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1 О с н о в н ы е  с в е д е н и я  о  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и

1.1 Наименование
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения (далее 

"Интродьюсер" и "Изделие")

1.2 Производитель

Наименование:

Адрес (место нахождения):

Телефон:

Инструкция по применению медицинского изделия
____________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения_______

Адреса производственных 
площадок:

Терумо Корпорейшн (Terumo Corporation), Япония 

44-1, 2-chome Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo 151-0072, Japan

+81-3-3374-8111

1. Terumo Corporation,
Ashitaka Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi, Shizuoka, 418-0015, 
Japan.
2. TERUMO VIETNAM CO., LTD.,
Lot 44A-44B-44C, Quang Minh Industrial Zone, Chi Dong Town, Me Linh 
District, Hanoi City, Vietnam.

1.3 Назначение
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II предназначен для введения в сосуд чрескожно 

для облегчения введения ангиографических, электродных, баллонных или подобных катетеров.

1.4 Принцип действия
Дилататор сужается к концу, что позволяет минимизировать степень травмирования сосуда.

Набор интродьюсеров с гидрофильным полимерным М -покрытием облегчает процесс введения 

и извлечения при проведении стандартных процедур трансрадиального доступа.

Уникальный гемостатический клапан Terumo поддерживает необычайно высокий уровень 

гемостаза, что позволяет избегать кровотечений и аспирации воздуха.

Плавный переход «оболочка интродьюсера - дилататор» и оптимальная конусообразная 

конструкция дилататора позволяют уменьшить сопротивление проколу.

Чрезвычайно тонкий мини проводник позволяет предотвратить перекручивание и обеспечивает 

превосходное управление катетером.

Дилататор снабжён защёлкой, предотвращающей смешение дилататора при введении и 

позволяющей осуществлять удаление дилататора одной рукой.
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1.5 Классификация
Интродьюсер соответствует классификации, представленной в таблице 1.

Таблица 1 -  Классификация

Инструкция по применению медицинского изделия
_____________Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Классификационный признак Классификация

код в Глобальной номенклатуре медицинских изделий (GMDN) 10678

класс в зависимости от потенциального риска применения Па (93/42/ЕЕС Rule 7)

кратность применения для однократного применения

длительность применения МИ кратковременного применения

инвазивность инвазивное МИ

способ введения МИ в тело хирургическим путём

применение источников энергии неактивное МИ

стерильность стерильное МИ

метод стерилизации газовая стерилизация оксидом этилена

вид контакта с организмом человека по ISO 10993-1 МИ, присоединяемое извне

продолжительность контакта по ISO 10993-1 категория А

класс электробезопасности НП

класс лазерной безопасности НП

1.6 П оказания к применению и критерии отбора пациентов
Интродьюсер предназначен для использования у людей, которым показано проведения

ангиографических процедур.

1.7 П ротивопоказания к применению и особенности применения
Исходя из общепринятой клинической практики, дополнительных противопоказаний в

отношении проведения диагностики артерий и/или инвазивных процедур, кроме стандартных 

противопоказаний, не отмечено. Внимательно прочитайте список противопоказаний в 

инструкциях по применению других изделий при их использовании с Интродьюсером.

1.8 П обочны е действия
Осложнения, которые могут быть связаны с применением Интродьюсера, могут включать в 

себя, но не ограничиваться следующими:

•  спазм сосудов;

•  кровотечение;

•  занесение инфекции;

•  травмирование тканей;

•  перфорация стенок сосуда;
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

•  аэроэмболия;

•  образование ложной аневризмы;

•  образование гематомы;

•  тромбообразование.

Примечание -  Перед применением следует внимательно прочитать перечень осложнений в 

инструкциях по применению других интервенционных изделий при их использовании с 

Интродьюсером.

1.9 Требования к пользователю
Изделие должно использоваться только квалифицированным, обученным персоналом или под 

руководством врача, обладающего опытом применения подобного МИ и (или) прошедшего 

соответствующее обучение.

1.10 Условия применения
Оборудование предназначено для применения в специализированных помещениях лече 

профилактических учреждений, в которых соблюдаются асептические условия.

