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Поаааавааюа <¡Ht|Boinoa СПРМЛЦОВМЮ jm naw inauoai |> 3|. Jw pauaana 
кло д исаап пра поареадам  л а р а п а а т  вармра. (  шучаа обаж м аам  
ntapawpai M 3a<iiananpapnaaanM oiaiaiaH M BoacaiSuanilfc|tS(t

lim o  д м  адю рааокго ною иоаамаа. ¡u v u u trn »  пошорно кпааиоооп. 
одм арш а поагараоб обрабопа а м  лар ам аам к Пеатонма atnonuoeaaaa, 
обрабока а м  oaponnauao o o iti a a p iw n  лрупуриро иам лнала алройлоа 
а /а м  аооыгь ага поломку, 'лр. а о о в  очараап, м о л  прадала i  траам. болаам 
а м  шарга пацампд Поатарим aonnuoaanaa. обраб01Ы а м  ларалаицао aoryi 
па аа газдатк раск мграм анм  упр сй лы  а /а м  пр м ала ■  м »ац ф о о м ю  а м  
паракралаоау еабамеоеанаю n ew aini, аиюааа. помамо лроаапу. ларадочу 
анрад1ао1адс(11бо»ааа1мй»амла|р1амю а.3мра1иаяааулро* *о»амооктпрмала 
I  траама. б е ка м  а м  саарта пянам а.

Поела кло ли о м и м  упимаруйта аудама а у л а т гу  а еоогааппаа < лорамом. 
аоюрый улаиоряап бамипаай, адмалал ропм ам а «рпмана а /а м  оргааама 
малю го самоуерааякая,

Параркпо1а)еааам а я а м в а лы «о 111а т 111 таехо|еам актр уа1а1м а 'iir iiiin f ~ iii 
аса поапааиа, ipoeaaonHiH Maia. прадупракдам а «арн прадалороапола. 
укам и  н а  а д д а м  румаадлыо па па м аиепм . Ид Hato6iimaaaaa иом< предали 
■  мзаипио 1ХМ М М 1Й V najM tnv

ОПИСАНКУОРОЙСПА

Квтатар дпа абля1рм IntataNa« Sublaftant (дама M iw iyaiaa'i МабоИау $uUaPaM ) 
прадлаалаат гобой четиуаклолоеной рагулмруамий сататар с опрмгын аонууром 
нрркацнн. краднамачанный дпа перача ралиочалотной (рч) унарпм на 4 м  
еанчйк улактрада пра амполмнаи сардачной аблоцм. Paiiaap ларж м  имаара 
7.S Рг. nuhuaaora шапрода В (/. kntlbNa« $1аЫаРо1л1 со а н а л т е млродывеарат я 
HanpaamnouiMM интродмкара раэмаром от B,S Fi.

MallaNav StaHaPoInt оснашан позацлончм д а п то н  дл> оплаянаанм я 
пам гацм  а м пппнон пола прн клольнаании гоамасунией скуаны ыру*роааии11 
RnyliviM ''. Параду < ууме. • им чм  u ya ia p i куроап »лоаой даучиа для оуображанля 
нахамучапаго ааадайл1ля РЧ-гоичжа па уину ниоирда а ражпна раального

П р и м ч и м : для дололтпаяиой пнрорнаини паотабражаняо сн/н  еоктаоа 
я иумраниа яокаяшого икпадяка сн.якуру(Ш 1и па прямачапио гоанасуяноя 
сйлаим upnypaaiMHa Rnyyyimla. имяуанай на иуауара MaCaNavStaalaPpInl ем 
PUKCTSENSB*.

Для акяуоляамя абтцм 1 IniaBaMav SublaPoint должая прячаним я с инающиися а 
яалячяя РЧ'Яонуралларон, порягаилоннич насосам м скуамой грубое для орошания, 
еаторма о у и ч м у  урабоамяян яауауара г  оюроли ир р япци', а та о п с янаещаАся а 
налйчяи яаниууаииояиой юробяой и наВУралкной плалянм |найурапьный уласурсд). 
С цалыо яартяроаанйя, ям игакк и оуображаяяй <нлы еонуяета и кпольмааяяя 
уаянологии O KCntN SE, InyilliN av Slaplaftilnl уфянанаауся с пямалиноя о ул а тя  
яартнроааннй Bhyytymia.

йоячяя 1пМ1аНн{иМаРр1п1осяаи>а>1Му«имояой01Лая1даю11Ий уяламой нрркаим  
оукрыуого еонуура. Чара] проясннапиую еанару ииреулируат фяуяолотчкклй 
раляор (0.9 X) < lanapnHOH, еоусрай велаждаау еончм улалрода, прадоу]ра|ШЯ aro 
параграраниа. В дкуаляной еамра рааюложанн ш аль ирркаюгонных оуоарлий, 
чараэ соторна проуакаау paoiop. о»1И(Дмш|1й м ну салрнеосноаанкя еончнеа с 
теаныо. На пракямалянон гонка ручхи яаУаУара расположая parro* типа Люар, суда 
подсоадпнпаУся ежгош упбоя для орошаняя, чара) хоуорма ралвор посуугаат а 
eaiaiap коерадсуоам ирркаииониога насоса. Всурааяный а аанчня уарнолароаой 
гакпароуурный дагчяя оуображаау янйориаима опалаяи агоалкахданиа. 

Улапрадннй еамлонану сасуоиу яа санчняа алаеурада я урах алалрсдннх холац. Вса 
алаетркаы нагуу нспалнкааУксл для и п к и  ануурнсароачной апапрогранн«, а умжа 
(умуляция сардачпогосягум г  аяашн|м ку р ч я н х о я . Чаразеаячяе улалрода лодоатса 
РЧ зяаргм для сардячяоА яВлядяи. H alaN av StablaPalnl шанастни со ландарпнпм 
ганаратарми РЧ и рагилрадяонннн оборудоааннам посрадсупон еомууаи1онной 
еоробея. Р у«а оснащана алахурячасет! разгонон для подшнучаняя хабаля скуемы 
сартироаания. IryaUIUv StaHaPoKt лрадлаяли на рисунаа 1.

П|1м я1ча11Я8 -?Н аеУ11М1о л»РЧ аблм м ааМ101УОУрМ1 Фаядор и  уолиаиа 
уынн, оо1ба1а1осун яонумсп. оула. <У1бн1кносгк. пажхяанна еагруара, мшиосуп. 
ороаолавхт1кнолн муздайлмп ■  осоролу орочуама. Врач должая ум ум а п  
ларкя1Сла111Ч1С Вашеен пра ямпоамяш пронадурм ЛояаиУааяям уббагупа1вля 
оларацм служ и ipaq ia iaynya аркпан у|М дрпяжанка блокады.

Пря подача РЧ аиерпну. урааано локалпноха янхуадака а с к у я м  саруяродаука Rhyttyinio 
лрадлаалан а n w  чвелоаоса M iyayMA суолбчауой дяагрнмм и о аи о ст оуамапаиого 
яюбражанаа гоунмка а ораусяааом цапа я  грабука ягуяечеумй а раалааяум аранаяя 
(ржеучок 2L Обукуяламаая янджпа оуображауоу уеу м |уауия яояшмаго ямладаиса < ояяосп 
начала апшалнанм аблмди. Иананяяна локалмуох» ямладаяса прадгтаалано ордсаамям 
laatDH, чуобы андаляука на фона д р уга царусам яндяиУороа я мокау оуобракаунй а аяда 
абгояохнш, оуносупелычех я прокануумв аначаямй Посла прахрнуааняа лодачя П  анарпм. 
графум раалнуого арамаун буувп арамн яи прадолжаУк оуображаукя е р и м аым. ем  лря
посладууаи с ч |1У кМ и я 11д а у || |» я |о а в а м  аблам м .

Влеуное 2. Аокдлпнкуй им ладак и  араяяя РЧ абямоуая.

А) Виджау паранагров ганарауора. П ‘1|1гл1жлг н т плус (гп1П1пуй ннгсду|||) а ||а(||у|я Г1 
подачи. С| Схаыауичнаа пзобраасаняа еончика еататара ао арам  РЧ подачуя. 0) Ловлкунй 
нунуадак я графнх арамаии при РЧ подачи.

Измаяанна лаеапкнаго икугуадака ао араых подачи П -аи ар пя грабуау пабуннного 
полскаяйя еауууара. Дпя еонтроля положаняя еататара при П  аблаури яауолиуйха 
раятганосеолуяо уули друпуа иатоды изуапиуакии. Налраанпкуюа попоканяа еауатаууа 
ауожау прядали е яааарноыу отображанию аначаняя мнпеданса, оц|ябочясмку епудаа1ааюхяу 
прадстаапауяно и траянатиуации пацианта

ОТОйНЖЕМИЕ СИЛЫ КОНШ аА В СИСТЕМЕ 1М ЛНМ 1А
Соямалиная суулам еаргнроаання ЛПууУиМа обаслачяааау вязуапизацнеу силы хрнгала 
яа пояожам ермппаеуа аяджаура. срлойшиуя яз аядхата еончнеа еататара, яядхата силы 
гоятмта, угяояого иядиеатора сипы еонтала я граряка отобрахаяия араманя (руусуяое 3). 
Графяе оуобраа^няя реального ярамаяи таурса будет отображаться на оранжааом фона 
10 яраия подачи РЧ уяаргяи, хоторьуй будет гохраяться я сапхануа. где проходят абляцио. 
лоеа ута информация находяття а пола обзора. Средний суша еонтапа и аа изыаяанна можат 
бк1Уь укголкусдано а сочатанян с дополнупальяыш парауктрау|я(напр. полокану|а хататара. 
рантганосеопия, вягтрясардачуум улаеуроуранма н осоатальная обратная аязь) для 
нацалнаания кататара парад и ао араыя педанн РЧ уууарлм.

Вясунок З-СУтображанла шльу яаухтаята я соамастяуяой а к т а м  картяром ии MyrUiciiia

А) Внзуалнуацяя еончнеа еататара В| внджат силы еоктаета и угловой аиажат ашы еоупаета 
и СКрафях отобрахаяия силы еонтаею я рахина раального яраиаум с настроанныух ярачом 
диапауожуяу зууананяй н допулниыи гуорогоы.

'Должая бьттысолоянии обаспачить сяороль потежа 2 пуС/глуг (в ражиыа о*идання|, 
17 m l/inln (сноросуьабляииуняого потоеа ияухай угощ яоля  пря 30 WI. 30  mL/min 
(сеорость абляциояного поуреа яисохой houih octh  пря 31W ‘ SO VF).

Информаудха д м  ярачя

Кататар М аШ ач Staplarani npaa iaMia'yayi д м  яслользодаям врачом. npiiiiiTiM aiiy 
обучаяяа яапдпшруруяя, уяапдуаха абляшм я еарпуроааям РЧ вататаром < 
оуерьлум гояууром орокуаняя я якдяумаяу« олариумноге даступя а услоаумх 
полууосм укомппаклуааммй ynaeypopyononoxyaiagoB лабораторм Паяю«» я 
лодплояеа я аелочаудм сясуамм хуакау акнуолялукса уолмоу ларсоналон. лроиуадуиам 
rooTaanryayyaiaa обууаууяа.

Састад

Oipai (1) срармпный еататар Sianla МайаНа* ЗиЫаРошу 

ПРЕДНАЭНАЧЕН11Е /П (Ж А »И И 1»СТИ1К Ш 1ИИ0

aiMlaWav SUHaPaiM локамм ■  арямананяо у пддднУпа еотормм трабуаия 
ямполууауп1аздаеиюфю110|уомчасеоге еартирваауям сарма |спдаулид1я я уапусь| ям , 
пря пааепочаиму п  гаяараторв.самачкуй аблякяи 

Пршндоярказяям

Проуумслосазаууяя х науользвааупае еататара W alaHax SUUaPom
• А лям яУ салсухс:
• уц м я м  лроуам сардачяого клапаум яа lapH прсаадаупха еататара,

• Наао1мм1ЯусУкПр1уакагапаряиаяд|1уга1фапарауоа, арынуазндуаи пядяя 
адаяаапуого сняжаумя шаруынамостм уром;

• Налячуагм ] Фчг»тран1оеууайпалойяаяыя/у|мдма)уосуу1ясчд1чяху1)ом6оу 
бадрк н ой ааны у nng ainaa. шуормя пеказдуо яредям я eaia ia w  бедрашуня 
Аосуупом:

• УУааабяльуум гамодяпмяыеа:
• Няукома уцуя анутрисардачучЫ трслхб.

