вн ы х  п роцедур , 
которые н еобходи м о  использовать  вм есте с п окры ты м  платиной  устрой ством  для 
реваскуляризации Solitaire'*''^.

Другие принадлежности для проведения процедуры, НЕ входящие в комплект поставки; 
выбор следует осуществлять на основании врачебного опыта и предпочтений:
•баллонны й п роводн иковы й  катетер . 8-9F с м и н им альн ы м  внутренним  д иам етром  0,075 д ю й м а 
{Примечание: Ч тобы  правильно  вы брать надлеж ащ ий разм ер баллонного  п ровод н и кового  катетер а  
для м и крокатетера, п редназначенного  для  ц елевого  сосуда)
•см. табли цу  1.
• Проводник



• Аспирационное устрой ство  (ш при ц  объем ом  60  куб. см)
•Комплект для пром ы вани я с н еп реры вн ой  подачей ф и зи ологи ческого  р аствора  или 
физиологического раство р а  с гепарином
• Поворотный гем остати чески й  клап ан  (П ГК )
• Стойка для инф узии
• Клапан для бедренной  артерии

ПОДГОТОВКА И ПРОЦЕДУРА
Подготовка
1. Введите ан ти коагуляци он ны е и  анти тром бопи тарн ы е м еди кам ен ты  в соответствии  со 
стандартными п равилам и  лечебного  учреж дения.
2. С помощ ью  ан ги ограф и ческой  рен тген ограф и и  определите м есто п о ло ж ен и е и  разм ер  области , 
подлежащей реваскуляризапии .
3. Выберите п окры тое  п лати ной  устрой ство  д л я  реваскуляри зац и и  Solitaire'^''^ в  соответствии  с 
таблицей 1.
4. Для о бесп ечен и я оп тим альн ы х эксп луатац и онн ы х качеств  п окры того  п лати ной  у строй ства  д ля  
реваскуляризации  Solitaire'*’’̂  и сни ж ен и я риска тром боэм боли чески х  ослож н ен и й  необходи м о 
обеспечить н еп реры вн ую  подачу  п ром ы ваю щ его  р аствора  м еж д у  а) ги льзой  бедрен ной  артерии  и 
проводниковы м  катетером , б) м и крокатетером  и п роводниковы м  катетером , а такж е в) 
м икрокатетером , п роводн иком -толкателем  и покры ты м  платиной  устрой ством  для 
реваскуляри зац и и  Solitaire™ . П роверьте все соединения, чтобы  во врем я н еп реры вн ого  
пром ы вания в п роводн иковы й  катетер  или м и крокатетер  не п рони к  воздух.
5. Р азм ести те п одходящ ий  п роводн иковы й  катетер  как  м ож но бли ж е к м естоп олож ен и ю  тр о м б а с 
пом ощ ью  стандартн ой  м етодики . Н еобходим о правильно  вы брать  разм ер  проводн икового  
катетера д л я  устранени я тром ба, по усм отрен ию  —  н а п оследую щ и х этап ах  процедуры . 
П одсоедините П Г К  к  разъ ем у  п ровод н и кового  катетера, затем  п о дсоедин и те трубку  для 
непреры вного  пром ы вания.
6. В осп олъзовавш и сь табли цей  1. вы берите м икрокатетер , п одход ящ и й  д ля  продвиж ения 
покры того п лати н ой  устрой ства д ля  реваскуляризации  Solitaire™ .
7. П одсоеди н ите второй  П Г К  к  разъем у м и крокатетера, затем  п одсоедин и те трубку  для 
непреры вного  пром ы вания.
8. У стан овите скорость  п ром ы вани я в соответствии  со стандартны м и п равилам и  лечебного  
учреж дения.
9. С п ом ощ ью  подходящ его  п ровод н и ка  п родви гай те м икрокатетер , п о ка  конец  м и кр о катетер а  не 
будет расп олож ен  д и стальн о  к тром бу, ч тобы  рабочая часть п окры того  п лати ной  у строй ства  д ля  
реваскуляризации  Solitaire"''^ в  п олн остью  установленном  состоян ии  вы ступала с обеих сторон

*  тромба в сосуде. Затян ите П ГК  вокруг м икрокатетера.

Доставка покрытого платиной устройства для реваскуляризации Solitaire^’̂*
10. Ч астично введите д истальны й  конец  гильзы  интродью сера в П ГК . п одсоедин ен н ы й  к 
микрокатетеру. Затян ите П ГК  и убедитесь, что ж идкость вы ходи т из прокси м альн ого  конца 
гильзы и нтродью сера.
11. О ткройте П Г К  и продви гай те ги льзу  и нтродью сера вперед , п о ка  о н а  п лотно  не встан ет в хабе 
Мйкрокатетера.
Затяните П ГК  вокруг ги льзы  и нтродью сера , чтобы  предотвратить  обратн ы й  ток  крови , но не 
[СЛИШКОМ плотно, чтобы  н е п овреди ть покры тое платиной  устрой ство  д ля  реваскуляри зац и и  
[Solitaire'*'^ во врем я введени я через м икрокатетер . У бедитесь, что в какую -ли бо  из частей  си стем ы  
; не попали пузы рьки  воздуха.
[12, Переведите покры тое п лати ной  устрой ство  для реваскуляри зац и и  Solitaire'*''^ в  м и крокатетер .

)двигая п роводн ик-толкатель плавны м  непреры вны м  движ ением . П осле того, как гибкая часть  
проводника-толкателя вой д ет в стерж ень м икрокатетера, открой те П Г К  и сн и м и те гильзу 
атродьюсера по прокси м альн ом у концу п роводника-толкателя. По заверш ен ии  этой  процедуры  
тяните ПГК вокруг проводн ика-толкателя. Если гильза и нтродью сера останется н а месте, 

го будет меш ать н орм альном у вливанию  пром ы ваю щ его  раствора и п ри вед ет к обратн ом у току  
зви в микрокатетер.



13. Визуально п роверьте норм альное вливан и е п ром ы ваю щ его  раствора. У беди вш и сь  в этом , 
откройте П ГК  для продви ж ен и я п роводника-толкателя.
14, Продвинув покры тое п лати ной  устрой ство  д ля  реваскуляризации  S o lita ire™  до 
рентгеноконтрастной м аркерн ой  полоски , н ачин ай те ф лю ороскопи ческую  визуализаци ю . П од  
флюороскопическим контролем  осторож но п родви гай те покры тое п лати ной  устрой ство  для 
реваскуляризации S olitaire™ , п ока его д истальны е м аркерны е п олоски  не совп ад ут с концом  
микрокатетера. П окры тое  платиной  устрой ство  д л я  реваскуляри зац и и  S o lita ire™  следует 
располагать таки м  образом , чтобы  при  п о лн остью  установлен н ом  устрой стве его  р аб о ч ая  часть  
выступала с обеи х  сторон  тром ба в сосуде.

ОСТОРОЖНО
hm 80 время продвижения пшфытого платинш уорошва для реваауляртации Solitaire"* 01Щ1|ается 
излишнее сопротивлшие, прекраше введение и определите причину сопротивления, Продаижение 
псжрыг№0 платиной устройства для реваосуляризации Solitaire'* с преододанием сопрспивления может 
привести к повреждению устройства или нанесению вреда адоровью пагшентв.

Установка покрытого платиной устройства для реваскуляризации Solitaire™

15. О ткройте П Г К  вокруг м икрокатетера. Д ля  устан овки  покры того  п лати ной  у стр о й ства  для 
реваскуляризации  Solita ire™  заф иксируйте п роводн ик-толкатель, ч тобы  сохран и ть  п олож ен ие 
устройства при  осторож ном  и звлечении  м и кр о катетер а  в прокси м альн ом  н ап равлен ии .