Интродьюсер должен применяться в условиях исключающих непреднамеренное попадание 

воды, наличие прямых солнечных лучей, наличие высокой температуры и наличие высокой 

влажности. Изделие должно использоваться сразу же после вскрытия его упаковки.

Основные требования к окружающим условиям во время применения Изделия по назначению 

представлены в таблице 2.

Таблица 2 -  Условия применения

Требования к  условиям окружающей среды во время эксплуатации

Температура воздуха, °С + 15...+25

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата 60%

Атмосферное давление, кПа 60...106

RADIFOCUS.II.IFU.RUS
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2  К о м п л е к т н о с т ь

Инструкция по применению медицинского изделия
_____Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

2.1 Разновидности медицинского изделия
Интродьюсер поставляется в вариантах исполнения согласно таблице 3.

Таблица 3

Варианты исполнения:
RM*AF5G10HOW RS*A40G10SO RS*B40K10SO RS*B90N25AQ RS+A50K10SO RS+B70N10SO
RM*AF5JIOSOW RS*A40K10AO RS*B40K25AO RS*C10N10NR RS+A60G07SO RS+B70N25AO
RM*AF5J16SOW RS*A50G05SO RS*B50G07SO RS*C11N10NR RS+A60K10AO RS+B80K10MO
RM*AF5J25SOW RS*A50G07SO RS*B50K10MO RS*C40G10NR RS+A60K10SO RS+B80K25AO
RM*AF6G10HOW RS*A50K10AO RS*B50N10AO RS*C40K10NR RS+A70K10SO RS+B80N10MO
RM*AF6J10SOW RS*A50K10SO RS*B50N10MO RS*C40K25NR RS+A80K10SO RS+B80N10SO
RM*AF6J16SOW RS*A60G05SO RS*B50N10SO RS*C50N10NR RS+B40G07SO RS+B80N25AO
RM*AF6J25SOW RS*A60G07SO RS*B50N25AO RS*C60N10NR RS+B40G10SO RS+C40G10NR
RM*CF6J10NO RS*A60K10AO RS*B60G07SO RS*C60N25NR RS+B40K10AO RS+C40K10NR
RM*RF5F10PO RS*A60K10SO RS*B60K10MO RS*C70N10NR RS+B40K10MO RS+C40K25NR
RM*RF5F16PO RS*A70K10SO RS*B60N10MO RS*C70N25NR RS+B40K10SO RS+C50N10NR
RM*RF5F25PO RS*A80K10SO RS*B60N10SO RS*C80N10NR RS+B40K25AO RS+C60N10NR
RM*RF5J10PO RS*A90K10SO RS*B60N25AO RS*C80N25NR RS+B50G07SO RS+C60N25NR
RM*RF5J16PO RS*B10K10MO RS*B70K10MO RS*C90N10NR RS+B50K10MO RS+C70N10NR
RM*RF5J25PO RS*B10N10MO RS*B70N10MO RS*R40K10MO RS+B50N10AO RS+C70N25NR
RM*RF6F10PO RS*B10NI0SO RS*B70N10SO RS*R50N10MO RS+B50N10MO RS+C80N10NR
RM*RF6F16PO RS*B10N25AO RS*B70N25AO RS*R60N10MO RS+B50N10SO RS+C80N25NR
RM*RF6F25PO RS*B11K10MO RS*B80K10MO RS*R70N10MO RS+B50N25AO RS+R40K10MO
RM*RF6J10PO RS*B11N10MO RS*B80K25AO RS*R80N10MO RS+B60G07SO RS+R50N10MO
RM*RF6J16PO RS*B11N10SO RS*B80N10MO RS*R90N10MO RS+B60KI0MO RS+R60N10MO
RM*RF6J25PO RS*B11N25A0 RS*B80N10SO RS+A40G07SO RS+B60N10MO RS+R70N10MO
RS*A10K10SO RS*B40G07SO RS*B80N25AO RS+A40G10SO RS+B60N10SO RS+R80N10MO
RS*A11K10SO RS*B40G10SO RS*B90KI0MO RS+A40K10AO RS+B60N25AO
RS*A40G05SO RS*B40K10AO RS*B90N10MO RS+A50G07SO RS+B70K10MO
RS*A40G07SO RS*B40K10MO RS*B90N10SO RS+A50K10AO RS+B70N10MO
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2.2 Структура обозначения разновидностей медицинского изделия
Порядковый номер символа: I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Пример обозначения: R

Инструкция по применению медицинского изделия
__________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

М А Н
12
W

Значения символов в обозначении разновидности Изделия представлены в таблице 4. 