• Паряыавосамьнадалппоелаааяурумулрусчвауспяаурхуоуамян.

• Наудааааоееуу|цдарадлязая|уктоуаарсумоаальяогоа1ма(0001;
« При уряууссетаякисле доступа-co cy o a w  после змвшчядафеупа

межпредсердной ларегорадея.

• 1Мяураясаоруалынсмпооупа-(ОСТОМ ма посла 1м м » 1аоруалкяегоелаяаяа.

На кпалкууйта устройпао:
• С дчдя10й яах1радл1кя1|ай я м  еоротяим яуугрсуАкЯ)сарС1м «8.S Fi.
• В яорояярхчхх сосу н

п р с д т ж д Е н т
« Сардачуоа ырууурсам|у|а яаблацяя должудх 1кДУ01ЧуяУк(Я врачом, лрошамим 

оФучауя1а еардухспоурурплу, матсудука аблмдм я яартяроадия М  яатгуаром с 
от«рк(тммяуя1уроясфоиуауямя|мяолнау«|ропярят»м1огомгупяау(леадях 
лоляС1<Ткуа укея длаетиад яя1й  уяа11трофя|чолоп1чт о й лабораторм taraiap 
домен клолкзоыуьса уолхко арачамк. ундгонмм с работой устройсува. или я м
УМ наблмауяуам.

• Парадклалыоадяяммляяаталкноо1к1ауд»1тоуасксаасаммудусур|я1аи и 1 
СобЛУодМНа асалоеазаим. проуиаоленшмям. лрадухфахданяя я иарм 
|»аяостор«мууопя. уеаздпч» I  даянем ргкеаодстоа. В сдучаа УМ яесоблквндяу г
пидук памахуу aox iieyiyTkocnaxyiayiiM

• Зяагтромапяпимепоаяаптобегапрвдсяеаденммпаугграпупсуооауксачаиеу 
ая туамзацучу я яояураля м ета лолодауям taian p a ао арам  anapauM  «то 
(логобнвепрааоикроваук умууа ослогомям см  парйсрнди. раямлиасардачиой 
бя1яцду|ям поараждахмалрчлажа1дуи1н»1(я я1<о д ясурукуур.

Прдмн 11И 1: 1|уМйаНачЯаЫаРо«1УУха<оаяао»я<<ктемейдлясайЫчухей
абкяиидЫааИУоЗОСЮ*

• Парад яепоЛкзо111я«м InwlaHa» ЯаЫаРоуп| мяумахел»яаа(яс1Тр111а ytrpafcyao 
я убедупаск а аусуусуахлулябкддефаеувдя noapaiAtw iA. а том чдела, 
гасапдуптл улашаонзолмячу еабалл я пержум еатауара, ум  емоум моуут 
лряаастя еУрааманиацм пм яан1а я/у>м врача. На ноуолдзуйта наклрмяыа 
чля поаражАат чаа усуройстаа. fta» 1* об11ояууяогт || зм а пуута поараждаяуеуа 
усуройстао. МоАнфу|ел|1яядняуогоу<тройсуаанамп|Ц*атся.

« СойармухмоааЕВНЛИЗОЙАНОоао<а>мзп11кана(0))ядотмабмгкКпалкУоааиа 
ааАахм .уи>1нноЙнатпа<а1Ю (ЗУа(ма«<рос гомостч». П ас* пай даУку 
HcnaiM увадма учройсураяафулусеаауся. на делаямуфуа усуройстао 1ря 
нарушауям хармауячухосуя стармумой упагомве поатольеу n p iiyiin iiiyiy 
насуарчтонкхт яигур|Чуаятоа чохсау чаиастм врм  w ifiyauiy пацнануд Пря 
ебхуяру||М 1як дафаеюа. cMxiyyack ( ааиям лредпавуххелем BSC.

• И(пользоданяаМаИ>ИаиЗ(аЫаФонЯ1фяооро(Уиороиа«мнаяы|уа 
раеокУаууАсранясх] (оуфааууслеамйляформ11ро|дя»я уромбоа.суусуцуея 
Фрапхат оа яаеротязяроодяюй  теаня. что можат прям о« х умболм.

« Насура1хаайУачо»ду1осУкясеоросУкоро1да1М1 строго|сер1раУсх1яясИяор)К1»1ай 
по работа я яасуройха. (уяиаяпауроаяаянпедаисанауатсмАГУаякСтаораУка 
ааядайстмяу на га * к .С м « у т  р ам и  поамдауян  умщяосуя ас едамабмцин. 
лоакуцуаям ухояаюсуя ( ойхуоарамауянях (ннжауман уадуаддуса, абляцхя • 
ражухиа ВкУсаауй 1гои|иосл||> 30 W) ллв ууаааааточнаяехрропь ар м иям  
ухожгу пряаасу« е парфорашау а смлухсазоаого аж мм». рауаятуну арутапу. 
ловражданиа прялахашях о р уптр ктям  уаябомя.

• Коллатаралкнм поаражданяа теаня аом ню а пря ууспользваанян аагатара 
на аыгосой iyou|yyo(y»(SOW)saine»Hocykio более 60 саеуяд я м  (н ю н и я  
иипадама прн яаподоижмом ияаяма earaiapa. Подымаума момиосу« > 30 N 
раеоиачдоаано топьео, если лря болаа нязом параметрах на удается досткм 
ж алм м ю  ра|уу1ьуата.

• Операция сардачной абляция а  счет аоддуйстаяя ранугаиоаопи лучей я 
дпууталкной рануу«я-|М!уаляУ1иИ1 насат поУаяиха/Уьямй рма лолучаядя яысоаш) 
лучааой нягруукя хм длх пяцнеулод,тмя дум персонала лаборатуурхяе что 
ухожат лряаастн Кострому лучевому поражанлуо.агаужаловышаагаароухуностк 
рауаулун соыагячасенх нганатичасаинару1ин1Уй.Саййачнаааб1«У1ятдоджм 
проаодиуся уолеео посла учета асае р к о а  рааяоцямяуого аблучамн. садзанмуго 
с опарациай, и предпринятууя иузгоа для умимамуаиия аа naiaiHMxyro влмиия. 
Таеуях образом, с особой оарохяостыо следуат иоуолкуовагь усуройстао 
убареманных ханицуя. У1нформацдяо6отдапа1ЯМ1р1Нзаедпяхемного 
аоздайстил ранттанокхих лучей на лредаааданж В еялу чего, < особой 
о(торожностыотсуройстяоо1адуаупрлмау|лткудауай,нааосуяп|лрп(1лоос1й
зипосуя.

• У<ат данных. хоУОркУВ ухопун бы пецпаайАнть бауспасность я уффашмиость 
даннсуго усуройсуза у дпай.

• У пашуантоа. лараяасших ранее лрокадуру абляцум по iyoac«i урапатаняя 
прадсарднй. при кпопкзоаанни дамж о саватара набпадаауся лоомяуаняудУ рясе 
парфорацууя и/ уули пояаланяя периеардутопьисго мш оп.

• При сапталкяон доступа AV узлоасй гулмурдуи по уяпаннмау <ia-anyyy> yi/уин 
абляция по поводу урапатаняя предсердий у пячнантоя наблямится рям 
разангих полной АУ'бпоеадух.ур^увшай ниллантаияяу едауяаннохр я/уим 
постоянного хардхуостимуплуоря

• Д/уя профипагууяо1 форухирсуяану« ciyCBMa яроан, саосебныв прядястя е умболдя. 
наобкодйна постов няап педачя фяуяояохуауасусого растаорас 1апаряном чараз 
просит еагатара.

• Лря подача унарпм пацяант на должая еоиукумроаатк с уауамяаяянмя 
ухаталлячасеяня по и(кууо(УЯ1ду с laaroxo мулммяуа|д|в р м ы  уяагтротрадчм

• Зласуродыяаяухулируаиямтстрвйсуаауаосууслуяопклроаомянеам 
рыссжочастотного тоеа. Р ке мгогоа мокно (унуяль, но ууаустрднпкполууохтыо. 
путан упаноахух улашродм ям  дожио дальше от маета а б л и м  я найтральяой 
пластины. Заидпучув улшядаисы яоплсннынкрясе отогед я обаспячн к 
иапрарыяный ыоннторик К Г  ао врем  поданы уиарлм.

B la c k  ( К )  6 Е sS .0



í lB a i iim iMH ia tO T w .iifc i HW t t . ’n im op ’ t im H iM  e p w iw iiM  n« « n w i  д м  
■ f m  w  t r e r a p f  ф м в о м п р к а в п )  р х т м п  < гтармиош. П р о п н а п о ъ  
м р >  - а п б ч м м м  «слом» д м  c iu im im a  lO p e A o u  и  с к и а м м  р м ы  
М м р о м т  с гу тп м , тромвоы ■ 4P<ntn<ra( и м ф о п и а р о м то й  l u m  
шоа<н>ип(|«>«стр»»«<<11«и1,»тадап»рф|» лц м по пс1М 1Х ма«оге 
о«м».
Л> 1  CBUHDiiui 1фр«гац||омн«вс п о р те  и м  w p y iK i— i  чс « м л м « *  u t o r v  
в т ц .  пр«ф№11п n tn o iii Ж 1»1М in ii H a »
S n m u p t  а н а п л и м  ю т ш  >м1пН*> Sufe ltP iiin i n a m M p t r y M V e w n
O H pqguBIflHCtH I  о т и т  Ц И ||>И Ч . ИЯ1М МТ»»ПМИП»«ЯШ Д1Ч«»
дм неш е. В № e iw  icefD ipee e ie i. п о и  в  еаддсго п о р и  w w i i f T  жпдЕППк 
н п и м и и о  СП a s p e o *  к т в .  р)б1пу ы гртср ! iM im  C M U it  морш м акА ,
■ Ic rp c A o ie  а р ш д н р  д м  KO ipM jiM aw *. ОДНИ), к м п е р е т  U io á - M to io  
п о р т  H M O sov н *  п р а ч р п  ( « м  iv o *Q iir r  при ф Ц 1ие т ю Д  о ю р в о *  n g rau ) 
и«а1ПФ< м  попы ли t ro  1РМ ДО Ч ие п ш и л *  u ip n p  •  т м о  П Ш И М 1  м и м  
епаою сп  р и м г и  м в о т д .
n n t M if t r * * i i * r fn n T MiiréTT^Mftm Mftnni ‘n rTiH прпт дп п ш  im w p M  п и ч̂  
па»(— л<«РШ »прч * * *> — .Р 'УП— ««110 **од|паг«1Щ111и1Н1««п»идм<п.
В услом ш  о м т м Д  a t p w u M o c n  я » « ,  м о с гг  м з р к г а р и и р и т т м  
T o w w w n in  от к м  причин.
}л««трии«сК 1« о8орудо«»т и  дл» рппктроции или оинуллиии должно 
Выть ию лироино . Vt m u  г о и  И) побого и л п р я ч к т т  оборудооониа, 
солриакдощ еш а с пациошри, не должно преаышоть 10  иикрооипер дпа 
«нутрм:ядеч>||и о л е пр ш м .
Обротите ам ню ние.'ло побое оборудоикие, и(П(1л»уеное а и к т«  с >*т«герани 
SSC должно о п и х и тка  и типу CF. ииеть зощитуот розрадо дафибриллаюро. 
опечатиоондартон злм троб гзо пкпоои  IEC-6060M и удоалетроратн 
требоаамиан  покалы1ых регулаторнм прм ип  по целеоому нсполчзооапню дла 
скижениа р и с и  получениа случайной злеитротраанн 
И а « и 1аалы1ый ркчетный ооллтаж при работе с u m e p o « :  М  V irm  (133 Vpkl. 
Зовдейпаие на ти н »  сердца оннули рувизим  р и ш  иипулиани и/или РЧ 
знаргией может п о й м а н  а нсжелательпому разаитню аритмии. Возможно, тажаа 
аритмий потребует промдениа дефибриллации, а резулатате аоторон могут бала 
получены ожоги аожн.
Вгигмапме пациентоа с имплантироааннны 1 аодиосттулйтороы и 
иа1Г1лаггтлро«аниа« 1  «аодноеергером-дефибриллигором (HUU.
•  Временно отрегулируйте нааройи! ИКД соглмно рмомендациан 

произ*г»итсла на apean аблаиин. посаолигу а ином случае, устройстн может 
перезапуетнтасл или начата нелрааильно проаодита дефибриллационнуго 
терапию, что может нанеаи аред мтороамо пациента ИКД может быта 
поареждем а разулатате аблации. После аблации полиоааю проаерате 
уаройоао  соглкио иистргш иаи произасритела а лриаедите подачу 
оимулоа.чуастаителыюстаи терапегтнчеаие параметры « доопераилоннын 
значениам.