Т а б л и ц а  1 .
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16. О тводите м и крокатетер , п о ка  он  не будет располож ен  точно  проксим ально  по отн ош ен и ю  к 
проксим атьной  м аркерн ой  п олоске покры того  платиной  у строй ства  д ля  реваскуляризации  
Solitaire’’'’̂ . Затян ите П ГК . ч тобы  и збеж ать лю бы х см ещ ений  проводн ика-толкателя. Р аб очая  часть  
установленного у строй ства  S o lita ire  д олж на вы ступать  с обеих сторон  тромба.
17. Затяните П Г К  вокруг м икрокатетера. О цените состоян ие реваскуляри зац и и  сосуда, 
подвергаемого лечен ию , с п ом ощ ью  ангиограф ии.

Извлечение ус i ройства для реваску лярнзацни
18. При исп ользован и и  б аллон н ого  проводникового  катетера надуйте баллон  этого  катетера, 
чтобы закры ть сосуд  в соответствии  с указаниям и  в м арки ровке баллонн ого  проводн икового  
катетера.
19. У бедитесь, что  п роксим альная м аркерная п олоска  покры того  платиной  устрой ства для 
реваскуляризации S olitaire™  н аход ится  в м икрокатетере, как  п оказан о  н а рисунке 3. О ткройте 
ПГК вокруг м и крокатетера  н астолько , чтобы  обеспечить его д ви ж ен и е при сохранении

^  герметизации.

Рисунок 3:
Положение покрытого платиной устройства для реваскуляризации Solitaire""

при извлечении

[20. Для извлечения тром ба м е д л ен н о  отводите м икрокатетер  и  покры тое платиной  устрой ство  д ля  
, реваскуляризации S olita ire^^  как  единое устрой ство  к н акон ечн ику  проводн икового  катетера, 
[Одновременно вы полняя аспи рац и ю  содерж им ого  проводн икового  катетера с п ом ощ ью  ш п р и ц а  на 
160 куб. см. Запрещ ается продви гать  покры тое платиной  устрой ство  д ля  реваскуляризации  
ISolitaire™ дистально  после установки .
[ПРИМЕЧАНИЕ: У беди тесь, что  м икрокатетер  п ерекры вает п рокси м альн ую  м аркерн ую  п олоску .



21. Энергично аспи ри руйте содерж им ое проводн икового  катетера с п ом ощ ью  ш п р и ц а  и 
извлекайте покры тое п лати ной  устрой ство  д ля  реваскуляризации  Solita ire™  и м и крокатетер  
вн\три проводникового катетера. П родолж ай те аспирацию  проводн икового  катетера , п ока 
покрытое платиной устрой ство  д ля  реваскуляри зац и и  Solitaire'*''^ и м и крокатетер  н е будут почти  
извлечены из проводн икового  катетера.
П Р И М Е Ч А Н И Е : П ри возни кн овен и и  п роблем  с извлечением  через п р оводн иковы й  катетер  
сдуйте баллон (если  используется баллонн ы й  п роводн иковы й  катетер), а  затем  одноврем ен но  
извлеките п роводниковы й  катетер , м и крокатетер  и покры тое платиной  устрой ство  для 
реваскуляризации Solitaire^'^ как  единое целое через гильзу , в  то  ж е врем я вы п олн яя аспирацию . 
При необходимости вьгаьте гильзу.

ОСТОРОЖНО
« Если во время извлечения покрытого платиной устройства для реваскуляризации Sojitalre"* ощущается 

излишнее сопротивление, прекратите извлечение и определите г^зичину сопротивления.

• Для безопасноаи сосуда запрещается выполнять более трех попыток восстановления кровотока в одном
сосуде с помощью пшфытого платиной устройства для реваскуляризации Solitaire™.

22. О ткройте П Г К  проводн икового  катетера, ч тобы  м и крокатетер  и покры тое платиной  устрой ство  
для реваскуляри зац и и  S olitaire™  п рош ли  через него  без сопротивления. С облю дай те 
осторож ность и  и збегай те взаи м одей ствия с м естом  проведения п роцедуры , а  такж е не д оп ускай те  
попадания воздуха в систему.
23. А спи ри руйте п роводн иковы й  катетер, чтобы  очистить его о т  ткани  тром ба.
24. С дуйте баллон  проводн икового  катетера, если  таковой  используется.
25. Если треб ую тся дополн и тельн ы е п опы тки  восстановления кровотока с п ом ощ ью

a. нового покрытого платиной устройства для реваскуляризапии Solitaire™, выполните 
следующие действия:

i. П овтори те вы ш еоп исан ны е пош аговы е дей ствия, начиная с разд ела  «П одготовка» .
b. того же покрытого платиной устройства для реваскуляризапии Solitaire™, выполните 

следу ющие действия:
i. О чистите устрой ство  с п ом ощ ью  ф и зи ологи ческого  раствора.

Примечание: Н е используйте раствори тели  или  стерилизацию  в автоклаве.
ii. В ни м ательн о  осм отрите устрой ство  для  вы явления возм ож ны х п овреж ден ий . При 

^наличии каки х-либо  повреж дений  не пользуй тесь  устройством ; д ля  п оследую щ и х
попыток восстановлен и я кровотока используйте новое покры тое п лати ной  устрой ство  для 
реваскуляризации S olitaire™ , вы полнив вы ш еоп исан ны е пош аговы е д ей ствия , н ачин ая с 
раздела «П одготовка» . И спользовани е повреж ден ного  устрой ства м ож ет п ри вести  к  д альн ей ш ей  
его полом ке или н ан есени ю  вреда здоровью  пациента.

ОСТОРОЖНО
Для безопаоюго иаюльзованмя устройства запрещается использовать покрытое платш ой устрЫгство 
для реваскуляризации S olita ire^ для трех и более процедур восстановления кровотока.

Повторное введение покрытого платиной устройства для реваскуляризации 
Solitairê ’'* в гильзу

[Если необходимо повторно  ввести  в гильзу  п окры тое платиной  устрой ство  для  реваскуляри зац и и  
[Solitaire™ (наприм ер, д ля  изм ен ен и я полож ен ия), вы полните следую щ и е действия:



ОСТОРОЖНО
Попытка продвинуть ммкрокатетер, когда устройство введено в тромб, может привести к  эмболии 
фрагмента1<ш ш н и .

• Не продвигайте микрокатетер при наличии сопротивления.

• Не следует изменять положение устройства больше двух раз.

. Откройте П Г К  вокруг м и крокатетера и проводн ика-толкателя. П од  ф лю ороскопи чески м  
контролем крепко  уд ерж и вай те  п роводн ик-толкатель  н а м есте, чтобы  и збеж ать  см еш ения 
покрытого п лати ной  у строй ства  для  реваскуляри зац и и  Solitaire™ .

2. С осторож ностью  повторно  введите покры тое п лати ной  устрой ство  д ля  реваскуляри зац и и  
Solitaire™, п родви гая  м икрокатетер  по п окры том у п лати ной  устрой ству  для реваскуляри зац и и  
Solitaire™, п ока д истальны е м аркерны е п олоски  устрой ства Solitaire"'’̂  не совп адут с кон ц ом  
микрокатетера, как  показано  н а рисунке 4.
Если во  в р е м я  п о в т о р н о г о  в в е д е н и я  в  г и л ь з у  о щ у щ а е т с я  и зл и ш н е е  с о п р о т и в л е н и е , 
н ем едлен н о  о с т а н о в и т е с ь  и п ерейдите к  разделу  вы ш е «И звлечен ие у строй ства  д ля  
реваскуляризации».