Таблица 4

№ символа Значение

1,2 RS
RM

Наименование изделия:
Интродьюсер в составе
Интродьюсер с гидрофильным полимернь[м М-покрь[тием в составе

+

Страна обращения Изделия:
Любая страна мира за исключением Японии 
Любая страна мира за исключением Японии

5,6

Состав комплекта:
Интродьюсер, дилататор, мини проводник, шприц, пункционная игла с пластиковой 
канюлей, скальпель, устройство для введения проводника 
Интродьюсер, дилататор, мини проводник, устройство для введения проводник^ 
Интродьюсер, дилататор
Интродьюсер, дилататор, мини проводник, шприц, металлическая пункционная игла, 
устройство для введения проводника
Диаметр интродьюсера без гидрофильного полимерного М-покрытия:

1 0 ^ 10 Fr (3.30 мм) 60-> 6 Fr (2.00 мм)
11 ^ 11 Fr (3.70 мм) 7 0 ^ 7 Fr (2.30 мм)
4 0 ^ 4 Fr (1.33 мм) 80-> 8F r (2.70 мм)
5 0 -у 5 Fr (1.67 мм) 9 0 ^ 9 Fr (3.00 мм)

Диаметр интродьюсера с гидрофильным полимерным М-
F 5 ^ 5 Fr(1.67 мм) F 6-^ 6 Fr (2.00 мм)

Внешний диаметр мини проводника, внутренний диаметр дилятатора, размер
пункционной иглы

(длина выступающей части дилятатора составляет 25 мм): 
для Интродьюсеров без гидрофильного полимерного М-покрытия:

Символ
Диаметр мини проводника 
Внутренний диаметр дилататора 
Тип иглы
Внешний диаметр пункционной иглы 
Длина пункционной иглы 
Внешний диаметр металлической иглы 
Длина металлической иглы

G
0.64 мм 
0.64 мм 

стандартная 
0.9 мм 
51 мм

К

0.89 мм 
0.89 мм 

стандартная
1.2 мм 
64 мм
1.2 мм 
70 мм

N
0.97 мм 
0.97 мм 

станда
1 .6 .....
64 мм 
1.2 мм 
70 мм

для Интродьюсеров с гидрофильным полимерным М-покрытием:
Символ
Диаметр мини проводника 
Внутренний диаметр дилататора 
Тип иглы
Внешний диаметр пункционной иглы 
Длина пункционной иглы 
Внешний диаметр металлической иглы 
Длина металлической иглы

F
0.53 мм 
0.53 мм 

стандартная 
0.7 мм 
25 мм 
0.8 мм 
36 мм

G
0.64 мм 
0.64 мм 

с адаптером 
0.9 мм 
51 мм 
0.9 мм 
36 мм

J
0.64 мм 
0.64 мм 

стандартная 
0.9 мм 
51 мм 
0.9 мм 
36 мм
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

№ символа Значение

8,9

05
07
10
16
25

Длина оболочки интродьюсера:
50 мм 
70 мм 
100 мм 
160 мм 
250 мм

10

Тип мини проводника:
А —*• эластичный, изогнутый
Н —»• короткий конический, слегка изогнутьЕЙ
М ^  пружинный, J-образный кончик
N —*■ отсутствует
Р — пружинный,  с прямым кончиком
S —» эластичный, с прямым кончиком________________

11
Тип упаковки;

поддон
пакет

12 Запасной символ:
W —» Пункционная игла, скальпель в комплекте_____

2.3 Базовы й состав
Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RS*A10K10SQ, 

RS*A11K10SQ, RS*A40G05SQ, RS*A40G07SQ, RS*A40G10SQ, RS*A50G05SQ, RS*A50G07SQ, 

RS*A50K10SQ, RS*A60G05SQ, RS*A60G07SQ, RS*A60K10SQ, RS*A70K10SQ, RS*A80K10SQ, 

RS*A90K10SQ, RS+A40G07SQ, RS+A40G10SQ, RS+A50G07SQ, RS+A50K10SQ, RS+A60G07SQ, 

RS+A60K10SQ, RS+A70K10SQ, RS+A80K10SQ, представлены в таблице 5.