•  Временно переаедите иплгостимулагор согласно реаомецпациан 
лроизаслитела на арена аблации а режим неслслекидаемой стинулации, 
если стинулацаа необходимо ао арема аблаиин. Кардиопииулатор может 
быта поареждаи а резулатате аблацаи. После абпаиги лолиосгаю проаерате 
уароАстао соглкио инстружциам пронзаодитела а прнаадиг« параметр« 
чуасгаителаности и  стииулации ■ д о о л е р а ш ш м м  значениам.

•  Обеспечкте дзстул < оборудоааиию дла иаружнсй кардиоаннулации и 
дефибрилпации.

•  ИепслаааДтеРЧ знергматнепосрдстмнноназлектродаардиостимулатора 
или на участоа тханн, припегавщий а нему, лосголааозто может лриаести а 
поареждению злелрода или наруианню его работа!

•  Полиостыо проаерате работу имплаитируеного устройгтаа после лроцедурм 
абллции.

Контролнруейте проредение, изменение пгзложеиин и  риаедение аатетера 
с понош нр рентгенрарлил или другого иетода риэуализацли. Зго лозмлит 
иэбежаткснеиение злелрода ирдиоанмулатора.
Контролируйте пред- и  постолерацисиише поизатели чуктаителаности и 
порогааые слгиали стниуллции. а также импеданса для устаноаленнл границы 
•w enpoa-nauw H n.
Не нбудате коеторио актиеироега генератор импулмоа после отхлюченив 
оворудоааин1  дла РЧ еблации.
При трмсаорталкном юступе необаодим тшателаиый реитгеи-аоитрола, который 
позмлит избежатк эередениа катетера дли аблации а аоронарине сосуды.
Во арана П  аблвциа, следита, чтобы РЧ знарпм не подааалка на аоронарнме 
артерии или на у чктки  ткани рблизн от нин. •  т.ч. на прайме отделы серума, так 
лак л о  может лряееаи а поареждению миокарда, и  аозможно леталыюму исксду. 
Абллциа при контакте г какини-пибо другими зпектродами иарушает работу 
■атетара и н о ж и  п риекти  аформирооанию тромбоа. стусткоа или фрагиеиюа 
иеаротизироеанной ткани, что обуслорит разлитие загболии.
Ии I  аоем случае не аешите и  не анеодите KarerepInteUaNav SlablePoInl. если 
е а н  ощущение сопротиалени, погга не емкиите его пргегину. При ислгзлнзоеании 
любого анутрисердечното катетера сутцестауп риск поарежденна клаланоа, 
сосудоа и/нли перфорация стсиии семца.
К аозноапым осложнаниям аблации сардца отиосипа застреаание катетера 
в семие или арореиосном сосуде. Риск зктрееанин u ie ie p a  может 
уреличнраткд если катетер перекручен н /илн расположен еблизи сукожилытык 
к о м . Вовпнаноеенне потоосложнениа може потребоаата ш п р т и ч кко го  
вмешателаоза н 'ил и  аосааяоаление поарежденноай ткани и/или пораженного 
клепана.
В случае предлопагаемото нарушеиия гернеттностм систенм орошенил 
InMIaHa« SMtePoHit или резкого ппрышениа тамлературы на > Т6 Ч  поданным 
РЧ аоггтроллара, опарацив наобюдиыо пракраппь, кататср InWlaHav ScablePoint 
удалитк. чтобы лредотаратнга ita a o i« «  азрыа'. который может лрнисти в 
перфорации, ш болии или коаренданию прилагаюшик структур. Замене подлежат 
как катетер M e lM »  SlabtrPoInt. так и  кои плеп трубок для орошений. Замена 
катетера и  сиоены трубок дла орошениа должна произеодигся лрл накохденни 
атетера ане тела пациента, до его иедення. чтобы снизитх риск раздут ной 
зиболии.
Перед процедурой есегда выявляйте еозможные риски ранитик 
гипергидратации. Чтобы иэбежата тюте состоания. следита заобм м он 
алнавамой жмугоаи ао арама и  посла операции. У иекоторыа лациеиюа могут 
иматыаф1 п ор«1 сн1К11ад|цие спогобиоста оргаиизна спраалатаса с парегрузкой 
овкеиои,чгеделаеТ1гаааспрнничивимикраззитню отека л е гти с е р н е ч н о й  
недостаточности ю  apeaia и  по зааершеиио процедуры . Особенно это аасаетса 
лациентои с застойной серденной недостаточностыо, почечной недоааточноааю. 
атакже пожилого еозрааа.
Перекручиаанме или заломы катетера in te ta U v  StaOlePom могут приаести к 
поарежднмю анутреинасо кабала и другик коатоыантоа, а т.н. просвета системы 
оклаждениа. Т а те  лоареждеииа могут лоалията на слособнвааупраалата 
положением катетера и приееаи к  трцыатнзации пациента.
Ручное сгибание и/иля скрунаание дикталаного конца катетера могут привести 
к лоареждеиню упратаюшсго меканизна и  просаета сжтены оклаждениа, 
что аанет причяной иарушениа работы InMIaNav StaPlePoint и  трааиатизации 
пациента.
Не скребите по кончику катетера, поскопику зто может приаести к  окклюзии 
ирритащкншого лорта(-ое) и стата причиной нарушеннл работы InlallaHav 
SlaPlePoim и  грааиатиаации пациента.

Мспо^зумтецада1»>1араи1гемос110П1И1. тая и друтп методой ииуагигаац», 
напраиаер тасаардиографим я зиаатротрааамы для ю проля полокнегеа аатетера 
liHi a iM HtCuM aPnHiliM nyiHnpn.e.eM M .yi.irKiiYH .y .IV T K X“* ■— м чи к»г*  Г” * 
поареждамие <осу1о»,перф ората<ии1ага11ш аата«пои»аы.Пр»1аредечцгн 
удалении ватер а не лрилапДте нреагаерное уснше. Жеспоста мзгеаак прдеуысыаает 
1л пГ1|еиимпгта тблаикта nrTnpnaiinrTa irnHn in fira ï i a пг||ф пг11Ц 1 гтт1иггт1д ц| 
пре ммиггуул1ц|»1 катетерон. Если д агак силы aoHrairra рипоген, аоитролж(К|й1те ее 
змачениеияе допускайте лерефузеж.
не поме афте п  зверпию чеде) caieiep МсДаИачЗсаЫеРоем за пределами целемй 
облает*. ñ l иоапроилерсррсобеи педаеаты сила*мй1лекгр1ечесю1й w Tipiac л может 
стата лцеллюй траематлзаии* гтрнпта.
1с/«Г1аеот1ичече!Щ»^-аоитрал<1ера(м1Педансаил*температуры}ка1ттер>Ш 11|р1ау 
1laWe»pml i i eo>KMPiaiOH3» * e ^  Перед ме*сй подачей РЧзпе р п и я л е тзгт трам 
пеобжод»1аоон*сп|таоксгусиюд.Т>ерей*сдтираит нсзюлазое»е1ем,у6еД1Песа.что 
■ ррипцло1ии1е порты npOHoauaiai, m  сниял paru змболим игили гаерфорацпг 
(сегда гщедерлйте iiM tne*iup*l адитаст между leaea iH anem  а нентрагмиой 
пласттнюй при иамеиени* п^ ак11иапац*е1ла.ло<яолыкуддиаениааиуутнаруц|мта 
аоитап < 1*аастииоФ.чуо R p neiiei а травматизации боланого и/нли удлинению 
продолжителаности операции.
Проас[*те распор для орошеник не предмет пузырыгоа воздуха и удалите ик до начала 
олерацли. Пузмрааиаоздука а растеоредля орошения могутензаата знболмо.
Перед амдениен катетера убедитеск, что набор трубок д м  орошения, катетер IniellaNay 
SlableW nt и асе ciniyioupie коешоненты не содержат воздух. Попадание еоздуха е 
трубки и катетер N elM lav StablePpInt может приеести к потенциаланой травме или 
оаанорке сердца. За отсутспие лузыракое воздуха а сжтеаве несет отреспениоста 
огтерируюгций врач,
У  пациентоа, которым рыполилетск абляция а левых отделка сердил, во время и после 
операции следует коитролирорагь аозножные клиннчеогне лролеленил инфаркта, 
повреждения летоннык лен, поарежденна нереов, тиболии, и/или атряооззофагального 
свища.

Пациентыс нестабиланой гсиовгиамиаой и кардиогечнмм июком наюдлтсл а группе 
поеышеяного риска развития имзнеутрожаюших нежелиеламык явлений,и абтция 
должна проеодитса с крайней осторожностаю.
Катетер IrMeilaMav StaOlePorni не предназначен для проаедення анутреиней 
яардиореркии. Несоблкздание зтото правила может приееаи к перфорецни, аритмии, 
троагбозу и/или смерти пациента.
Отдаленные риски поражений, аызаанных РЧ-аблацией, не уааноалены. В частности, 
неизееспня долгосрочные резулататы поражений еблизи специш1изироаанной 
проаодешей системы или яоронарнык сосудоа.
Если до операщм сущестеуют соинениа. аызааниые соаоаииан гаертыаающей сиаеиы 
крови пациента или яарагтерон ритна. неоОяоднцо предвари гелано еылолнига 
транаинцеаодную акокаодиотргнИно дла исключению иураланого троибота и/или 
тромбов а левом предсердии.
Прмодникмыс катетеры и/или длинные налресляюшие интродаюсера могут пата 
причиой тромбозагболии. Предваригелано проаюйте просвет и проконтролируйте его 
прокодимоста анутрнеенныи ааеденнеи раствора геласмиа.
Не протирайте катетер imetlaNavSfaoiePotni органинескими растаорителкни. такман 
как как стмрг. не опупайте ручку с разаенон кабелк а жидкое та. Зто ножет поиаесги 
к злежтрическии и иеханическии поережденияи катетара. а таюке стата причиной 
аллергической реакцииу пациента.