Рисунок 4:
Повторное введение покрытого платиной устройства для реваскуляризации

Solitaire™ в гильзу

ФОРМА П О С Т А В К И
Покрытое п лати ной  устрой ство  д ля  реваскуляризации  Solitaire'*'^ п оставляется в стерильн ом  виде
I для применения
^только у одного пациента.
|Стерильно: Это устрой ство  стерилизовано  этиленоксидом . А пирогенно.
[Содержимое: О дно (1) покры тое платиной устрой ство  для р еваскуляри зац и и  Solitaire™ .
(Хранение: Х рани ть в сухом  прохладном  месте.

[|

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

то изделие бы ло и зготовлено  в условиях тш ательн ого  контроля, однако  п роизводитель  не м ож ет 
хтировать услови я, в которы х и сп ользуется изделие. П оэтом у п роизводитель  отказы вается  в 

яощении изделия о т  каких бы  то ни бы ло гарантийны х обязательств, явно вы раж енны х и 
одразумеваемых. вклю чая, пом им о прочего.



люоые косвенны е гаранти и  годности  к п родаж е или  п ригодн ости  к  кон кретной  цели. 
Производитель н е несет ответственн ости  в отн ош ен и и  лю бого ли ц а или орган и зац ии  за  лю бы е 
медицинские р асх о ды  или  лю бой  прям ой , случай ны й  или косвенны й  ущ ерб , п р ичи ненн ы й  в 
результате лю бого  и сп ользован и я, деф екта, н еп оладки  или п олом ки  и зделия, вне зави си м ости  от 
того, основан ли  и ск  о возм ещ ен ии  такого  ущ ерба н а  гарантийны х обязательствах , кон тракте, 
деликте либо и м еет и ны е основания. Н икто  не и м еет п олном очий  н ал агать  н а  п роизводителя  
обязательства в отн ош ен и и  каки х-либо  заявлени й  или  гарантий  касательн о  д ан ного  изделия. 
Исключения и огран и чени е, оговорен ны е вы ш е, н е п одразум еваю т п ро ти во р еч и я  обязательн ы м  
нормам дей ствую щ его  законодательства и  не д олж н ы  и столковы ваться как  п ротиворечащ ие им. 
Если какая-либо часть  или условие д ан н о го  отказа  о т  гарантийны х обязательств  п ризн аю тся 
компетентным судом  в рам ках  его ю ри сдикци и  н езаконн ы м и , н евы п олн им ы м и  или 
противоречащими дей ствую щ ем у законодательству , это не влияет  н а  д ей стви е  остальны х 
положений д ан н ого  ограничения гаранти й ны х обязательств. В се п р ав а  и  о б язател ьства  д олж н ы  
толковаться и вы п олн яться  таким  образом , как  если  бы  дан ны й  отказ о т  гарантийны х 
обязательств н е содерж ал  части  или  услови я, п ризн ан н ы х н едействительны м и.



Н аи м ен о в ан и е
м ед и ц и н ск о го
изделия

" З а п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю
-RO лля оеваскуляоизаиии Solitaire Platinum Глалее по тексту — У стпойстУ стр о й ство  для реваскуляризации Solitaire Platinum (далее по тексту -  У стройство  для р ев а с к у л я р и за ц и и . Solitaire, 

Solitaire Platinum , М И).

П римечание: Н аим енование в данном дополнении  является верны м и приоритетны м  при поставке изделия в РФ 
(в инструкции по прим енению  м ож ет упоминаться как П окры тое платиной устройство для реваскуляризации  
Solitaire"'’̂ )

2.1 Н азначение 
м едицинского  
изделия

У стройство для реваскуляризации Solitaire Platinum  разработано для восстановления кровотока у  пациентов, 
перенесш их иш ем ический  инсульт в результате закупорки крупного интракраниального  сосуда. У стройство 
предназначено для прим енения в сосудах нервной системы , наприм ер, внутренней сонной  артерии, сегм ентах M l 
и М 2 средней мозговой артерии, базилярной  и вертебральной артериях.

2.2 П ринципы  
действия 
м едицинского  
изделия

У стройство  для реваскуляризации  Solitaire Platinum  вы резаю т лазером  из сплава никеля с титаном , подвергаю т 
терм ической  обработке и электрополирую т. Н а дистальном , проксим альном  концах и непосредственно на стенте 
находятся маркеры  из платины /иридия для визуализации на рентгеноскопии . С тентовая часть  устройства 
соединяется с нитиноловы м проводником -толкателем  и ф иксируется обж атой  м аркерной  полосой.

3. П оказания и
П ротивопоказания 
к прим енению  
м едицинского  
изделия

Показания

У стройство  для реваскуляризации разработано для прим енения при восстановлении  кровотока у пациентов, 
перенесш их иш ем ический инсульт в результате закупорки крупного интракраниального  сосуда. К андидатам и для 
такого  лечения являю тся пациенты , которы м не подходит внутривенное введение тканевого  активатора 
плазм иногена (IV  t-PA ), или пациенты , для которы х внутривенная терапия тканевы м  активатором  плазм иногена 
оказалась неэф ф ективной. П окры тое платиной устройство для реваскуляризации  Solitaire P latinum  разреш ается 
прим енять только  специалистам , которы е прош ли практическое обучение инвазивной нейрорадиологии  и 
лечению  иш ем ического инсульта.

Противопоказания

И спользование покры того платиной устройства для реваскуляризации  Solitaire P latinum  противопоказано у 
пациентов со следую щ им и обстоятельствами.

•  У пациентов с известной гиперчувствительностью  к никель-титановы м  сплавам .
•  У  пациентов со стенозом  и (или) ранее установленны м  стентом , находящ им ися проксим ально к месту 

тром боза, что м ож ет препятствовать безопасном у извлечению  покры того  платиной устройства для 
реваскуляризации  Solitaire.



И Й ф < у р м 1 л и и я  

п о т е н ц и а л ь н ы х
п о т р е б я т е л я х

м едицинского
изделия

1ссло е н и е м  с т е н к и  с о н н о й  а р т е р и и , п о д т в е р ж д е н н ы м  с  n o i ^ i u b i o  а н г м о гр я ф н н — -----------------------
Т Т ^р ы то ё  платиной устройство для реваскуляризации  Solitaire Platinum  р а з ^ ш а ё т с я  прим енят^ только 
специалистам , которы е прош ли практическое обучение инвазивной нейрорадиологии  и лечению  иш ем ического 
инсульта.

У стройство  предназначено для прим енения в специально оборудованны х пом ещ ениях лечебно­
проф илактических учреж дений.

5. О писание 
основны х 
ф ункциональны х 
элем ентов 
м едицинского  
изделия

6. О писание
составны х частей 
(узлов)

м едицинского

Рисунок 1 Схема устройства Solifaire Platinum
1. п рокси м альн ая  маркерная полоска Л. Д иам етр  стента
2. Д истальны е м аркерны е полоски В. Д лина стента
3. Гильза интродью сера С. Д лина от дистальной  м аркерной  полоски до проксим альной 

м аркерной полоски
4. П роводник-толкатель D. Д лина от дистального  наконечника до рентгеноконтрастной  

м аркерной полоски
5. Рентгеноконтрастная маркерная 

полоска
Е. Расстояние м еж ду рентгенконтрастны м и м еткам и

Варианты исполнения.
•  ном инальны й диам етр 4 мм,
•  ном инальны й диам етр  4 мм,
•  ном инальны й диам етр 4  мм,
•  ном инальны й диам етр 6 мм,
•  ном инальны й диам етр 6 мм,

номинальная длина 20 мм, расстояние меж ду м аркерны м и полоскам и 5 мм; 
номинальная длина 20 мм, расстоян и е м еж ду м аркерны м и полоскам и 10 мм; 
номинальная длина 40 мм, расстояние м еж ду м аркерны м и полоскам и 10 мм; 
номинальная длина 20 мм, расстояние м еж ду м аркерны м и полоскам и 10 мм; 
номинальная длина 24 мм, расстояние м еж ду м аркерны м и полоскам и 6 мм;
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7. Описание 
основны х 
принадлеж ностей , 
м едицинских 
изделий  или
изделий. не
являю щ ихся 
м едицинским и, но 
предусм отренны х 
для использования 
в ком бинации  с 
заявленны м  
медицинским  
изделием  (при 
наличии)