Таблица 5

№ Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

4 Шприц 1

5 Пункционная игла с пластиковой канюлей 1
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER I! в различных вариантах исполнения

Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RS*A40K10AQ, 

RS+A50K10AQ, RS*A60K10AQ, RS+A40K10AQ, RS+A50K10AQ, RS+A60K10AQ, представлены 

в таблице 6.

Таблица 6

№ Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

4 Шприц 1

5 Пункционная игла с пластиковой канюлей 1

6 Устройство для введения проводника 1

Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RS*B10N10SQ, RS*B1 INH_

RS*B40G07SQ, RS*B40G10SQ, RS*B40K10SQ, RS*B50G07SQ, RS*B50N10SQ, RS*B60G07SQ, 

RS*B60N10SQ, RS*B70N10SQ, RS*B80N10SQ, RS*B90N10SQ, RS+B40G07SQ, RS+B40G10SQ, 

RS+B40K10SQ, RS+B50G07SQ, RS+B50N10SQ, RS+B60G07SQ, RS+B60N10SQ, RS+B70N10SQ, 

RS+B80N10SQ, представлены в таблице 7.

Таблица 7

№ Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

Компоненты,

RS*B10N10MQ

RS*B40K10AQ,

RS*B50N10MQ,

RS*B70K10MQ,

RS*B80N10MQ,

RS+B40K10AQ,

RS+B50N10MQ,

RS+B70K10MQ,

RS+B80N10MQ,

входящие в базовый состав вариантов исполнения 

RS*B10N25AQ, RS*BI 1K10MQ, RS*B1 INIOMQ,

RS*B40K10MQ,

RS*B50N25AQ,

RS*B70N10MQ,

RS*B80N25AQ,

RS+B40K10MQ,

RS+B50N25AQ,

RS+B70N10MQ,

RS*B40K25AQ,

RS*B60K10MQ,

RS*B70N25AQ,

RS*B90K10MQ,

RS+B40K25AQ,

RS+B60K10M Q,

RS+B70N25AQ,

RS*B50K10MQ,

RS*B60N10MQ,

RS*B80K10MQ,

RS*B90N10MQ,

RS+B50K10M Q,

RS+B60N10M Q,

RS+B80K10M Q,

RS*B10K1G IVIV̂ , 

RS*B11N25AQ, 

RS*B50N10AQ, 

RS*B60N25AQ, 

RS*B80K25AQ, 

RS*B90N25AQ, 

RS+B50N10AQ, 

RS+B60N25AQ, 

RS+B80K25AQ,

RS+B80N25AQ, представлены в таблице 8.
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Таблица 8

JV2 Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

4 Устройство для введения проводника 1

Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RS*C10N10NR, 

RS*C11N10NR, RS*C40G10NR, RS*C40K10NR, RS*C40K25NR, RS*C50N10NR, RS*C60N10NR. 

RS*C60N25NR, RS*C70N10NR, RS*C70N25NR, RS*C80N10NR, RS*C80N25NR, RS*C90N10NR, 

RS+C40G10NR, RS+C40K10NR, RS+C40K25NR, RS+C50N10NR, RS+C60N10NR, 

RS+C60N25NR, RS+C70N10NR, RS+C70N25NR, RS+C80N10NR. RS+C80N25NR, представлены в 

таблице 9.

Таблица 9

т Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RS*R40K I0M Q . 

RS*R50N10M Q, RS*R60N10MQ, RS*R70N10MQ, RS*R80N10MQ, RS*R90N10MQ,

RS+R40K10M Q, RS+R50N10MQ, RS+R60N10MQ, RS+R70N10M Q, RS+R80N10M Q,

представлены в таблице 10.