Нечипция ао арема РЧ аблации может создааата пом е» для злектрогранны 
диааланыи когегикои.так как внешнее орошенне растаором изменяет проаодииоста.
В случае иеобходимаи, рекоиендуется тщательный мониторинг дололнителанык 
аяутрисемечнык злектрограин во время подачи РЧ, чтобы снизнта вероатноста 
непреднамеренного повреждения прилежащих структур. Более еисокаа иошноаь иа 
фоне высокой схороои потока ьизжетусутубита помехи дла гипгала алектротраии. 
Предоперационная терапия антикоагуляктаии проаодигса поусмотранию врача. 
Однако, прием атмгоатуляитое до, во арена и после абллие!и пожег быта иеобкодм 
паигентам с наличием «анамнезе тромбоэмболии для снижения риска сериэныа 
осложнений. Прием антнкоатуллнтор ре коиендаоеан пациентам, котрсам планнруется 
абллциа на левой стороне семца, аашолнение транссетттального доступа, а таюке 
отдельньм пащтентам с планируемой абляцией пракык отдепоа сердца.
Безопасиоста и/нли зффекги1нотть аликардиаланого использования катетера MelaNav 
SlablePpinT не оиениадлиса а клиническом исследоеании.
Граиссепталаный доступ создает потенциальный риск роздуи1ной эаабслам с аозаюжнын 
пораксеинеи коронарнмк артерий. Аспирация и проыызка напрааяяюкцей. раоиирателя. 
итлн и катетера должна лроеобитсл регулярно до и ю  арена ееедечиа и/яян ю  замены 
дла ыинииизации зтогоржка.
Следует соблядата осторожность при трангселталыюй путр и к и неорнгирапмй замене 
катетера/неправляющей, чтобы азбажать повреждения нажпреасардной перегородкн, 
требующей аооспедстеин оператиеиогр емешателастаа.
Не ааоди’е и не выводите катетер InielaNa« SiaMePanl не еыащлмма его вончж 
[дла зтото ручка улраалениа приводится а нейтральное поиЕигение). чтобы азбежата 
спутизаннв/закаат клапаном и/или другиы устройстрон, что аияеет привести к траеме 
миокарда и/или потребоеать досилнительного конссреатиеноп/шрурпчекаото 
леченая.
Следите, чтобм соединеная катетсра/кабела остаеаписа сухими ао apeM onepai>ai. 
чтобм не догт|чтита злектротраамы или другого вреда эдороааю лациенга.
Во арема опарации внутри или на напраалаюигай/катетера может скапливаться Фибрин. 
Выполняйте аспирацию при изалечеини расширителя или катетера.
При длиталвной процедуре орошаемой еблации у пациеитов аозножен особо 
выраженной антнкоагуляцинннй зффеп я соотаетстмнно необкодии строгий контроль 
актиаироаанного времени свертывания |АЭС)АЛЯ лредотаращениа риска кроаотечениа. 
Чтобы нзбежатытрмнатизацин пациента при транссептальной пункции управляйте 
катетеркы с осторожностыо. особенно если у бального имеется какое-либо из 
следующик соаоаний:
• Расилгренныикоренааорты;
• высахенноерасширенпепрееогопредгердня;

• Наленыое левое предсердие.
• Ваваженная деформация скелета или искажение конфигурщаи гргдной клетки 

(например, сколиоз).

МЕРЫ ПРЕДОООРОЖЖКТИ
•  Отображениесилыконгаста предназначено толаио для инфориагнвнык целей и  не 

заменяет стандартные меры предоаорожности при обращении с уаройсшон.
•  Отображение локального импеданса предиазиачено только инфориатнеинк целей и  не 

заменяет аандартные меры предосторожноаи при обращении с устройством.
•  Перед использованием катетер необходимо разогреть. Если перед использоеанием 

рехеим катетера не уааноаился, зто макет приеести к  отклонениям а изауерении и, хак 
следоаиа, к  неточному отображению силы коитаспа.

Пригаечаине: обратмтаса к  инструкции по примананию совместимой сиаемм картироевнил
ИпуПцгоа, чтобы узнать, как запуаить подготоаительный режим реютрева.

•  Следите, чтобы хончиа аатетера не соприиасалса со стенкой миокарда или лруш н 
устройством при обнупении силы контакта злектрока- Несоблюдение этого требования 
ькожет привести к нетоннону отображению сипы контакта.

Прииечаиие: обраппесь к  инструкции по прииспению соанесгииой сктем м  картирования
ВПуТТилга. чтобы узнать, как прааипьно обнулять катетер.

• Всегзза обнупейтеоиеу контакта после еяедемия катетера в тело пациента НИИ
перемемегее аатетера яз одной еаагеры кевдца е nw rye

• ‘1тпПыпм1мжкпактвэлтк1рсеыгппПоа1П1лап npioHiHiMi эДсгрптга птэкгниин 
зпепрадаиднс1ал«ю е копию з»<1гтр<д||ндода1атоаменапрарлио1ие*

1^м1леааняе: обратитесь к leK ipyeipHi по прмаев  miihid  со*иестт*кой ш и т ы 
карттщоаате Rhyttmia ДЛ1 получение'писка иытродьвэсероа. сое«е<т*1М1 с 
програакыиым о6еспете1Я1еы отслежиоаиие иитрокшюсеро*.

■  Чтобы уроаетю локшланого щеледаиса отображался гтрватыю , тбедитесь, что 
кончал зягягтрсудаидастапааюекрлааюмаектродама1гпдн'Ь1г ы 11еи«щаал1аои|ей

Праиаачаиие: обраштесь а разделу о ОЕТгалаа и  тгщ ы п е н ие  об охимбаах а 
■ ютруэецнило жспогъзоаамии соакаеслиеой сметены картирования ВТпбнты, чтобы 
узнать о CMCieieiea сообегениажоб оцыбкак и поизате*» M ECÍSEN5L

• При большой силе контакта ао арена картирования и подачи РЧ знергин, врач 
должен коитролирорагь гнзказатепь ошы на мониторе Rhythtrxa и убедиться, что 
он не превышает допустимое значение.

Прялм чамие: обратитесь к разделу оситмалах и уае1юылемиих об ошибках а 
инструкции по иоюльзоканию сорместиьюй системы картирование BhyThmra. чтобы 
узнать о сиаатанык сообщеникх об ошибках и указаниях DPCCTSENSE, касаюииоюя 
диапазона силы контакта и неточном его отобрахтенни.

• Не раэьтешайте д гааланый конец катетера рядом с мапигтами. Намагниченность 
катетера может привести к утгудшению точности магнитнагоогслежиеаиня.
Такое ухудшение может проеклетьел в виде неустоамивой картины положених 
и/или напрааленил катетера а иапапной системе отслехогванил.либо полной ее 
утратой. Если зто произошло, катетер следует заменить.

• Катетер InietaNav S ta U e l^ l предназначен длх нслолазпеание с соамесгннын 
РЧ-контроллерои, иррйгацяониын насосом и еомплечтом трубок для орошенил, 
отаечающинттэебоеаиили к скорости потока аатетера, ссоанестиной системе 
картирования и с соанестнной соединительной коробкой.

• Ке испгзпьзуйте температурный датчик для хонтрола температуры ткана. 
Теипературнахй датчик, расположенный а электроде, не будет отражать ни 
температуру тюнтагста между элегтроаом и тканью, нн температуру тканя.так как 
его охлаждает раствор для орошений элегтрода.

• Злехтронапипмые помехи ()И Л| могут аыэмть искаженна анутрисердечнык 
сигналок. потерю контргзпя псапожения или еизулизацми катетера ао арена 
его нгпгыьзаакна, что может приееаи к перфорации, сердечному блоку или 
поареждению лрллегаюшлк структур.

• Для очнаки кончика ислгзпьзуйтс тгзпысо стерильный физнсуюгический раствор и
салфетку.

• Катетер mreUNavStaOlePcNm не рассчапаи на использование при выходном 
напряжении РЧ генератора, нрееышаюшеы 60 W или 133 пикомгоаолыажа.

• Убедитесь, что РЧ коитролпер отрегулироаан таким образом, что лездает 
количество знергли, определенное вьютааленныы нааройкам, кроме тех случаев, 
когда температура превышает уааноаленные анвчения. Натемпературуеоареын 
подачи РЧ знерпии может алнять зффакт оклаждениа раствора, иатользуемого 
длх орошения злектрода. Например, контроллер для семенной РЧ аблации 
Maestro 4000*  обладает такими функциями а режиме hrwei СолТго!.

• Неиспользуйтекатетер1пГейаНач$Га61еРогп1 1 1близиоботоаанинаытн1Лно- 
резонансном юмографин (МРТ), посколыгу оно может негативно влиять на работу 
РЧ яонтреллера. а сиаена аблации негатиано алнлть на канестро изображений. 
лолученнь1К при помощи МРТ,

• Оборудорание/ухтркМепа передачи аакокочастотного перемен юго тоад 
могут амзаать прамые сопрлженныа поааехи. нарушад raaiui образом, 
работу РЧ генератора, бозаююо. погребуета1П|а*ятьнерь1 онтром  нм  
ржкаыи, I  настности изменаэаи налравлемм. полааеннв иям зарагагроанше
comaciM pyiouaiBiinpoeaVnpiHuaaeiBaKTfP

• Испальзуйта геиьао iMÉipanMiMa пластины, огамгаюгцаа гребмамиаая КС 60601-1/ 
К< 606 0I-1-Í, собгаедайпе рааомеидзиии проязаодвгела по ах вслольвоимию 
1Чкеаат дуегса иою«ьзоааты1айтралы им пласпиш1. огам мюм|иа ’ребзаа1 агам 
а а н и я а Л « 9 //МйММПе).

• HH» (n aipK*xia iia  аагаодиза мощность. амсар|й амгтеданс нам HapyMieiaia рабогм 
обор|дасюмьи1 при корректно амстадпемюш иасрогках мешет саидпеластвовать 
о непр1аияынм1 ncHioeeiHciai нефтралаыой пластины или чеиспраалыгостм
мэектрода

• Катетер1ите1аИак61аД1аРо1П1спе<обеи«роим)актьса.Нз6етайта гаарак р га1а*||й . 
Излщвнаа арамеиме ручюг истеряоаа латетара может лрилест* к поареждению
д  аамьното кончика 1ИН сбермога модула катетера. Не еранаайте ручку и 
стержень катер а более, нем на полтора полного обороеа (6йО"3 Если юелаемое 
полсягение аатетера на достигиуто. сж9ррек1ир|лИе криаизну аатетера таюгм 
образом, чтобы ВЭНН1Ж отоиеи от стенай семца. затем продолжите ротацжо с 
noHOaiMO ручей в стершиэ

• Злектрофизвопопи еские аатетеры eCHCTeim  предназначены две »oormoaaHHa 
гольго I  сюааечеииег с зашитой от обнуненлл, сопаасио требодтаан по работе с 
эгчктроматаегтнго1 оборщаэвжагем и вргт т  рекоменаасвиши по беюлагиостм. 
пр|иац |еемынм1лече6нсалу|рста е ч*|.

• Злектроаирурп1лсопражеиасрмсломаозгора1а1алеткооооц|аами *еца11 са 
газоа.Неовкодимо(рбс1авагьнернпреаоспрожносп1.иедопгскаабг«1Вос1и 
лелшвосплаыенающикса материалов а111жчр тиуурпемсдн1уо6оря1о*жл1ю.

■  Посла йсполазеюдниа обработайте и запааулИе ухтройстао согласно npiaiiaT« 
работы с биологически опасными аешеааами, принятыми а лембнем 
учреждении, регланенгу алаянниорагиемм органов и/или иеанык органов 
управления.

ЙОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ }М Е П Ы

Возмсяние побочные зффекты. смзаниые с катетеризацией н абляцией 
Аллергическая реиция [а т.ч. анафилаксия|

Стенокардия
Аритыни (поеме или обострение сущеааующйх аритмий)

Траама бромное 
Перфорация стенай сердца 
Сктанорка сердца или дыхательной деятельноан 

Захаат катетера
Острое нарушение мозгового кровообращения (OHUK)
Лиаоифорт за грудиной 
Повреждение проеодащик путей 
Полный семечный блок{транзиторный/постоажьн1)
Осложнения седативных препаратое/анестезин 
Застойная сетзоечная недоааточность 
Пет альный исход 
Отек
Перикардиальный/ллееральнмй выпот
Зиболия {аенозная/артериальная) (например, аоздуцмаа эмболия, янсульт. 
инфаркт MHOKBivta, легочная нхбогыа) 
Сати(ар1ерналыю-аенозный/прейсеодно-пищеводный|

Перегрузка объемом жидкоан
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КПИИПККИЕ ИССЛиОИАНИ*

(а т т р  кчиит*« МайИРоои (мй раямАотан на киора а а т р а  д м  абтм 1> Н а ж * . 
Сламманш uM N K n ai KCAtagiaw iA cu m p a k w W ti» SuM iPoM  аа ароамммкк. 
Инюаааееаиее м а ш то го  датчма. дапнаа (иды омтакта. т ы т я т  мападака 
■  дололм лим иА рунимоиал на апм м  на прааааам<а а& пы м  шм |ЛрааМ1ма 
«ататароа!, nprntay дгя юнтрвла лоАраанаа utaiap a ларад подачаА тар пм  на- 
npamaiay траРуатса лронананна рамтганрсшаа или другм напсшк аиууалазацна, 
а частноон нюкардноарафм». Клияичаина даннна о аатагара kitalaNav SUblaPoKit 
дваупнн по илросу а п ю н а н н м  айда 

КдмютаашА рауулатат

Лрн MAoiiaioaiiaM  арачом < ш лаатспутим а уроапаа» iia c e p e a a w . импаааишм 
раущататон прп т и ц п м раиночастопвте (РЧ[ ш атара дла арднааи ( oixptnoA 
appwawaA {0И| ааааака аамадамна ■  юрраима [ардачноА apnniM i|'aA| лрв 
OABOepeiaiwee (п ш а тм  рмка рормроааниа 1роивоо, ccyn io i и ррап1аятоа 
на<ф01мН1роааниоА панн на ссмчмса. ОтсфнтнА чоалур аррнгаианс пмаолаат 
■ ONiponiipoaan подачу амсопто уроаиа нсаршн на гш »  сардца. что прим дл i  
нш ананна аом опсопн пани прониодиг» аи«а1алиыА самачный ритм. Благадара 
аблмам с ОИ «ociar Awra достигиуга боямиаа глубина аоиайааиа, ага обаспачиааат 
болаа ipAti THiccoi  полцнсиа а «лм огам нна очаш лосрадстао« лронкноааниа 
на дкткгечимА уроаасм крем  гаге, аблациа < ОИ « а н н  ннааманк ло фаанансао с 
е п р а л м  мамагагасгао« на сардца.