! м а л Ы 1 Ы Й  д и ам етр  6 м м , н о м и н ал ьн ая  д л и н а  40  м м , р а с сто я н и е  м еж д у  м ар к ер н ы м и  п о л о скам и  Ю

Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими изделиями.
•  Баллонны й проводниковы й катетер. 2 ,7 -3 ,0мм (8-9F) с м иним альны м  внутренним  диам етром  !.905м м  (0,075 

дю йм а) (П рим ечание: Чтобы  правильно вы брать надлеж ащ ий разм ер баллонного  проводникового  катетера 
для м икрокатетера, предназначенного для целевого сосуда)

•  П роводник
•  А спирационное устройство (ш приц объемом  60 см^)
•  К ом плект для пром ы вания с непреры вной подачей ф изиологического  раствора или ф изиологического
•  Раствора с гепарином
• П оворотны й гем остатический клапан (П ГК)
•  С тойка для инфузии
•  К лапан для бедренной артерии

Спецификации устройства Solitaire Platinum и Руководство по рекомендованным размерам и

Модель SRD3-4-20-05 SRD3-4-20-I0 SRD3-4-40-10 SRD3-6-20-10 SRD3-6-24-06 SRD3-6-40-10

Рекомендуемый 
диаметр сосуда

мин. (мм) 2 2 2 3 3 3

макс, (мм) 4 4 4 5.5 5.5 5,5

М инимальный
внутренний

диаметр
микрокатетера

(мм) 0,5 0.5 0,5 0,7 0.7 0,7

(дюйм) 0,021 0,021 0,021 0,027 0,027 0,027

Д.1 ина
проводника
толкателя

(см) 180±2 180± 2 180± 2 180±2 180±2 180±2

Диаметр стента
(А)

(мм) 4 4 6 6 6 6

Длина стента (В) (мм) 20 20 40 20 24 40

!рсл<)и<.и 1.:.



Длинм от 
проксимальной 
до дистальной 

маркерной 
полоски (С)

(мм) 31,0 ± 1,0 31.0 ± 1,0 50.0 ± 1.0 31,0 ± 1,0 37,0 ± 1,0 47,0 ± 1,0

Длина от 
дистального 

наконечника до 
рентгеноконтраст 

ной маркерной 
полоски (D)

(см) <130±2 <130±2 <130±2 <130±2 <130±2 <130±2

Рентгеноконтраст 
ные маркеры

Дистальн 3 3 3 4 4 4
Проке 1 1 1 ) 1 1

Расстояние между 
рентгенконтрастн 

ыми полосками 
стента (Е)

(мм) 5 10 10 10 6 10

Допуск по величинам составляет ±10%, если не оговорено иное.

Характеристики Solitaire Platinum
Общ ие характеристики

О бщ ая длина, см 185±5

М асса 0,0047 - 0,0060 г

У силие необходим ое для доставки
устройства

< 1,5 Н

У силие необходим ое для обратного 
введения устройства

< 2  Н

Т ем пература трансф орм ации  Ат <20'* С

У стойчивость к SRD3-4-20-05 9,0±1



ш
SRD3-4-20-10

SR D 3-4-40-I0

SRD3-6-20-10

SRD3-6-24-06 12,5±1

SRD3-6-40-10

П рочность на разры в проводника-
толкателя

> 5 , 2 Н

О твет на крутящ ий момент < 15 вращ ений для поворота дистального конца 1 оборот

У стойчивость к скручиванию У стройство долж но вы держ ивать один оборот вокруг оси без 
разлом ов и разры вов

SR D 3-4-20-05 0.042-0.142

SRD 3-4-20-10 0.042-0.142

Радиальное усилие S R D 3-4-40-I0 0,108-0.185

Н/см S R D 3-6-20-I0 0.027-0,066

SRD 3-6-2406 0.031-0,081

SRD 3-6-40-10 0.046-0,104

Рентгеноконтрастность М аркеры  устройства долж ны  бы ть видны при стандартной  
рентгеноскопии

П рочность соединения 
рентгенкотрастны х м еток с устройством

> 2 .2  Н

Р а зм е р ы  р а д и о к о н т р а с т н ы х  м ето к



 ̂ 74/1 «онгепмаи к а т у ш к а

В неш ний диаметр, мм 0,221

Д лина, мм 0 ,60

Толщ ина, мм 0 ,120

Маркерная полоска

В неш ний диаметр, мм 0 ,224

Д лина, мм 0 ,556

Толщ ина, мм 0 ,122

Допуск по величинам составляет ±10%, если не оговорено иное.

Рисунок 2. Общий вид Рисунок 3. Увеличеииый вид



Р и с у н о к  . Уве.чичеииое изображ ение м а р кер н о й  кат уш ки
8. П еречень  и

описание 
м атериалов 
м едицинского  
изделия.
вступаю щ их в
непосредственны й
или
опосредованны й 
контакт с
организм ом  
пациента (телом 
человека)

Н аименование изделия:

Устройство для реваскуляризации 
Solitaire Platinum, варианты
исполнения:
- номинальный диаметр 4 мм,
номинальная длина 20 мм.
расстояние между маркерными
полосками 5 мм;
- номинальный диаметр 4 мм.
номинальная длина 20 мм.
расстояние между маркерными
полосками 10 мм;
- номинальный диаметр 4 мм,
номинальная длина 40 мм,
расстояние между маркерными
полосками 10 мм;
- номинальный диаметр 6 мм,
номинальная длина 20 мм,
расстояние между маркерными
полосками 10 мм;

М атериал

С тент: Нитинол 
П роксим альны е и дистальны е 
рентгеноконтрастны е м аркерны е 
полоски на стенте:
Сплав Pt/Ir (90/10)
М аркерная катуш ка:
Сплав Pt/Ir (90/10)
П роводник-толкатель с маркерам и:
нитинол
П окры тие проводника-толкателя:
политетрафторэтилен (PTFE)
Гильза интродью сера:
Внешний слой: 
полиамид
Внутренний слой; политетрафторэтилен 
К леящ ее вещ ество: УФ клей

К он такт с организмом человека

Стент; Проксимальные и 
дистальные рентгеноконтрастные 
маркерные полоски на стенте; 
Маркерная катушка; Проводник- 
толкатель с маркерами; Покрытие 
проводника-толкателя; Гильза 
интродьюсера; Клеящее вещество 
Кратковременный контакт (менее 
24 часов) с циркулирующей 
кровью, внутренней средой 
организма.



г о л
н о м  и н а л ь н а я

м е т р  а  м м .  

длина 24 м м ,  

расстояние между маркерными 
полосками 6 мм;
- номинальный диаметр 6 мм, 
номинальная длина 40 мм, 
расстояние между маркерными 
полосками 10 мм.
Защитный колпачок для Устройства 
для реваскуляризации Solitaire 
Platinum

АБС-пластик Кратковременный (менее 24 ч) 
опосредованный контакт с 
организмом.

Защитная спираль с зажимами для 
Устройства для реваскуляризации 
Solitaire Platinum

Полиэтилен высокой плотности Кратковременный (менее 24 ч) 
опосредованный контакт с 
организмом.