Таблица 10

JNb Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

4 Металлическая пункционная игла 1

5 Устройство для введения проводника 1

Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RM*AF5J10SQW , 

RM *AF5J16SQW , RM *AF5J25SQW , RM*AF6J10SQW , RM*AF6J16SQW , RM*AF6J25SQW , 

представлены в таблице 11.
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER И в различных вариантах исполнения

Таблица 11

№ Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

4 Шприц 1

5 Пункционная игла с пластиковой канюлей 1

6 Скальпель 1

Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RM*AF5G10HQW, 

RM*AF6G10HQW, представлены в таблице 12.

Таблица 12

№ Наименование компонента ■  ^

I Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

4 Шприц 1

5 Пункционная игла с пластиковой канюлей 1

6 Скальпель 1

7 Устройство для введения проводника 1

Компоненты, входящие в базовый состав варианта исполнения RM *CF6J10NQ, представлены в 

таблице 13.

Таблица 13

№ Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

Компоненты, входящие в базовый состав вариантов исполнения RM*RF5F10PQ, 

RM*RF5F16PQ, RM*RF5F25PQ, RM*RF5J10PQ, RM *RF5J16PQ, RM *RF5J25PQ, RM*RF6F10PQ, 

RM*RF6F16PQ, RM*RF6F25PQ. RM *RF6J10PQ, RM *RF6J16PQ, RM *RF6J25PQ, представлены в 

таблице 14.
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Таблица 14

т Наименование компонента Кол-во

1 Интродьюсер 1

2 Дилататор 1

3 Мини проводник 1

4 Металлическая пункционная игла 1
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

3  О с н о в н ы е  с в о й с т в а  и  х а р а к т е р и с т и к и

3.1 Описание, внеш ний вид и материалы изготовления
Функциональные части изделий, входящих в набор Интродьюсера представлены в таблице 15. 

Таблица 15
Изделие # > ^ ^ в о н а л ь н а я  часть

Интродьюсер

Шафт интродьюсера (оболочка)
Колпачок крышки

Крышка
Крепёжное кольцо

Клапан
Смазочный материал клапана

Опора шафта (корпус)
Боковая трубка

Смазочный материал трехходового клапана
Трёхходовой запорный клапан

Держатель
Кран

Крепёжный штифт
Смазка (для трубки оболочки)

Гидрофильное полимерное М-покрытие

Дилататор

Трубка
Раструб

Крепёжное кольцо
СмазочньЕЙ материал

Мини проводник
Сердечник
Покрытие

Смазочный материал

Пункционная игла с пластиковой канюлей

Канюля
Смазочный материал

Держатель иглы
Фильтр

Крышка фильтра
Протектор иглы

Колпачок протектора
Пластиковая канюля

Соединительный стержень
Смазочный материал

Держатель пластиковой канюли
Клей

Шприц

Внешний цилиндр
Краситель для нанесения шкалы

Смазочный материал
Толкатель

У плотнительное кольцо
Устройство для введения проводника НП (устройство цельное, без покрытий)

Металлическая пункционная игла (вариант 1)

Канюля
Смазочный материал

Держатель
Клей

Фильтр
Крышка фильтра

Протектор
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER И в различных вариантах исполнения

Иэдаляе Ф ункциональная часть
Колпачок протектора

Металлическая пункционная игла (вариант 2)

Канюля
Смазочный материал

Держатель иглы
Маркер

Клей
Протектор иглы

Внешний вид интродьюсера

Боковая трубка

Опора шафта

Шафт

Внешний вид дилататора

Трехходовой
запорный

клапан

Трубка дилататора

Раструб

Внешний вид устройства для введения проводника

Устройство для введения 
проводника

- г -
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Внешний вид пункционной иглы с пластиковой канюлей

Крышка протектора

I

Протектор

Канюля

Воздушный фильтр

Пластиковая канюля

Внешний вид металлической пункционной иглы (вариант!)

Колпачок протектора

Держатель иглы
Фильтр

Канюля

Протектор

Металлическая пункционная игла (вариант!) применяется для кодов RS*R40K10MQ. 