Сагачр МаКаИач $иЫаМнл( соиан на р о м а lucaipopw  Рч-кам ара ( ргармтоД 
ирриснаиА М ин  проиаапкпа Iption М нМ к н анлсрчаг AOnonM iacM ia 
рунсционаямиа ннюснности датчина иаамаиии ( м пипи нн огаю иааииаи н 
тасихслопн учнлнй при сгаагаспа. бароанннА аавлнционный наш ар мгнитннА датчин 
поунлаас цалаавму nonasoaaiano оклаяиаати трасшаряоа пололаииа cuiaiapa 
при иоюламаании с пстам А  наргироанам Rhythniia. Лошлиицпа и наангашм 
шутракардачиыс нататароа ивсааг ию м а м ачанм  длв дивгнвш кв и лачанш 
apmiHiH. Бяапдара дрбааланмв лосагамгр иипадака (румниин DWCTSfNSf) н 
lapanapHcnaua o ia ra p i M tl alli « Subaaft«* < теямлогиаА ушляв np« нонппа 
врвч «OM I по л н и т допал1ииа)налга11ссб<1р«|цав и фенома дап ма. С101аол«еи1на 
с:балаисиоа1ту обраюансиа транснурамиш поражеснм с примиасма« чрашарнмс 
уроаиаА та сссгсара турне, тяторм саогут приоаои к налрариаиаранныи соблтии«.

ИНИОРИАЦМ ДЛЯ ПАЦИЕНП

Инборнециониую брошюрудла паштанта -UnjHSUndcng Airhylhinlas» полно п о л уи т 
улрадпаалала 9SC.

•ОРНДПОС1Д1КИ

Катгтар ПабаИач ааЫ еРилТ поомпаак* старммма, (тарагаиамм осушааалагка 
оснсияР« пм ана {0 >L Для y w ii яспо1Ыоеаияого обмлпованиа и принадласюсосттА 
HCMio тсрмаамт» отрманм iTniaTni. Чтоб« уэнат» нанна дополнитатмша 
принадлалпоси, по«яно нататара kctallaNav StaMPoon обнчпо трабуотся а 
итатарофимлогичаснои ()Ф) процадура, обратитасн в сладусотцаиу раадалу в 
наоб1оин1нх конлонентш, гда прадпаалаи ин рпкслс
• Залра1иаат(я мпалькаату, асли yiuiraacu аорыта или сюаралдана
• ianpautarrca иаплиоаатн, аим пмтапа наполнаа иля нарааборчиоаи.

• На ислванауАтеуороАспопатдсм д а т, iu im m A лонла тлоо '(роа лсдностл» 

М м уатаплл и крааганм

Услааая мл«ауатац1м

• Танпаратура ткружающаА ф ади. от 10 *< до аО X  
> Отсю(итал»на1 иаяноаи от 30 И до 7S Ч.

• Атнорфарноа даалатма от Л  kPi доТОб кРа.

Усли ин трнсшортиремм
« Таияаратура. о т -Л  *с добО X

• Отноапаслиаи аяа ано т. «> 30 Ч  до (S  Ч.
• Атмосфариоа даитанна. на учитмааака.

У о м и п крнсамм
• Ta«napaiYpa от 13 Ч  до 2S *С.
• Отнориталмаа 1яажносту научитнааач1.

• Атморбарноалааланна на учитнааатра

н и ш о д н м ы т  коА Ю неттн

)ла1гтреб«ме<сегсамчАааиусритардим«апроц|сщ |«и1б лм м д сл«лга1в«1по1мит>с1
а лолпоттмо отнаатаиио« сииииарп оА иапробимолосичатасй лаборатории 

I допапиатма н МаАвНау ЗтаЫаРоИТ (им тет ваобаиини слалутдиа номтонаиты, 
устроАрты и оборудоааниа
• Ссаиартинаа соадинитал|нас1 юробна
• <оа«1 сг1|«м1 натагаринй набаль
• Соамартт— б  РЧ сюлроллар и арподогатал««» пря1<адласатос1и 
« Нарор два ирригацм и  аряемогатагама пранадлагаюртн
• Набор ю пуроа дла Gpovaw i 

бреемегагалнега ир— щ ла л иартн
• Двртутммдлнисло1ЧмааияанаАтралвя«алластини1удоолат*рр1в011|иаилв 

Праямиарина иииинапнныа требоааниа стандарта КС 60601-VKC 60601-2-2

но иррмаииоиното
насоса, П'сантроллара, риртунм 1ар1яроаант.сое«имтапы10А сороби и сгаиплакта трубок 
длн |1рр||аиия.чтобм уанати, сан оддысочиту и кполиаоапв по  оборудоааниа соанастно с 
нагатаро« InMIaNav StablaPainl ИсполазуАта с»огаатствугаи|на арпоносаплуныа набаяя для 
подситсочання InnAiMav ЗТаЫаРЫпТ н арпоиотаталмсршу оборудоаанмю.

I Прянрагмта наАтралииую лластину ■  пацнанту я лодклгачип н  н РЧ-но>1Тролла|яу.
2. Притратсятанпацзитпу i o «r»ia n  нанлд»нд»а1сраа«%мерс pairaaiiiHM H.сладу 

ингтрунлн! по приманемие
1  Подтсочита памизнта ■  дзетам аапясн ЗСГдлаобпатчанна моняторинра ар«т«нн 

а соотаатомм соргандергооА опарацнонноА прорзадуроА зласпробнзнолопсчасстоА 
лаборатормн зим ниорукини и1готоаита1и.

Прмзаачанна: зго иаобссодиио рдалату до воаданив акутразрардачното гататара.

а. АрироАтаупаиоанирнататаром КиаРаЧиу ЗтаЫаРоАтт. набапвсзи KcralaHay- и набором 
•Рубен дпаоротвзанна. Дкстуратио параиаритасдаарвзмвоа упаазоназ в сгармлинуто зону с 
собизиаина« лрааял аразлннзз.

У  1аралпвчарпауиови(1орт1аартаазтадосту1тв1фупзр*зуиантралкно|ву(осуду{напр в 
бадраниоА аана или артар«н|. баагазуа налрааллсощуо иалродморара а росуа полузуарь 
аачдартноА «атрсдизЕоА старнутаснсын заанизтулацнй.

б. Подклсочнта соадинсзтапнзусо иробагу аРЧ-сютртроллару (и, при нсобссодмзорти, а 
р ктам  lapTHpoatHMl а соотмтавии с руроаодстасиз пояизоватала и/ням и ктр уп|и '«н  
по прамнанию,

7. Прдалсочвпа Нр-вжтроллар а саалам аазмри (н. при наобводимоетн. з систа«а 
1ар1иреа»а1а1роетаатртау|емязРоадсааста1«снл1аа6ала«а[едт1а1РТ1ияр 
pycoAOiKno« поякэваатала а/няинзаструадинан по прммнатмр.

I, Пмклаияпа влтатар AiM IiH ry SUHaPpint а роаднсн1таямоА аоробса посрадстао« 
poowTcrayviiaaro аабаяа длв абатаззи*. Сясаднта, чтоби учартзва РоадннаниА сзабала/ 
нататара встааалиру сусзннн ао арена проззаяур«. Ала лолучатизсз инфорззаззии
о подапсоссасам обратитку а инструаззии по принанани» за допалнитаяънъсии 
раяразасшззияни.

9. 1алюч1гта АЧ'Юитроллар, паям  на на« аиотску Он (Валсочзгту],
К). Параааднта A4  аоитрзлзлар а расазнз зАоагат СозтСзЫ». Прадалуиоа значаниа танпаратурм 

П  оззуроллара ролаалап И  Ч , однако, «овзат биту оаоаано по удзотрссазю арача
II. 1алточзуганарец|лаорои|а1а|а,насааанава«анопяу0«(бсрязочатту2
12. Убадиж у а то«, что насос дла орознанна иззаат рледутошна саорости пзлоза. 2 злС/лауз 

(расаин осаидаииа), 17пт1/*1нп (сяззваа скоростудляабляззин -  ТОНили ианаа),
П  т С /т т  (aucoiai сарросту дла абпя1зии -  болаа 70  И |. чтобы узнать, ааа. пря 
наобаодисиости лровастн настройау лараметроа насоса дяа орошаниа, про-спета 
Инструаиаю полуаоаатаяа.

II. Обрататарыинртру|1змпопринанаси1Рпсавпла1Татруб01ДМнорпгаззи111Пя
ирр«га13ИОнногонарр<д чтоб« nooccnoaim юнпласл трубоа ■  аррисацаонноА лазам я 
уртаиоаяту а ярряза1зно1ссн»А насос.

М. ГЗзуиланзнта аататар InlallaHa» ЯабкаАозпт асяпа м  трубоа дла сроузамаа чараз paiaa« 
Лзозра Н1 лроасзаналнно« воизза ручоз кататара. Наобссарнм убаднуурл а ссдзаю зоА 
бнясазззм асан соадапасий Лзозра. чтобы на допустату протананаа жидкости.

IS. Про»ойтакатгар1п1аАаНасз̂ таНаАо1Л1ясиртанутрубокдлйОраи1аннк.Воарачп 
лроиусака жидкосту должна рымдиту из асах исааи (б) ирригационных портор. 
Убедспаск а огсутрпин пузыруюа аоздуха а сктазаа треубок дла орошаний и просргта 
и I  то«, что иртазгадионнаса порты проаои1ззы. Пр« наобаоднноста прадаарсстально 
аатиааруАга злаатрод, аспользузо прогрнмсую ртиыуяазаао 

Н . Напрейта пред- ло а A4  задарсаху аррнуазазонноув насоса lH 3> ia iM  по учзолч» ааа -  
2  сакунды). Чтрбиузззатъ ааи уланоазтту лрад- а non М  задврсссху, обратить 
а мзетруазам по аслолузоааиио мррзаазаалазоте ниеса |ввзачанз1а по учаолчанаю- 
2саяунды).

17, Парад ааеданиаы нататара лроаарьта испрааиесть упрааланин. поаорачяаан рулаауо 
хнолау.

16  Парадтаыаакааодитуаататар1л1а11аНачбсаЫаАо1л|ан1лр11яасои|у1о.приаадита 
састаыу орознамта а ракна охазллная. уааноааа саороау подачи распора 2 пЧ/спл. 
Лроаарьта отсутегана ыаах-яабо утачан ж ндвои на аончыа ИЗаНаНаа SUblaAoinl 
(любоуо, отлзасаамзатоси от норваалниото lap aiiap a запааазаи растаора аз дастальных 
зяртоа1.н1 ручеа хататара. а мартах соадаианвА паза Лсозр и  «анахсоадсвзатА трубок 

П . Чтобы уаосуооарзпуса в соанаааавопа мж ду налраалсноиааА а сататаро«. лроаавзта 
кататар чараз нзпраалсвошуто до авадаям а тало пациаита. Иоклазоааниа лсобнх 
напрааларшзсх < 6.S Fr езротиаолоказано.

Прадостарахзанаа: чразнарсена уетзема при ааадании или аыаадании катутара «охсат 
прирасти ага поаракданир и наточнмзу отобрахзанмо силы хоезтаата

Л  б ¡оотаатстазм срстандартнымя рааиианднзиами по ыртуалязасиеи |«апрм«ар, 
ранттаносиопм или всазарйяосрабзм| ктааота аататар n alaN w  SUW afbn а 
напраалазозеспо и проаадзтта по СОС1Ю а сардцу.