Упаковка для финишной 
стерилизации медицинского изделия 
"Устройство для реваскуляризации 
Solitaire Platinum "

Н иж няя часть  (основа): Полиэтилен 
высокой плотности

Верхняя часть: Пленка ПЭТ/ПЭ

Способ соединения верхней и нижней 
части  - термическая запайка

Э тикетка:
Верхняя часть: бумага 
клеевой слой
Нижняя часть: (не имеет клеевого слоя)
Крафт-бумага
Надписи на этикетке:
Чернила черные 
Чернила зелёные

Кратковременный (менее 24 ч) 
опосредованный контакт с 
организмом.

1р.







т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  х р а н е н и и .  Я щ и к и  - з а к л е и в а к ^ т

Т т р о л ь н о й  л е н т о й  с заходом  на боковы е стенки или по перим етру. В каж дую  транспортную  тару  долж ен  быть 
п о м ещ ен  упаковочны й ярлы к с указанием наименований, их количества, даты  упаковы вания и условн о 10 номера 
упаковщ ика, не менее одного экзем пляра эксплуатационной  докум ентации , одного  экзем пляра дополнения к 
инструкции по эксплуатации  на бумаж ном  носителе (количество ком плектов эксплуатационной  докум ентации  
м ож ет бы ть увеличено по требованию  заказчика.)

Таблица 4 Характеристики упаковки

Д л и н а Ш и р и н а В ы со та М асса
Ш и р и н а  

с в а р н о г о  ш в а
Д а в л е н и е
р а з р ы в а

П р о ч н о с т ь  н а 
р а з р ы в

П е р в и ч н а я
у п а к о в к а

27,53см 25,72см - 22,0 0,95 см - -

В т о р и ч н а я
у п а к о в к а

27.97см 27.97см 1,5см 168,0 - >2,98 кПА >0,18 Н/мм

Т р а н с п о р т н а  
я у п а к о в к а

Х арактеристики транспортной упаковки зависят от объем а поставки и количества 
транспортируем ы х изделий

Д опуск по величинам  составляет ±10% , если не оговорено иное.



А
4 mm

В
20 m m

С
31 mm

D
<130 cm

Е  10 mm
Dslance between 

Markers
0.021" (0.5 mm}
Minimum Microcatheter 

Inner Diameter

0.075" {1.9 mm)
Minimum Balloon Guide 
Catheter inner Diameter

2.0 mm - 4.0 mm
Recommended 

Vessel Size
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Р и су н о к  9. М аркировка  первичной и  вт оричной  уп а ко вки

Н а поверхность вторичной упаковки помещ ается этикетка на русском  язы ке, которая м ож ет содерж ать 
следую щ ую  информацию :

название изделия на русском  языке; 
название завода производителя; 
страна происхож дения; 
номер по каталогу; 
номер партии;
дата и номер Регистрационного удостоверения;
знак  соответствия при декларировании  соответствия;_______________________________________
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Устройство для реваскуляризации Solitaire Platinum .

П р о и зв о д и т ел ь : Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ивЗ 
Нейроваскуляр

С т р а н а  п р о и сх о ж д ен и я : СШ А В а р и а н т

и сп о л н е н и я

П р е д с т а в и т е л ь  п р о и зв о д и т е л я  в

Р Ф : О О О  «М едтроник»,
123317, Россия, г. М осква, П ресненская наб., д. 10

Р е ги с т р а ц и о н н о е  у д о сто в ер ен и е  
№

о т

He токсично! Серия /  Годен до: см. упаковку
см. инструкцию

Р и с у н о к  10. П роект  эт икет ки на русском  язы ке (дизайн конечного  вариант а м ож ет  от личат ься) 
Примечание: разм ещ ение и разм ер текста м огут варьироваться.
Н аим енование на стикере является приоритетны м.
На этикетках первичной  и вторичной упаковок имеется по три  стикера, п редназначенны х для вклеивания в 
м едицинскую  карту пациента. Н а стикер нанесено наим енование изделия, логотип  ком пании производителя, 
каталож ны й ном ер изделия, и ш трих код содерж ащ ий инф орм ацию  об изделии.________________ ______________
Т а б л и ц а  5. М аркировка устройства реваскуляризации Solitaire Platinum

С терилизация с 
помощ ью  этиленоксида Л \

В ним ание! О братитесь к 
эксплуатационны м  докум ентам .ISTERILE ЁО]

Ф

Не использовать 
повторно X

А пирогенно

i Ipc.lt'v 1.1



R X
ONLY

Рецептурны й отпуск
П ^ Я - 'С

1 5 Х ^
1 Тределы тем пературы

0
He стерилизовать 

повторно
Беречь от воздействия солнечны х 

лучей

m

О братитесь к 
инструкции

Беречь от влаги

П роизводитель 1 Е С  1 R E P  1
У полном оченны й представитель в 

европейском  сообщ естве

C €
0 2 9 7

Знак соответствия 
европейским  директивам  

качества е Знак соответствия

R E F Н омер по каталогу Н ом ер партии

2 И спользовать до |C0NTENTS| С одерж им ое упаковки

Не использовать при

А П ерерабаты ваем ы й м атериал
повреж денной упаковке

Т р а н с п о р т н а я  м а р к и р о в к а
Транспортная м аркировка содерж ит следую щ ую  информацию :
М анипуляционны е знаки (П ределы  тем пературы . Беречь от влаги. П ерерабаты ваем ы й м атериал. Беречь от 
солнечны х лучей).
Т а б л и ц а  6. М аркировка транспортной упаковки устройства Solitaire P latinum _______________________________



L

10. П еречень рисков, 
идентиф ицированн  
ых в процессе 
анализа риска, и 
описание способов 
управления этими 
рискам и в целях 
сниж ения их до 
допустим ого  
уровня (при
наличии)

7 П ределы темггературы

Беречь от влаги

I (ерерабаты ваем ы й м атериал

Б еречь от солнечны х лучей

наим енование грузополучателя

наим енование пункта назначения

наим енование грузоотправителя

наим енование пункта отправления

м асса (нетто и брутто)/количество упаковок с изделием

габаритны е размеры
В соответствии  со стандартом  ISO 14971:2012 проводились м ероприятия по управлению  рискам и с целью  
вы явления потенциальны х рисков ассоциированны х с устройством  и оценки  потенциального  влияния каж дого 
риска. П роводилась оценка вероятности развития и тяж ести эф ф ектов, на основании  чего определялись и 
проводились м ероприятия по сниж ению  риска. Для сниж ения эф ф ектов различны х вы явленны х рисков были 
разработаны  критерии  допустим ости, процедуры  проверки, тестирования рабочих характери сти к и безопасности , 
а такж е процедуры  вериф икации и валидации (см. Приложение 3).



вериф икации и

валидации 
м едицинского  
изделия, которы е 
и спользовались 
для доказательства 
соответствия 
установленны м  
требованиям , в том 
числе результаты : /

y ? ^ й S в o ’дJ^**peвacкyляpизaции Solitaire Platinum тестировалось в соответствии с ISO 109931: Биологическая 
оценка медицинских устройств. Обзор испытаний биосовместимости, проведенных для устройства Solitaire 
Platinum представлен в таблице ниже.