RS*R50N10MQ, RS*R60N10MQ, RS*R70NIOMQ, RS*R80N10MQ, RS*R90N10MQ, 

RS+R40K10MQ, RS+R50N10MQ, RS+R60N10M Q, RS+R70N10M Q, RS+R80N10MQ
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Внешний вид металлической пункционной иглы (вариант 2)

Держатель иглы Канюля

-— .л-V

Протектор иглы

М еталлическая пункционная игла (вариант2) применяется для кодов RM*RF5F10PQ,

RM *RF5F16PQ,

RM *RF6F10PQ,

RM *RF6J25PQ

RM*RF5F25PQ,

RM*RF6F16PQ,

RM*RF5J10PQ,

RM*RF6F25PQ.

RM*RF5J16PQ,

RM*RF6J10PQ,

RM*RF5J25PQ,

RM*RF6J16PQ,
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Внешний вид мини проводника с прямым кончиком

Инструкция по применению медицинского изделия
______ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Проводник

Мини проводник

Пенал проводника

Внешний вид шприца

У  ПЛОТИ ител ьное 
кольцо Толкатель

U s K A f  I J R F  O N L V  ® Т в » » и М О

Внеш ний цилиндр

Внешний вид скальпеля
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Протектор

Рукоятка
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различньЕх вариантах исполнения

3.2 Основные технические характеристики
Основные технические характеристики (номинальные значения) разновидностей Изделия

представлены в таблицах 16 и 17. Допустимые отклонения от номинальных значений 

представлены в таблицах 18 и 19. Допустимые отклонения для номинальных значений, которые 

не представлены в таблицах 18 и 19, составляют ±5 % от номинального значения.

Таблица 16

Обозначение
Размер 

оболочки, 
Fr (m m )

Внутренний 
диаметр 

оболочки, 
мм, не менее

(Сна
маркировке)

Длина 
оболочки, 

см (Л иа 
марки|>овке)

Длина
дилататора,

см

Тип мини 
проводника

Наружный
диаметр

мини
проводника, 

мм 
(D на

мяНШИМА

Длина мини 
проводника, 

мм (Ена 
маркировке)

RM*AF5G10HOW 5 (1.67) 1,65 10 15,5 Н 0,64 450
RM*AF5J10SOW 5 0-67) 1,65 10 15,5 S 0,64 450
RM*AF5J16SOW 5(1.67) 1,65 16 21,5 S 0,64 800
RM*AF5J25SOW 5 0-67) 1,65 25 30,5 S 0,64 800

RM*AF6G10HOW 6 (2.00) 1,98 10 -------[ Й ------- н 0,64 4—
RM*AF6J10SOW 6 (2.00) 1,98 10 15,5 S 0,64 4
RM*AF6J16SOW 6 (2.00) 1,98 16 21,5 S 0,64 800
RM*AF6J25SOW 6 (2.00) 1,98 25 30,5 S 0,64 800
RM*CF6J10NO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 N НП НП
RM*RF5F10PO 5 0-67) 1,65 10 15,5 Р 0,54 450
RM*RF5F16PO 5 0-67) 1,65 16 21,5 Р 0,54 800
RM*RF5F25PO ^ ( T 6 7 ) 1.65 25 30,5 Р 0,54 800
RM*RF5J10PO 5 0.67) 1,65 10 15,5 Р 0,64 450
RM*RF5J16PO 5 0-67) 1,65 16 21,5 Р 0,64 800
RM*RF5J25PO 5 0-67) 1,65 25 30,5 Р 0,64 800
RM*RF6FI0PO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 Р 0,54 450
RM+RF6F16PO 6 (2.00) 1,98 16 21,5 Р 0,54 800
RM*RF6F25PO 6 (2.00) 1,98 25 30,5 Р 0,54 800
RM*RF6J10PO 6 (2.00) 1,98 10 -------Ш ------- Р 0,64 450
RM-̂ RFeJiaPO 6 (2.00) 1,98 16 21,5 Р 0,64 800
RM*RF6J25PO 6 (2.00) 1,98 25 30,5 Р 0,64 800
RS*A10K10SO 10(3.30) 3,37 10 15,5 S 0,87 450
RS*AI1KIOSO 11 (3.70) 3,7 10 15,5 S 0,87 450
RS*A40G05SO 4(1.33) 1,33 5 10,5 S 0,64
RS*A40G07SO 4 0-33) 1.33 7 12,5 S 0,64
RS*A40G10SO 4(1.33) 1,33 10 15,5 S 0,64 450
RS*A40K10AO — 4 0-33) 1,33 10 15,5 А 0,87 450
RS*A50G05SO 5(1.67) 1,65 5 10,5 S 0,64 450
RS*A50G07SO 5 0-67) 1,65 7 12,5 S 0,64 450
RS*A50KI0AO -  5 0.67) 1,65 10 15,5 А 0.87 450
RS*A50K10SO 5(1.67) 1,65 10 15,5 S 0,87 450
RS*A60G05SO 6 (2.00) 1,98 5 10,5 S 0,64 450
RS*A60G07SO 6 (2.00) 1,98 7 12,5 S 0,64 450
RS*A60K10AO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 А 0,87 450
RS*A60K10SO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 S 0,87 450
RS*A70K10SO 7 (2.30) 2,33 10 15,5 S 0,87 450
RS*A80K10SO 8 (2.70) 2.66 10 15,5 S 0,87 450
RS*A90K10SO 9 (3.00) 3 10 15,5 S 0,87 450
RS*BI0K10MO 10(3.30) 3,37 10 15,5 м 0,89 450
RS*B10N10MO 10(3.30) 3,37 10 15,5 м 0,97 450
RS*BI0N10SO 10(3.30) 3,37 10 15,5 S 0,97 450
RS*B10N25AO 10(3.30) 3,37 25 30,5 А 0,97 800
RS*B11KIOMO 11 (3.70) 3,7 10 15,5 м 0,89 450
RS*B11N10MO 11 (3.70) 3,7 10 15,5 м 0,97 450
RS*B11N10SO 11 (3.70) 3,7 10 15,5 S 0,97 450
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Обозначение
Размер 