П ряиачам а: нагиб хоичика хататара AikallaNa« $1аЫаАош1 рагулируати рулааоА 
хнолаой на ручка устроАстаа |сы. рисунок 1|. Прм поасрота руяя по часоаон стралаа из 
сеайтрального лолоканиа, хозямк начинаат изгибатьсп о соотаатстаусозцам напраапании 
а зааизииости от аыбранных настроак При лоаорота рула лротма часоаой стралаи, 
аозазна аэптбаатся а npomaanonoxoyyio сторону. Чтоб« прадотаратиту парарастяжанна 
диямка, даяжанаа знолаи рулаююутсрааланиа огразмчаио аонструвззиаА рувзялок 
аззниемталызоа аззпасвао рагусмроваж яатджанна можно аспояузоаазь ло доелзжаннсо 
жалаазаозо половсанма актагара.

21. Д м  осттисиалунога отобрасааниа сняы ссозетакта, точности и стабззльностм работы, 
парся aaafleHHau нататара а нспользоааниа« силоаога датчика, позаольта кататару 
разторатуса. О братить к ннструизин по приманани« соасиастнноА тнетены 
картяроааннв ЮсуТКпаа, чтобы узнать, ках залуттит» лодютояяталншй ражим 
разограаа.

22. Еслнаыирпаяьауатасияоаойдатчих,обнуямтасилу1онта1тазласгаозиа«<нзант, 
когда кататар на солрнказаатта со станзкмалнжарда или аак11«-Ав1боамутрпсардачзм1 
устроАсгаоак Парад обнуланвзаы убадитась. что аоссаи я  м лызааоб злапрод нагадзттся 
она напрааляаижай.Убеднтась. что аончяк кататара на аомтазгазруат с ткаиьзо. на

Rhyffemsa. О братить а
амтруаиия по аспольаояанмо соанасиной озстаыы аартироааняа Rhylhrma, чтобы 
узнать, ааа прааальпо проаодить лоаторноа обнуланна злазпрода.

23. При аслалвэс1аания датчика силы хонтахтд сначала убар иту, что злахтрезо паюнтахтан 
и лроязаодита ага обнуланна ао арена оларазеин ло «ара иаобходнностн. О братать
а инструтази по нслсисазоаазмо систаыы нартнроаан аа. чтобы узнать о сообзезаниах об 
оимбаах, салзазасмх атоаазстуротобрала1с1м силы аомтапа.

Н  Если вы используАта (мгааоД датша. обяуяаАп огобра«а1м смнз аонтазега при 
параМ1датми катар а из мной аанары сазмаза а лрупу* или пра ага noaropno« 
ааадании. Разотраа трабуатса только при параосз аасдазазн кататара а тало паззианта.

Опрадаззжта участок лласируаноА а б п я з о зк Д н  д о аяж ан яа  наобаодяноуо 
палсманн а кататара п о л ь зу А ть  как рааультатаази стандартных загадив  
аизуалззаацня, га к  в внутрнсардачнык злаатротраны. Перед подачаА A4 -знаргии 
убадитась а аабм лунон положении нататара.

Г б м е е а а и м ;  асли аы нслользуАта дагчиан силы нсаласга и /я л н  тюналымго 
импеданса дла достнсаания смобнодиазечез полскасма аататара.обазататсыно 
учвзтыааАта разуньтаты асан дсзстутмьза заагедик. а частности аззутрисайбрмоА 
злактросрам««. злаатроаматомзазаезога и ргароа ан яя . сасбормзззсм от 
танаратора. рая1тзпотраб1м  я  14 .

П р н а т и м :  при к п о л ь з о а м з и  длинной напраамсошай. чтоб« удостоаартттуса 
а праанлкной работа датчика с и м  lo m c n a . у б е д и т ь , что кончив злачтрода и 
дистальный гольиеаоА злапр од  находатск аиа напрааласостзай.

П р н м а ч а и м : при н тпи 1ьзоааниндпинноАнапражпа1о зц а й ,д м  зоррачтноА 
апазпрогрнзньс, у б е д и т ь , что коичик злаатрода и  аолы заам  улапроды  
нааодлтса ан а напракпазоцзаА,

: пря ислозъюаании дяваизоД назгаааламизай, чтобы удоатааритмся 
в лрааилы оА работа дагчввааиыледавиа. у б е д и т ь , что зоична злазгтрода и 
дистальный золызаиоА злапрсш  нанодатса ан а налраалазоизаА.

26. тановитаиачальиурззош ностьисаоросгьороисаниясогласнорааоы ачдация« 
лоаблазиси из таблзезре имжа.

АЧмеиизотту 1А а и ы а 1га н а1  сааросту ором ам за

а З О * 17 Л А /Л «

> » W ТОл1 /и в п

Уроааиь ьвосинопн болаа ТО W  ыозиат б ал у испозшзоеан при неаоам ш иости  
траиснурального леозккпсоаасмз змзульса при болаа н а ш а  поаааатаяах. но  
должен о6азатапыиосоз1роадидлты жл1гаькиас « а1зсгаростнярр«г1 зазнболаа 
ЭОпЦ/тЗзь

Првааечазааа; Парал л о д м А  М  м а рт и з . яражда acara убалвпась а n o iM c a ic iii 
оевростиероизмма. что л оатаард ято1ас| с СССР таьзп а р а т я а з р з н з ц м 1Трод| 

а н а  2 *С (по уеозизаммек

-гнзполазеа«м аА з 1а1Ц »$ оЫ а А е аи С аО «М гп рн
(ю роста 0Р0314Н М  ваны1за реезнзендоаазяязА нозагт уьажачиту аароатиосту 
бврыазрзееание грозабоа. сгучтаоа к  брагьзантоа маяроапзвзроеанноА уназм. чга  
п р м адат а  зыбозанз

Празисебаваивз»: асла 1ы  яслосгазуАга д а л м  ссаввы rabnaKra ао арама 
СИД И1И П и мгп аз емнинпз стпгипаяпзпа|п|бгсз1|т  ?П дуас1м м а з т р|гн 
аоз1иассоаа1М  «азоеога ara i« n . особяазо.акли «З11кзюсту з«« поав соаа«яяат 
бамааТО*

Пр«авачан|ва; при смаогарзи поаслааемз сззпа зозпакта >  М  зразам оаобраззаатза 
яяаааь ааа аЗЗадЗав Д з а  болаа пОдрОбноА иааборн

77. сзамаапа лоАвчу РЧ зн а р п м . Чзобы ол р еА зл ту  еатпмаагааув  ддзталыаосту 
лроаз д |а м Н | бз11з » » 31рзаа'атзаруйтаса н ата «п ар1Гуру 1п з 1« л к л 1га а р к  
г31С| рааруз«ыАиззлаАВак раил аьш ы рааатгаасограАзм.ввооуяиазаиозатгзара. 
cta tacM M C iy аксаам ш А . раззозьтаты м зуттзарА ачвзш  злазтрзсзрмззз. сяаау 
ааоватакта я  яввзананвиа заыпадизса

П р и м е аззА е: теиларагуре е з з а е а  сяужзп го п ы » а  аадчест» зиздиаатора аачеспа  
орознааизз, и  н а  отражает тамазаратурутказм.

Правааечлавм: ззвивко« р п г а а  пеаьсазааа« «оаваиостл во « а м  аб л ац м , айлмры  
а рагаааа аьжеаоА «оаовоста (>  3 0 N 1  нсдастатоаазая з ко реп у оразаз сп з н ан ат  
пзла» . з аи ап м б °р а м ам ста зд с ар ш м .азд е А с га и аи азсд о го 1зр м аз.размзпио  
аритавм. лоарслдасизас п р я я я л п ч  структур зывазм « збозма

Прзвкваеааааа; три  аьжаозиавака аб лгаон на аадпаб п а з м  сраАсазивм 
с л е а * з  Умныаату баззтисты пианааоду бысоаааа ааозавпосту. сала вовазавсп 
к  1гаадолю зталыаосту сатараим уеаа м м з ат  раса л о м аж дазаак лннаеода.

П р е д м га р о — « г  а о м  ш  n e n e m t i t t  д а та м  « u aapaaiaTi  миаад аааса ао 
•ратат подачи П  зиарпн. ажмамта, что енземтам зкзгкл»аз боазаа. чая на 
б$ 0  от азендраота зм ааниа «озаат на уаззгзнать сааравпарястиав аоздаАстмзя. 
а уаалзиммту раза аоииззнованиа «азоаего и рм ав и парфораам

Прзвавачанм: если при ззелога загамина дагмка лаяалыаого яззладаяса отмачаио 
резкое его лоаишанна при подача М  зиаруии. аручнуав лракрапзта прозамурк 
поскольку зго ионат быту позаааталаы бормироаынаа сгустка или брапааатта 
накротязироаанааой ткани.

Прмаачаяиа: аелм аы негтвльзуАта датчик локального иаитаааиса во арам  
поуичн A3 иааргвна. раагпмаааазааа» поточачная оаам работы, лосятзму расчес 
омазаиия ныладаиса на ларааасружаатса тара имаанеаам тлокаанна аатетара

М  На лрсааумга абпакзмо участха на пропзазании болаа 60  сааутздбаз яаыаамаыз 
положанна вончиза MaAaNav StaHaPoint.

29. РЧ знаргйю ножно лодааать лсАторно на та на иля другие участки, используя тот 
U  кататар.

то. Длзподтааржданинуббапнаносгивбммамарач^зпжанориантироаатмкна 
икиа 11аказагаяи, ш  исчазноаанм армтыиы или достнжатма блокады

ОАОНЧАМ  ПАОиШ АН
1. Парад изепачаннан катетера МаЗЗаЗЗ* бЗаОЗаАоатТ еюлмостыо распреыита 

дисталызнн аоззазз кататара.
2. Удалитакататар1птаАаЧаь$та»1аАо1п1позааарисан1ноопаоаиин.

3. Выклсочита РЗ контроллер и ирригационный насос.
4 . Тзцатально зрнтролируйта состоксыа лаззиамта а аосстаноаитальный ларисцз, 

ссбаднтазы надажноы дезстнеканиа гааостаза, обаслачыа иамдпанноа лачаниа 
какза-либо вслажна1мй. а случае на аоиикпоааниа.

$. Посла ясполызоаазмус1радстуо«оя1етс<|даразатуба1олосяча<зн отзасный
«атаразал. З^ерзезДпа, содарчздиа биезолаомм аазсистаа, елпкуат увилизвзрсеать 
I  контаАиара з вявлогичаин сузаезшм аашастком, лома-сассссы« смааолон 
бмолоптчасхоА опасности Чаобработанныа бзтрпогичаски озтаспыа аазцастм 
на должны утнлизироаатьсй аззаста с обизиьм отходами, бирлопзчаскн опасные 
зашастаа сладуат дазинбяцяроаать парад утилизаззнаА или ртлрааллть 
а соаззиально предназначен н м  длл образцаниз с иисяи услсаиз, согласно 
трабовасмам мадиззинезого учражданиа. рагламанту адинзмстрати|н«1 органоа 
ила ыастнизортаноа тпрааланиа.

Прсзы|чаи и | !  о  азан сарьаззш  зы1аздантах.сааааинив ■ работой и з д а л и  сладуат 
с о о б з ш т  а ворлараззию PSC и  зеомпетантнув инзтаваазозграгаз-участииха, а гатороА 
насводится врач и /ил и  паззиаит.

В к к к ( К ) Д ( ж $ .0
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Кабель для подключения катетера IntellaNav 81аЫеРо1п1
] ^ 0 М 1 ¥

Внимание: Федеральное законодательство (США) разрешает продажу данного изделия 
только врачам или по их заказу.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О ПОВТОРНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ

Содержимое упаковки поставляется СТЕРИЛЬНЫМ после процесса стерилизации 
этиленоксидом (ЭО). Не использовать, если барьер зашиты стерильности поврежден. При 
обнаружении повреждений обратитесь к представителю компании «Бостон Сайентифик» в 
вашем регионе.