О т ч е т П р о в е д е н н ы й  т ес т М ето д
О тчет проверки  биосовм естим ости  
- ц итотоксичность и элю ция

Ц итотоксичность L929 М ЕМ  элю ция
Элю ция Я понский анализ колонии V79

Б иосовм естим ость

С енсибилизация М аксим изация K ligm an
Тест раздраж ения В нутрикож ная инъекция
С истемная токсичность С истем ная инъекция

Г ем осовм естим ость

Я понский гемолиз
В ремя сверты вания по Л и-У айту
Гем осовм естим ость in V itro 
А нализ тром богенности  in vivio

12. П еречень 
м атериалов 
ж ивотного  и(или) 
человеческого  
происхож дения с 
указание сведений 
об их
биологической  
совм естим ости  и 
безопасности , о 
вы боре источников 
(доноров), взятии 
проб, обработке, 
хранении  и

И зделие не им еет в своем  составе материалов ж ивотного или человеческого происхож дения.



f  и  И  О

д ан н ы м и -

м атериалам и  (при 
наличии)

13. С сы лки  на А налогичны е изделия, ранее зарегистрированны е на территории  РФ:

преды дущ ие •  «У стройство  для реваскуляризации S o lita ire !»
м одиф икации производства «М икро Т ерапью тикс, Инк. Д БА  ивЗ Н ейроваскуляр», СШ А
м едицинского РЗН  2016/4540 от 08.08.2016
изделия или •  «У стройство  для нейроваскулярного рем оделирования Solitaire АВ с принадлеж ностям и»
подобны е производства «М икро Терапью тикс, И нк. Д БА  ивЗ Н ейроваскуляр», СШ А
м одицикации РЗН 2017/5867 от 19.06.2017
м едицинских
изделий

14. И нф орм ация об Ф аза 1: Н ачало проекта
основны х стадиях О ценка ры ночного потенциал нового (или

проектирования м одиф ицированного) изделия

м едицинского
Ф аза П: В ы полним ость конструкции

изделия и Разработка плана проекта.
производственны х О пределения требований  к продукту (вы ходны е
процессах данны е).

Ф аза 111: П роверка и валидация 
О пределение м етодологии  проверки и валидации, 
тестирование для подтверж дения соответствия 
заявленны м техническим  характеристикам  и 
потребностям  пользователя.

Ф аза IV; П редварительны й запуск 
П ередача изделия в отдел производства. В ы деление 
производственны х операций и процедур проверки 
качества, критичны х для качества продукта.
П осле успеш ного заверш ения Ф азы  IV продукт будет 
вы пущ ен в продаж у на соответствую щ их рынках.

1 Ipt'J.iK :;!■



с о о т в е т с т в и и  с

данны м и
государственного
реестра
лекарственны х
средств для
м едицинского
прим енения о
содерж ащ ихся в
м едицинском
изделии

16. О писание м етода 
стерилизации, 
сведения о м етодах  
валидации  в
отнош ении 
процесса
стерилизации, о
валидации
процесса
упаковы вания для
стерильны х
изделий

let п р и м е н и м о , и з д е л и е  В с в о е м  с о с т а в е  н е  с о д е р ж и т  л ек ар с тв е н н б Т х  с р е д с т в

П роцесс стерилизации  устройства для реваскуляризации  Solitaire представляет собой прош едш ий валидацию  
цикл стерилизации  ЕЮ  (оксидом  этилена), которы й обеспечивает уровень гарантированной  стерильности  (SA L) 
в 10 . В настоящ ее время для устройства для реваскуляризации  Solitaire используется два цикла стерилизации. В 
ниж еследую щ ей таблице представлена значим ая инф орм ация по стерилизации.

Т а б л и ц а  8 О бзор стерилизации

М етод  валидации  стерилизации ISO 11135-1:2007

С терилизация м едицинских устройств - оксид  эти лен а  - требован ия к 
разработке, валидации и текущ ем у контролю  процесса стерилизации  
м едицинских устройств

О статочны е продукты  оксида
этилена

ISO 10993-7:2008

Биологическая оценка м едицинских устройств - остаточны е продукты  
оксида этилена

М етод стерилизации 100% газ оксида этилена

Гарантированы й уровень 10’̂

!р-;



с т е р и л ь н о с т и  (S A L )

Тесты  на пирогены

П ом ещ ение для стерилизации

Это устройство  апирогенно. П роверки  на п ирогенность проводились для 
разны х партий устройств согласно “Руководству  по валидации  теста 
LAL как теста конечны х продуктов эндотоксинов для м едицинских 
устройств, (FD A  1978).”

Sterigenics - Л ос-А ндж елес 4900  Г иф ф орд  А венью  

Л ос-А ндж елес, К алиф орния 90058 пом ещ ения В, С

Т а б л и ц а  9 С пециф икация цикла стерилизации

Х а р а к т е р и с т и к а С п е ц и ф и к а ц и я

В пры скивание газа под высоким 
давлением  (оксида этилена)

Газ впры скивается под давлением  не м енее 36,23 кП а (10,7'* H gA ) и не 
более 39,62 кП а (11 ,7” H gA .)

П оддерж ание постоянного 
давления оксида этилена

Давление поддерж ивается на заданной  величине в 78,56 кП а (23 ,2” H gA ) 
с м аксим альны м  давлением 80 ,26  (23 ,7” HgA). М иним альное допустим ое 
давление составляет 76.8 (22 ,7” H gA )

Время задерж ки газа Газовая ф аза составляет от 1 часа до 1 часа 30 м инут

Т ем пература во время задерж ки
газа

Т ем пература газа от 54,4°С  до 60 °С (130 °Г до 140 °F)

Т а б л и ц а  10 П роверка бионагрузки и пирогенности

Т ест
К о л и ч ес тв о

о б р азц о в
К р и т ер и и  п р и ем к и Р е зу л ь та т  теста С о о тве тств и е

Б и о н агр у зк а 9
О б ш е е  ч и сл о
аэр о бн ы х
м и к р о о р ган и зм о в

< 3 0 0  К О Е

С р ед н ее  к о л и ч е с тв о  б ак тер и й  
К О Е /о б р а зец ; < 2 ,3  

С р е д н е е  к о л и ч е с тв о  гр и б к о в  
К О Е /о б р а зец ; < 2 

С р е д н е е  к о л и ч е с тв о  в се х  К О Е  
К О Е /о б р азец : < 4 ,3

С

П и р о ге н н о с ть 9
П р ед ел  эн д о то к си н о в  
(Е Э /и зд ел и е)

< 2 ,1 5 0
Е Э /и зд ел и е

< 0 ,2 0 0  Е Э /и зд е л и е  
< 0 ,0 0 5 0 0  Е Э /м л

С



П р ед ел  эн д о то к си н о в  
(Е Э /м л )

< 0 ,0 6 0  Е Э /м л

О ста то ч н о е
со д ер ж а н и е

эт и л е н о к си д а
3

К о н ц ен тр а ц и я  Е О <  4  мг <  0,1 мг С

К о н ц ен тр а ц и я  ЕС Н <  9  м г <  0,1 мг С

■руппы продуктов из каж дой стерилизованной  партии отправляю тся в лабораторию  для пирогенного 
тестирования м етодом  LAL. П роцесс вы пуска вклю чает анализ результатов цикла стерилизации  и проверок на 
стерильность и пирогенность. М аксим альны й лим ит LAL < 2 0 .0  Э Е/устройство.
В алидацию  стерилизации  см. П рилож ение 1.

17. И нф орм ация о 
процессе 
проектирования, 
разработке и 
валидации 
програм м ного  
обеспечения, 
используем ого  в 
готовом 
медицинском  
изделии

Пе прим еним о, изделие не имеет програм м ного обеспечения в своем 
составе.

8. Т ребования к 
техническом у 
обслуж иванию  и 
рем онту 
м едицинского  
изделия/

Не прим еним о, изделие предназначено для одноразового  использования.



п о р я д о к  и  у с л о в и я

утилизации или 
уничтож ения 
м едицинского  
изделия

20. Сведения о
производителе 
медицинского 
изделия 
(наименование, 
адрес
местонахождения, 
почтовый адрес,
телефон, адрес места 
производства)

21. Класс в зависимости 
от потенциального 
риска применения 
медицинского 
изделия, в
соответствии с
номенклатурной 
к ласси фикацией

И зделие иеобходи?
законодательства.

у т и л и з и р о в а т ь  с о г л а с н о  п р о т о к о л а м  м е д и ц и н с к о г о  у ч р е ж д е н и я .