оболочки, 
F r ( m m )

Внутренний 
диаметр 

оболочки, 
мм, не менее 

(С 1Ш
.маркировке)

Длина 
оболочки, 

см (Л 1Ш 
маркировке)

Длина
дилататора,

см

Тип мини 
проводника

Наружный
диаметр

мини
проводника, 

м м  
(D на

мявШ М Ш Д

Длина мини 
проводника, 

мм (Е на 
маркировке)

RS*B11N25A0 11 (3.70) 3,7 25 30,5 А 0,97 800
RS*B40G07SO 4(1.33) 1,33 7 12,5 S 0.64 450
RS*B40G10SO 4(1.33) 1,33 10 15,5 S 0,64 450
RS*B40K10AO 4(1.33) 1,33 10 15,5 А 0,87 450
RS*B40K10MO 4(1.33) 1,33 10 15,5 М 0,89 450
RS*B40K10SO 4(1.33) 1,33 10 15,5 S 0,87 450
RS*B40K25AO 4(1.33) 1,33 25 30,5 А 0,87 800
RS*B50G07SO 5(1.67) 1,65 7 12,5 S 0,64 450
RS*B50K10MO 5(1.67) 1,65 10 15,5 м 0.89 450
RS*B50N10AO 5(1.67) 1,65 10 15,5 А 0.97 450
RS*B50NI0MO 5(1.67) 1,65 10 15,5 М 0,97 450
RS*B50N10SO 5(1.67) 1,65 10 15,5 S 0,97 450
RS*B50N25AO 5(1.67) 1,65 25 30,5 А 0,97 800
RS*B60G07SO 6 (2.00) 1,98 7 12,5 S 0,64 450
RS-̂ BaOKlOMO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 м 0.89 450
RS*B60N10MO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 м 0,97 450
RS*B60N10SO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 S 0,97 450
RS*B60N25AO 6 (2.00) 1,98 25 30,5 А 0,97 800
RS*B70K10MO 7 (2.30) 2.33 10 15,5 М 0,89 450
RS*B70N10MO 7(2.30) 2.33 10 15,5 М 0,97 450
RS*B70N10SO 7 (2.30) 2.33 10 15,5 S 0,97 450
RS*B70N25AO 7 (2.30) 2,33 25 30,5 А 0,97 800
RS*B80K10MO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 М 0,89 450
RS*B80K25AO 8 (2.70) 2,66 25 30,5 А 0,87 800
RS*B80N10MO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 М 0,97 450
RS*B80N10SO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 S 0,97 450
RS*B80N25AO 8 (2.70) 2,66 25 30,5 А 0,97 800
RS*B90K10MO 9(3.00) 3 10 15,5 М 0,89 450
RS*B90N10MO 9(3.00) 3 10 15,5 М 0,97 450
RS*B90N10SO 9(3.00) 3 10 15,5 S 0,97 450
RS*B90N25AO 9(3.00) 3 25 30,5 А 0,97 800
RS*C10N10NR 10(3.30) 3,37 10 15,5 N НП НП
RS*CI1N10NR 11 (3.70) 3,7 10 15,5 N НП НП
RS*C40G10NR 4(1.33) 1,33 10 15,5 N НП НП
RS*C40K10NR 4(1.33) 1,33 10 15,5 N НП НП