Изделие может быть повторно использовано до десяти (10) раз при строгом соблюдении 
методов очистки и стерилизации, приведенных ниже в данной Инструкции по применению. 
Несоблюдение методов очистки и стерилизации может создать риск загрязнения изделия 
и/или вызвать инфекцию у пациента или перекрестную инфекщтю. включая, помимо 
прочего, передачу инфекционного заболевания от одного пациента к друго.му. Загрязнение 
изделия может спровоцировать травму, заболевание или смерть пациента.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Изделие представляет собой изолированный, многожильный кабель, предназначенный для 
многократного использования/ обработки, длиной 200 с.м (6,6 футов) с идентичными 
многоконтактными разъемами на каждом конце.

Содержимое упаковки

Один (1) кабель.

Информация о по.тьзователе

Кабель для подключения катетера IntellaNav 81аЬ1еРо(т должен использоваться в 
полностью оборудованной электрофнзиологической лаборатории врачами, 
специализирующимися на инвазивно.м картировании сердца и процедурах абляции.

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ/ ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Кабель для подключения катетера IntellaNav $1аЫеРо1п1 (далее «кабель») предназначен для 
использования вместе с катетером 1те11аЫа\' $шЬ1рош1 и системой картирования КЬу1Ьт!а 
НОх во время электрофизиологическнх процедур электроанатом»1ческого картирования 
сердца, внутрисердечной стимуляции (электрокардиостимуляции), регистрации 
электрических потенциалов и абляции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Подробную информацию см. в соответствующей Инструкции по применению для 
совместимого катетера IntellaNav 51аЫеРо1Щ, Руководстве пользователя для системы 
КЬу1Ьт)а НОх и Инструкции по применению для соединительной коробки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

«Бостон Сайентифик» (мастер-бренд, 1шструкиия по применению, шаблон 3x9 дюймов, единый, 92238512А),
ИПП. МБ, кабе.ть для подключения катетера 1п1е11аК̂ а\- Ч1аЬ1еР от 1 '̂ ,̂ 50617626-01А
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Не применяйте автоматизированный процесс очистки для очистки кабеля. Конструкш1я 
кабеля не разрабатывалась с учетом устойчивости к автоматизированным/механическим 
процессам очистки и не проходила соответствующую проверку.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Перед применением внимательно прочтите все представленные здесь инструкции, а 
также соответствующую Инструкцию по применению для совместимого катетера 
IntellaNav StabiePoint, Руководство пользователя для системы Rhythmia HDx и 
Инструкцию по применению дтя соединительной коробки.

• Соблюдайте все показания к применению, противопоказания, предупреждения и 
меры предосторожности, указанные в данной инструкции. Несоблюдение этого 
требования может привести к осложнениям у пациента,

• Внимательно проверьте состояние всех компонентов упаковки при поступлении 
кабеля. Кабель поставляется стерильным. Стерильность может быть нарушена, если 
упаковка повреждена (например, прорезана, прорвана, проколота или разорвана).

• Внимательно осмотрите кабель перед использованием. Осмотрите кабель на наличие 
физических повреждений, включая нарушение электрической изоляции, порезы, 
загибы, сколы, раздавленные или растянутые части). Не используйте поврежденное 
изделие.

• Не пытайтесь ремонтировать или модифицировать кабель.
• Не погружайте и не мочите кабель в жидкостях.
• Проверьте дату истечения срока годности. Не используйте кабель в первый раз после 

истечения срока годности, так как эксплуатационные характеристики изделия могут 
уже быть не приемлемыми и/ши изделие может утратить стерильность.

• Не подвергайте разъемы кабеля воздействию органических растворителей.
• Убедитесь, что соединение кабеля с катетером остается сухим на протяжении всей 

процедуры.
• Чтобы минимизировать риск повреждения, не сгибайте и не перекручивайте кабель 

под острым углом. Не прикладывайте чрезмерного усилия при подсоединении или 
отсоединении разъемов кабеля.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

До использования кабеля важно внимательно ознакомиться с пунктом «Нежелательные 
явления» в соответствующей Инструкции по применению для совместимого катетера 
IntellaNav StabiePoint, Руководстве пользователя для системы Rhythmia HDx и Инструкции 
по применению для соединительной коробки.

СООТВЕТСТВИЕ СТАНДАРТАМ

Данное изделие соответствует следующим стандартам;
IEC 60601-1

ФОРМА ПОСТАВКИ

Не использовать, если упаковка повреждена или непреднамеренно вскрыта до 
использования.

Не использовать при неполной или нечитаемой маркировке.

«Бостон Сайентифик» (мастер-бренд, инструкция по применению, шаблон 3x9 дюймов, единый, 92238512А),
ИПП. МБ, кабель для подключения катетера ЬпеИаКау 81аЫеРо1п1 '̂ .̂ 50617626-01А
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Д етали изделия

Кабель в количестве одного экземпляра поставляется в запечатанной стерильной упаковке. 
Кабель стерилизован этиленоксидом.

Эксп>1уатация и хранение

Условия эксплуатации 
Температура окружающей среды; 
Относительная влажность:
Атмосферное давление:

Условия транспортировки 
Температура окружающей среды: 
Относительная влажность:
Атмосферное давление;

Условия хранения 
Температура окружающей среды: 
Относительная влажность:
Атмосферное давление;

ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

от 10 до 40Х  
от 30 до 75% 
от 70 до 106 кПа

от -29 до 60°С 
от 30 до 85%
Не контролируется

от 15 до 25°С 
Не контролируется 
Не контролируется

1. В стерильных условиях перенесите кабель в стерильное поле.
2. В стерильном поле подсоедините любой из концов кабеля к катетеру IntellaNav

ЗгаЫеРЫш.
3. В нестерильном поле подсоедините другой конец кабеля к порту катетера на 

соединительной коробке системы К11у111т 1а.
4. До использования кабеля убедитесь, что все разъемы кабеля надежно подсоединены.

ПРИМЕЧАНИЕ; Для отсоединения поверните фиксирующее кольцо по направлению 
стрелки и осторожно потяните.

Н еобходим ы е материалы

См. соответствующую Инструкцию по применению для совместимого катетера 1п1е11аМа\' 
51аЫеРо1п1'^“ .

Н астройка и эксплуатация

См. соответствующие Инструкцию по применению для совместимого катетера 1п1е11аЫа\' 
51аЫеРо1п1, Руководство пользователя для системы КЬу1Ьт1а НОх и Инструкцию по 
применению для соединительного блока.

ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ (ПОВТОРНАЯ ОБРАБОТКА)

Т ехническое обслуж ивание и повторная стерилизация кабеля

• Кабель должен сохранять эксплуатационные характеристики в пределах указанных 
спецификаций после прохождения вплоть до десяти (10) циклов стерилизации, 
принятых в медицинском учреждении и описанных в данном документе

«Бостон Сайентифик» (.мастер-бренд, инструкция по при.менен1по, шаблон 3x9 дюймов, единый, 92238512А),
ИПП, МБ, кабель для подключения катетера ЬпеПаНау 8 1 аЫеРот1™, 50617626-01А
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• Перед каждым применением рекомендуется визуально осмотреть контакты разъемов. 
Загрязнения и коррозия приведут к неточным показаниям приборов.

• Кабель необходимо очистить и стерилизовать перед каждым применением.
• Рекомендуется проводить повторную обработку кабелей как можно скорее после их 

применения, насколько это практически осуществимо.
• Для очистки и стерилизации кабелей рекомендуется использовать нижеследующие 

методы очистки и стерилизации.
• Любые отклонения от рекомендуемых методов обработки относятся к сфере 

ответственности пользователя.
• Применяйте один и тот же метод повторной стерилизации. Использование разных 

методов повторной стерилизации не было протестировано.

Процедура ручной очистки

1. Сразу после использования удалите все видимые загрязнения безворсовой тканью, 
смоченной проточной* водой.
Закройте контактные штыри пленкой РагаГйт'* '̂̂  или аналогичным методом, чтобы 
защитить штыри от воздействия моющего средства или воды. Не закрывайте корпусы 
разъемов.
Смочите безворсовую ткань слегка теплой проточной водой и протирайте кабель и 
разъемы как минимум в течение 1 минуты, чтобы увлажнить кабель перед очисткой. 
Подготовьте моющее средство с нейтральным показателем pH в соответствии с 
инструкцией производителя. Если инструкция производителя не содержит сведений о 
качестве воды, используйте проточную воду.
Смочите безворсовую ткань в приготовленном моющем средстве.
Протирайте кабель и разъемы смоченной тканью как минимум в течение 2 минут, следя 
за тем, чтобы вся внешняя поверхность была тщательно протерта. Очистка может 
длиться дольше, если требуется удалить какое-либо видимое загрязнение.
Используя щетку с мягкой щетиной, очищайте кабель и разъемы с моющим средством 
как минимум в течение 2 минут, следя за тем. чтобы все углубления были хорошо 
очищены. Осмотрите кабель на наличие видимых загрязнений. Повторяйте этот этап до 
тех пор, пока не останется видимых загрязнений.
Смочите безворсовую ткань проточной или технической* водой и протирайте всю 
поверхность кабеля и разъемов в течение 2 минут для удаления остатков моющего 
средства.
Смочите щетку с мягкой щетиной чуть теплой проточной или технической водой и 
протирайте всю поверхность кабеля и разъемов в течение 2 минут для удаления 
остатков моющего средства.

10. Снимите пленку РагаГйт или аналогичную защиту с разъемов.
11. Вытрите кабель и разъемы безворсовой тканью.

2 .

3 .

4.

7.

8.

9.

* Вода для повторной обработки медицинских изделий, согласно определению 
документа Ассоциации содействия, развитию медицинской техники ААМ1 ТЖ34.

Стерилизация этиленоксидом (ЭО )

1. Надлежащим образом упакуйте кабель для стерилизации ЭО.
2. Стерилизующее вещество; 100% ЭО
3. Заданные параметры окружающей среды: 131 (55 °С), относительная влажность 60%
4. Заданные параметры воздействия: 131 (55 ®С), 60 минут, концентрация ЭО 735 мг/л
5. Аэрация: как минимум 2 часа, 124-138 °Р (55°С ± 4  X )

«Бостон Сайентифик» (мастер-брснл, инструкция по применению, шаблон 3x9 дюймов, единый, 92238512А),
НГШ, МБ, кабель для подключения катетера IntellaNav S^ablePoinl^“ , 50617626-01А
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Стерилизация с использованием стерилизационной системы

1. Надлежащим образом упакуйте кабель в воздухопроницаемый пакет, 
промаркированный для использования с системой и циклом ЗТЕККАО.

2. Используйте систему и цикл 5ТЕКИАВ, указанные в Таблице 2.
3. Поместите кабель в стерилизатор и запустите цикл в соответствии с методом 

эксплуатации производителя оборудования.
4. Инструкции по эксплуатации см. в руководстве пользователя $ТЕКЯАО.

Таблица 2

Система STERRAD ASP и цикл в Система STERRAD ASP и цикл за
Соединенных Штатах Америки пределами Соединенных Штатов Америки
STERRAD iOOS STERR.AD 100S
Короткий цикл Короткий цикл
STERRAD NX STERRAD NX
Стандартный цикл Стандартный цикл
STERRAD 100NX STERRAD 100NX
Стандартный цикл Стандартный цикл

АТТЕСТАЦИЯ БОЛЬНИЧНОГО ОБОРУДОВАНИЯ

Медицинское учреждение должно провести аттестацию данных процедурам с применением 
своего оборудования. Эффективность стерилизации должна проходить валидацию и 
мониторинг, используя биологические индикаторы. Продолжительность цикла и аэрации 
могут различаться в зависимости от характеристик используемой системы аэрации, 
системы стерилизации, размера и расположения упаковки и т.д. Во избежание нарушения 
стерильности действуйте в соответствии с процедурами, принятыми в медицинском 
учреждении.

УТИЛИЗАЦИЯ

Для снижения риска инфекции и микробиологических опасностей утилизируйте изделие и 
упаковку после применения следующим образом;

После применения изделие может содержать биологически опасные вещества. Изделия, 
содержащие биологически опасные вещества, необходи.мо утилизировать в контейнер для 
биологически опасных отходов со знаком биологической опасности. Необработанные 
биологически опасные материалы не должны утилизироваться через \|унпципальную 
систему утилизации отходов. Биологически опасные материалы должны пройти 
дезинфекцию перед утилизацией или быть доставлены на специализированное предприятие 
по утилизации биологически опасных отходов с целью надлежащей обработки в 
соответствии с правила.ми медицинского учреждения, органов административного и/или 
местного управления.