П о классу опасности  м едицинских отходов при утилизации исходя из характеристики  м орф ологического  состава 
м огут бы ть отнесены  к эпидем иологически опасны м отходам  (И нф ицированны е и потенциально 
инф ицированны е отходы . М атериалы  и инструменты , предм еты  загрязненны е кровью  и /или  другим и 
биологическим и  ж идкостям и) -  класс Б. ____________________ __________ _______ ______________
Разработчик:
Micro Therapeutics, Inc., d ^ /a  ev3 Neurovascular, USA
Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ивЗ Нейроваскуляр, США
9775 Toledo Way, Irvine, СА 92618, USA
Тел.:+1-949-837-3700
www.medtronic.corn
П роизводитель
Micro Therapeutics, Inc., d/b/a ev3 Neurovascular, USA 
Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ивЗ Нейроваскуляр, США 
9775 Toledo Way, Irvine, СА 92618, USA 
Тел.:+1-949-837-3700 
www.medtronic.com

У полномоченны й представитель производителя
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10 /
Тел: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru
Ю ридическое лицо, на им я которого может бы ть вы дано регистрационное удостоверение
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10/
Тел: (495) 580-73-77, Факс; (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru
Адреса мест производства медицинского изделия
Micro Therapeutics, Inc., d/b/a ev3 Neurovascular, USA

Орган здравоохранения, страна Класс риска С сы лка Д окум ент

Европейская комиссия, ЕС П1 93/42/ЕЕС с внесенными 
поправками

Директива ЕС по медицинские изделг я

Управление по контролю за 
продуктами и лекарствами, 

СШ А

3 21CFR886.5925(b)(l) Свод правительственных нормативнь 
актов

X

Министерство Здравоохранения, 3 Приказ М3 РФ № 4н от Приказ М3 РФ № 4н от 06.06.2012 /
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к о н т а к т а  с

орган и зм ом
*
•

•

И здели е хи рурги ческ и  инвази вн ое
Стент; Проксимальные и дистачьные рентгеноконтрастные маркерные полоски на стенте: Маркерная катушка', 
Проводник-толкатель с маркерами: Покрытие проводника-толкателя; Гильза интродьюсера; Клеящее вещество - 
Кратковременный контакт (менее 24 часов) с циркулирующей кровью, внутренней средой организма.
Изделие неактивное

23. Методы и средства 
дезинфекции и 
предстерилизационн 
ой очистки

Не применимо. Устройство предназначено для применения в ходе одной процедуры у одного пациента.

24. Срок годности Срок годности 2 года.

25. Ожидаемый срок 
эксплуатации

Изделие предназначено для использования в рамках одной процедуры реваскуляризации у одного пациента

26. Условия
эксплуатации

Устройство предназнчено для применения во внутренней среде организма человека

Температура, °С От 32 - 42
Относительная влажность, % 100
Атмосферное давление, гПа 700 - 1060

27. Условия Хранение
транспортирования и Температура, °С 0 -+ 3 2
хранения Относительная влажность, % 2 0 -6 5

Атмосферное давление, гПа 700- 1060
Т ранспортировка
Температура, °С -4 0  - +70
Относительная влажность, % 2 0 - 8 5
Атмосферное давление, гПа 500- 1060

28. Требования к 
монтажу

Не применимо

29. П еречень
предоставленны х
производителем

Не применимо



м
медицинского 
изделия сведений, 

ключей, паролей 

доступа, программ, 

необходимых для 

монтажа, наладки.

эксплуатации

технического

обслуживания

медицинского

изделия

и

30. Гарантийные 
обязательства

И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  со о тв етс тв и е  о б я з а т е л ь н ы м  н о р м а м  д ей ст в у ю щ его  з а к о н о д а т е л ь с т в а  т о л ь к о  
п р и  со б л ю д ен и и  у с .ю в и й  э к с п л у а т а ц и и , т р а н с п о р т и р о в а н и я  и х р а н е н и я
Исключения и ограничение, оговоренные ниже, не подразумевают противоречия обязательным нормам действующего 
законодательства и не должны истолковываться как противоречащие им. Если какая-либо часть или условие данного отказа 
от гарантийных обязательств признаются компетентным судом в рамках его юрисдикции незаконными, невыполнимыми 
или противоречащими действующему законодательству, это не влияет на действие остальных положений данного 
ограничения гарантийных обязательств. Все права и обязательства должны толковаться и вьеполняться таким образом, как 
если бы данный отказ от гарантийных обязательств не содержал части или условия, признанных недействительными.

Э то изделие было изготовлено в условиях тщательного контроля, однако производитель не может контролировать условия, 
в которых используется изделие. Поэтому производитель отказывается в отношении изделия от каких бы то ни было 
гарантийных обязательств, явно выраженных и подразумеваемых, включая, помимо прочего, любые косвенные гарантии 
годности к продаже или пригодности к конкретной цели. Производитель не несет ответственности в отношении любого 
лица или организации за любые медицинские расходы или любой прямой, случайный или косвенный ущерб, причиненный 
в результате любого использования, дефекта, неполадки или поломки изделия, вне зависимости от того, основан ли иск о 
возмещении такого ущерба на гарантийных обязательствах, контракте, деликте либо имеет иные основания. Никто не имеет 
полномочий налагать на производителя обязательства в отношении каких-либо заявлений или гарантий касательно данного 
изделия.

3 1. Перечень
национальных
международных
нормативных

Н о м е р Н а з в а н и е  с т а н д а р т а

Д и р ек ти в ы  с о вета  9 3 /4 2 /Е Е С Д и ректива  по м ед и ц и н ск о м у  о б о р у д о в а н и ю

i|x-



которы м

соответствует
медицинское
изделие

Л
EN rS tT TT vy 1 /20 1 2 М еди ц и н ск и е  у с тр о й с т в а  - З а я в л е н и е  п о  у п р а в л ен и ю  р и с к ам и  д л я  м ед и ц и н ск и х  у стр о й ств

IS O  1 3 4 8 5 :2 0 1 2  + А С : 201 2
М еди ц и н ск и е  у с тр о й с т в а  - С и с те м ы  у п р а в л ен и я  к ач ес тво м  - т р еб о в а н и я  д л я  о р ган о в  
р егулирования

A A M I H E 7 5 :2 0 0 9 (R ) А н ал и з ч е л о в еч ес к и х  ф ак то р о в  - П р о е к ти р о в а н и е  м ед и ц и н ск и х  п р и б о р о в

A N S I/A A M T /IS O  11 1 3 5 -1 :2007
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  - о к с и д  эт и л е н а  - Ч асть  1: Т р еб о в а н и я  к  р азр аб о тк е , 
в ал и д ац и и  и т ек у щ ем у  к о н т р о л ю  п р о ц ес са  сте р и л и за ц и и  д л я  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с т в

B S E N I S O  11 138 -1 :2 0 0 6
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск о й  п р о д у к ц и и . Б и о л о ги ч е с к и е  и н д и к а то р ы . Ч а с ть  1. Т ех н и ч е ск и е  
требования

IS O  1 1138-2: 200
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск о й  п р о д у к ц и и . Б и о л о г и ч е с к и е  и н д и к а то р ы . Ч а с ть  2. 

Б и о л о ги ч еск и е  и н д и к ато р ы  д л я  с те р и л и за ц и и  о к си д о м  эти л ен а

A N S I/A A M l/IS O  14161 :2009
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск о й  п р о д у к ц и и . Б и о л о ги ч е с к и е  и н д и к а то р ы . Р у к о в о д с т в о  п о  
вы бору , и с п о л ьзо в а н и ю  и  и н те р п р е та ц и и  р е зу л ьт ат о в

A S T M  0 4 1 6 9 :2 0 1 4
У тв ер ж д ен н ы й  тех н о л о ги ч е с к и й  п р о ц ес с  д л я  т е с ти р о в а н и я  п р о и зв о д и т ел ь н о ст и  
к о н тей н ер о в  д л я  п е р ев о зо к  и си стем

IS T A  2 A  (2 0 1 2 )
С ерии  т ес то в ы х  п р о ц ед у р  ч а с ти ч н о й  с и м у л я ц и и  р аб о ты  у п а к о в ан н ы е  п р о д у к т ы  150 
ф у н то в  (6 8  кг) и л и  м ен ее

A S T M  F 2129
С тан д ар тн ы й  м ето д  т ес ти р о в а н и я  ц и к л и ч е ск и х  и зм е р е н и й  п о т ен ц и о д и н а м и ч е ск о й  
п о л я р и зац и и  д л я  о п р е д е л ен и я  ч у в с тв и т е л ь н о с ти  к о р р о зи и  и м п л а н тато в  м ал ен ь к о го  
разм ера .

A S T M  F I 8 8 6 -0 9
С тан д ар тн ы й  м ето д  и с п ы та н и й  д л я  о п р е д е л ен и я  ц е л о ст н о с ти  и зо л я ц и й  д л я  ги б к о й  
у п ак о в ки  в и зу а л ьн ы м  о см о тр о м

A S T M F 1 9 8 0 -0 7
С тан д ар тн о е  р у к о в о д с тв о  п о  у с к о р е н н о м у  и зн аш и в а н и ю  с те р и л ьн ы х  б а р ье р н ы х  си стем  
для м ед и ц и н ск и х  у стр о й ств

A S T M  F 2 0 9 6 -0 4
С тан д ар тн ы й  м ето д  т ес ти р о в а н и я  д л я  в ы я в л е н и я  зн ач и те л ь н ы х  у т еч ек  в  м ед и ц и н ск о й  
у п ак о вке  п у т ем  со зд ан и я  и зб ы то ч н о го  в н у т р ен н его  д а в л ен и я  (тес т  п у зы р я )

A S T M  F -8 8 -0 9 П р о ч н о сть  с к л еи в ан и я  м ед и ц и н ск о й  у п а к о в к и

A S T M  G71
С тан д ар тн о е  р у к о в о д с тв о  д л я  п р о в е д е н и я  и  о ц е н к и  т е с т о в  на г ал ь в а н и ч ес к у ю  к о р р о зи ю  в 
эл ектроли тах



32. Служба работы с 
клиентами

C . N 1 0 4 1 :2 0 0 8

E N  9 8 0 :2 0 0 8

F D A  G u id a n ce  D o c u m en t

F D A  G u id a n ce  D o c u m en t

FD A  G u id a n ce  D o cu m en t

IS O  1 0 9 9 3 -1 :2 0 0 9

IS O  1 0 9 9 3 -1 1 :2 0 0 9

IS O  1 1607-1-2 : 20 0 6

ISO  1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 2

U S P  788

IS O  1415 5 -1 :2 0 0 3

IS O  146 4 4 -1 :1 9 9 9

И н ф о р м ац и я , п р ед о став л я ем ая  п р о и зв о д и т ел е м  с  м ед и ц и н ск и м и  у с тр о й с т в а м и

С и м во л ы  д л я  и с п о л ьзо ва н и я  в м ар к и р о в к е  м е д и ц и н ск и х  у с тр о й с тв

Н ек л и н и ч еск о е  и н ж е н е р н о е  т е с ти р о в а н и е  и р е к о м е н д у ем а я  м ар к и р о в к а  д л я  
в н у тр и со су д и сты х  сте н то в  и с в я зан н ы х  си стем  д о с та в к и . Д о к у м е н т , в ы п у ш е н н ы й  18 
апреля 201 0  года.

О б щ ие а сп е к ты  и сп ы тан и й  с ер д е ч н о -со с у д и с т ы х  у с тр о й с т в  на ж и в о тн ы х

Ч ел о в еч еск и е  ф ак то р ы  и у д о б ст в о  и с п о л ьзо в а н и я  в р а зр аб о тк е  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с тв

Б и о л о ги ч еск ая  о ц ен к а  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с т в  Ч а с ть  I : О ц ен к а  и т е с ти р о в а н и е

Ж

Б и о л о ги ческ ая  о ц ен к а  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с тв  - Ч а с ть  11: А н ал и зы  на си ст е м н у ю  
то кси ч н о сть

У п ако вка  т ер м и ч ес к и  сте р и л и зо в а н н ы х  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с т в  - Ч асть  1: Т р еб о в а н и я  к 
м атер и ал ам , стер и л ьн ы е  б а р ье р н ы е  с и ст е м ы  и у п а к о в о ч н ы е  си стем ы

М ед и ц и н ск и е  у с тр о й с т в а  - си м в о л ы , к о то р ы е  б у д у т  и с п о л ьзо в а т ьс я  на эт и к е тк а х  
м ед и ц и н ск о го  у стр о й ства , м ар к и р о вк а  и п р е д о с та в л я ем а я  и н ф о р м ац и я  - Ч а с ть  1: О б щ и е  
требования

Т верды е ч а с ти ц ы  в и н ъ ек ц и ях

К л и н и ч еск и е  и ссл ед о в ан и я

Ч и сты е  п о м ещ ен и я  и д р у ги е  п р о с тр а н с тв а  с к о н т р о л и р у ем о й  ср ед о й

П о всем вопросам, вклю чая ж алобы  на продукцию , ремонт и техобслуживание, обращ аться к  У полномоченному 
П редставителю  в Российской Ф едерации:

О О О  «М едтроник»

123317, Российская Федерация, Москва,

Пресненская набережная, 10

Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,

www.medlronic.ni



[П еревод с английского  я зы к а  на  р у с с к и й  я зы к ]

У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  К О П И И  Х Р А Н И Т Е Л Е М  Д О К У М Е Н Т А

Я . со вер ш ен н о л етн яя  М иш ель М и р за и . в  надлеж ащ ем  п о р яд ке  приведенная к присяге, 
и м я хран и теля  д окум ента

у т в ер ж д аю  под присягой  (или  подтверж даю ), что п рилагаем ы й  экзем п ляр  докум ента 
« И нст р укц и я  по прим енению  So lita ire  P la tinum »

оп исан ие докум ентов

яв л яется  верной  и  точной  копией  п равильн ого  и  полн ого  ори гин ала докум ента.

/п о д п и с ь /
П о д п и сь  хран и теля  д о ку м ен та  (лица, п редостави вш его  аф ф идавит)

Н отариус или и н ое долж ностное липо, зап олн яю щ ее д ан н о е  уд остоверен и е, подтверж дает 
только  личность  лица, п одп и савш его  докум ент, к котором у п ри лагается  настоящ ее 
удостоверен и е, и  н е сви детельствует  верность , точность  и ли  дей стви тельн ость  
у п ом ян утого  докум ента ._______________________________________________________________________

Ш тат  К али ф орни я 
О круг О риндж

П о д п и сан о  п о д  присягой  (или  п одтверж дено) в м оем  п рисутствии  сегодн я, 
/ "  а п р еля  2018  г . . М иш ель М и р за и . п одтверди вш ей  м н е свою  личность  н а осн ован ии  
у б ед и тел ьн ы х  доказательств .

Inodnuch/
П од п и сь (П ечать)

[Штамп:
С ти в  О берлан дер ,
Л и ц ен зи я  №  2114661

Г -  Н отари ус  ш тата К али ф орн и я
О к р у г О риндж
М о я лиц ензи я д ей стви тел ьн а  до  09  и ю ня 2019  г.]

[Д азее следует  т екст  д окум ент а на  м ед и ц и нско е  изделие «У ст ройст во для  
р ева ск уля р и за ц и и  So lita ire  P latinum », предст авленного  на  р усск о м  язы ке.^
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