ГАРАНТИЯ

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» («БСК») гарантирует, что при 
проектировании и изготовлении данного инструмента были использованы надлежащие 
меры предосторожности. Данная гарантия заменяет и исключает все другие гарантии, 
не изложенные в настоящем документе, явно выраженные или подразумеваемые в
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силу закона или иным образом, включая, но не ограничиваясь этим, любые 
подразумеваемые гарантии товарного состояния или пригодности для опред&1енных 
целей. Обращение, хранение, очистка и стерилизация этого инструмента, а также другие 
процессы, связанные с пащ1ентом, диагностикой, лечением, хирургическими процедурами, 
и прочие факторы, не зависящие от компании «БСК», непосредственно влияют на 
состояние инструмента и результаты его использования. Обязательство компании «БСК» 
по настоящей гарантии ограничивается ремонтом или заменой данного инструмента, и 
«БСК» не несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, ущерб или 
расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного инструмента. Компания 
«БСК» не принимает на себя и не разрешает любому другому лицу принимать на себя 
какие-либо другие или дополнительные обязательства, или ответственность в связи с 
данным инструментом.

STERRAD является товарным знаком компании «Джонсон энд Джонсон Корпорейшн» 
(Johnson&Johnson Corporation).

Parafilm является товарным знаком компании «Бемис НА» (Bemis NA).

Срок годности
Кабель для подключения катетера InteliaNav StablePoint имеет срок годности 2 года. 
Гарантийный срок хранения равен сроку годности.

ЮРИДИЧЕСКАЯ ИНФОР\ЕАЦИЯ
Московское представительство компании Бостон Сайентифик 
125315, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72 к2 
Info-russiaffii/bsci.com

Уполномоченный представитель официального производителя на территории РФ «Бостон 
Сайентифик Корпорейшн»:
ООО Синерджи Консалтинг»
109548. г. Москва, ул. Шоссейная, дом 1, корпус 2, помещение I, этаж 4, кабинет 26 
Email; infoia’svncruvc.ru. Тел. (495) 915 31 31
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R£F| Номер по каталогу

[Д 1] Смотрите инструкцию по применению

Содержимое

! I ! Уполномоченный представитель в ЕС

|ц |  Официальный производитель

; LOT Партия

Упаковка, подлежащая вторичной переработке

Использовать до

AUS Адрес спонсора в Австралии

Местный представитель для контактов в Аргентине

|вйд| Местный представитель для контактов в Бразилии 

Дата производства

Не использовать изделие, если упаковка повреждена.

5Тва.Е|ЕО| Стерилизовано эгиленоксидом

Температурные ограничения

««Бостон Сайентифию) (мастер-бренд, инструкция по применению, шаблон 3x9 дюймов, единый. 92238512А). 11ПП, МБ, 
кабель для подключения катетера IntellaNav 5гаЫеРо1п1™. 50617626-01А 
9
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BRA Местный представите.1ь для контактов в Бразилии

Д .1Я  получения информации обращайтесь в  компанию «Бостон Сайентнфик 
ду Бразил Лтда» (Boston Scientific do Brasil Ltda) no ссылке bostonscientific.com/bra

EC REP Уполномоченный представитель в ЕС

«Бостон Сайентнфик Лнмитед» (Boston Scientific Limited) 
Бзллибрит Бизнес Парк, Голуэй, Ир.эандня 
(Ballybrit Business Park, Galway, Ireland)

A U S Адрес спонсора в Австралии

«Бостон Сайентнфик (Авс1ра.1ня) Пти Лтд»
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
А/я 332, БОТАНИ, Новый Южный Уэльс 1455, Австралия 
(РО Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia)
Те.1ефон хтя бесплазных звонков: 1800 676 133 
Бесплатный факс: 1800 836 666

ARG Местный представнте.ть для контактов в А|)гсн1нне

Для получения ннфор^тции обращайтесь в компанию «Бостон Сайентнфик 
Аргентина СА» (Boston Scientific Argentina SA) по ссылке w'ww.bostonscientific.com/arg

Официальный производи гель 

«Босюн С айентф ик Корлорейтн»
300 Босюн Сайентнфик Уэй, округ Мальборо, щтат Массачусезс 01752, США 
(Boston Scientific Corporation, 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA) 
Обслуживание клиентов в США: 888-272-1001

0
Не использовать изделие, если упаковка поврежзена 

Упаковка, подлежащая вторичной переработке

С € 0344
© 2020 «Бостон Сайентнфик Корпорейшн» или ее аффилиированные компании. 
Все права защищены

«Бостон Сайенгифик» (мастер*бренл, ннструтшия по применению, шаблон 3x9 дюймов, единый. 922.^8512А). ИПП. МБ. 
кабель для подключения катетера 1п1еПаЫа\' 81аЫеРо1т™ ^ 50617626-01А 
10
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Комплектность

Катетер абляционный IntellaNav 5!аЫеРот1 с принадлежностями, варианты 
исполнения:
I. Катетер абляционный IntellaNav $1аЬ1еРо1т, размер электрода кончика 8Р (2.67 мм) х 4 
мм, кривизна стандартная, в составе:
1. Катетер абляционный 1п1е11аКау StablePoint. размер электрода кончика 8Р (2.67 мм) х 4 
мм, кривизна стандартная.
2. Инструкция по применению «Катетер абляционный Inte!iaNav 51аЬ1еРо1п1, размер 
электрода кончика 8Р (2.67 мм) х 4 мм».
Принадлежности;
1. Кабель для подключения катетера InteliaNav $1аЬ1еРо1т.
2. Инструкция по применению «Кабель для подключения катетера 1те11аЫа\- 81аЬ1еРо1т». 
II. Катетер абляционный ImellaNav $1аЫеРо1п1. размер электрода кончика 8Р (2.67 мм) х 4 
мм, кривизна большая, в составе:
1. Катетер абляционный ПпеПаЫау $1аЫеРо1п1, размер электрода кончика 8Р (2.67 мм) х 4 
мм, кривизна большая.
2. Инструкция по применению «Катетер абляционный InteliaNav 81аЫеРот1, размер 
электрода кончика 8Р (2.67 мм) х 4 мм».
При надл ежности:
1. Кабель для подключения катетера 1п1е11аЫау 51аЫеРо1п1.
2. Инструкция по применению «Кабель для подключения катетера 1те11аЫа\’ 81аЬ1еРо1Ш».

Катетер абляционный lntellaNav 51аЬ1еРотС: материалы, из которых изготов,тены 
основные компоненты
Проксимальные удлинительные трубки: ПВХ без диэтштгексштфталата; Переходная 
часть гнездового люэровского разъема; Поликарбонат; Ушютнительное кольцо; РеЬах; 
Внешняя, Дистальная часть, внешний (только К2): РеЬах; Внешняя, Промежуточная 
часть, (только К2) и кольцо дистальное, н дистальный кончик - термополиуретан; 
Внешняя, Проксимальная часть, внешний (только К2); РеЬах; Манжета с датчиком:
РеЬах; Кольцо электродное и концевой электрод -  платина-иридии; Колпачок кольцевого 
сердечника (дистальный) и дистальная вкладка: никель-кобальт-хром; Дистальный 
мягкий сегмент с открытым орошением: термополиуретан; Трубка для подачи 
жидкости; РеЬах.

В состав катетера абляционного 1теИаЫа\- 81аЫеРо1т  не входят вещества, которые, в 
случае их отдельного применения, могли бы рассматриваться в качестве лекарственного 
средства в соответствии с определением, приведенным для данного термина в статье 1 
Директивы 2001/83/ЕС.

Срок годности
Катетер абляционный lntellaNav 51аЫеРо)ш имеет срок годности 2 года.
Гарантийный срок хранения равен сроку годности.

Маркировка катетера абляционного InlellaNav $шЫеРо1ш соответствует Приложению 1.13 
Директивы Совета 93/42/ЕЕС и стандартам, указанным в разделе «Обязательные 
требования и применимые стандарты».

Перечень применяемых стандартов
Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» заявляет, что Катетер абляционный 
IntellaNav 51аЫеРо1т отвечает требованиям ГОСТ 20790-93. ГОСТ 150 10555-1-2011,



ГОСТ P МЭК 60601-1-2010, ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2013, полный список требований 
предоставляется по запросу.

У словия эксплуатации - в лечебно-проф илактических учреж дениях.
Эксплуатацию должны выполнять только врачи, прошедшие соответствуюшую 
подготовку.

У тилизация:
После использования утилизировать катетеры и их упаковку в соответствии с 
больничными, административными и (или) местными регламентами. Согласно 
классифпкашш медищ1нских отходов (в соответствии с Российскими санитарными 
нормами и правштами СанПиН 2.1.3684 - 21), катетер абляционный IntellaNav StablePoint 
относится к классу Б. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей одевайте перчатки.
Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой отход.

Требования к техническом у обслуж иванию  и рем онту м едицинского изле.тия:
Неприменимо. Катетер абляционный IntellaNav StablePoint предназначен только для 
одноразового использования.

Ю РИ Д И Ч ЕС К А Я  И Н Ф О РМ АЦ И Я
Московское представительство компании Бостон Сайентифик 
125315, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72 к2 
lnfo-russia@bsci.com

Уполномоченный представитель официального производителя на территории РФ «Бостон 
Сайентифик Корпорейшн»;
ООО Синерджи Консалтинг»
109548, г. Москва, ул. Шоссейная, дом 1, корпус 2, помещение I, этаж 4, кабинет 26 
Email: infofff svmeruvc.ni. Тел. (495) 915 31 31



[Перевод с английского языка на русский язык]
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[Логотип компании «Бостон Сайентифик»] «Бостон Сайентифик Корпорейшн»
(Boston Scientific Corporation) 

300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752 

(300 Boston Scientific Way, 
Marlborough, MA 01752) 

Тел. 508-683-4000 
w^vw.bostonscientific.com

Для представления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Настоящим я подтверждаю, что содержание документа «Эксплуатационная документация. 
Катетер абляционный IntellaNav StablePoint с принадлежностями» является 
действительным и верным.

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн», 300 Бостон Сайентифик Уэй. Мальборо. 
Массачусетс 01752, США является первоначальным производителем изделия, указанного в 
Эксплуатационной документации.

¡подпись'

Кэти Питерсон

Директор по 
обеспечению

[Печать компании «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»]

нормативно-правовому

ШТАТ МИННЕСОТА )
) а именно

ОКРУГ ХЕННЕПИН )

Сегодня, 26 сентября 2022 г., ко мне, нижеподписавшем>хя нотариусу, лично явилась Кэти 
Питерсон и представила удостоверение личности, а именно УДОСТОВЕРЕНИЕ КОМПАНИИ 
«БСК» (BSC), которое является достаточным доказательством того, что она является лицом, 
поставившим свою подпись на предыдущем или приложенном документе, и подтвердила в моем 
присутствии, что она добровольно подписала его в указанных в не.м целях.

[Штамп: А Ж О  МУТО

Нотариус

Штат Массачусетс

Моя лицензия действительна до 20 июля 2023 г.1

¡подпись!

Аяко Муто Нотариус

Моя лицензия действительна до 20 июля 
2023 г.
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерацш  

Город Москва

Двадцать седьмого сентября две тысячи двадцать второго года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую^ 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны. ™

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022-/  б

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Гербовая печать | 
нотариуса подпись В.А. Король

вв»тчг.»У1»-»^Д7-.г” т 1 гт:татс .»п
Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

го
Гербовая печать! 

нотариуса

лист(-а,-ов) 

В.А. Король

, . . п — ----------------



Российская Федерация 
Город Москва

йвзцозть смф,-Уго сентября дье (nыOIчJ »бвОчать вшерего содд 
Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, 

свидетельствую верность копииспо^ставленного  мне 
документа, ^
Зврегйсгрироввно I реестре: I
йшачено за совершение нотЦ ^_____руб.

Всего прошнуровано,
пронумеровано «скреплено
печатью лист -а,-ов)