RS*C40K25NR 4 (1.33) 1,33 25 30,5 N НП НП
RS*C50N10NR 5(1.67) 1,65 10 15,5 N НП НП
RS*C60N10NR 6 (2 .00 ) 1.98 10 15,5 N НП НП
RS*C60N25NR 6 (2.00) 1,98 25 30,5 N НП НП
RS+C70N10NR 7 (2.30) 2,33 10 15,5 N НП НП
RS*C70N25NR 7 (2.30) 2,33 25 30,5 N НП НП
RS*C80N10NR 8 (2.70) 2,66 10 15,5 N НП НП
RS*C80N25NR 8 (2.70) 2,66 25 30.5 N НП НП
RS*C90N10NR 9 (3.00) 3 10 15,5 N НП НП
RS*R40K10MO 4(1.33) 1,33 10 15,5 М 0,89 450
RS*R50N10MO 5(1.67) 1,65 10 15,5 М 0,97 450
RS*R60N10MO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 м 0,97 450
RS*R70N10MO 7 (2.30) 2,33 10 15,5 м 0,97 450
RS*R80N10MO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 м 0,97 450
RS*R90N10MO 9(3.00) 3 10 15,5 м 0,97 450
RS+A40G07SO 4(1.33) 1,33 7 12.5 S 0,64 450
RS+A40G10SO 4(1.33) 1,33 10 15,5 S 0,64 450
RS+A40K10AO 4(1.33) 1,33 10 15,5 А 0,87 450
RS+A50G07SO 5(1-67) 1,65 7 12,5 S 0,64 450
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFQCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Обозначение
Размер 

оболочки, 
Fr (мм)

Внутренний 
диаметр 

оболочки, 
мм, не менее

(С на
маркировке)

Длина 
оболочки, 

см (А на 
маркировке)

Длина
дилататора,

см

Тип мини 
проводника

Наружный
диаметр

мини
проводника,

мм
(D на

Длина мини 
проводника, 

мм (Е на 
маркиревке)

RS+A50K10AO 5 0  ■67) 1 1.65 10 15,5 А 0,87 450
RS+A50K10SO 5(1-67) 1,65 10 15,5 S 0,87 450
RS+A60G07SO 6 (2.00) 1,98 7 12,5 S 0,64 450
RS+A60K10AO 6 (2.00) 1.98 10 15,5 А 0,87 450
RS+A60K10SO 6 (2.00) 1.98 10 15,5 S 0,87 450
RS+A70K10SO 7 (2.30) 2,33 10 15,5 S 0,87 450
RS+A80K10SO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 S 0,87 450
RS+B40G07SO 4(1.33) 1,33 7 12,5 S 0,64 450
RS+B40GI0SO 4(1,33) 1,33 10 15,5 S 0,64 450
RS+B40K10AO 4(1.33) 1,33 10 15,5 А 0,87 450
RS+B40KI0MO 4(1.33) 1,33 10 15,5 М 0,89 450
RS+B40KI0SO 4(1.33) 1,33 10 15,5 S 0,87 450
RS+B40K25AO 4(1.33) 1,33 25 30,5 А 0,87 800
RS+B50G07SO 5(1.67) 1,65 7 12,5 S 0,64 450
RS+B50KI0MO 5(1.67) 1,65 10 15,5 М 0,89 4
RS+B50N10AO 5(1-67) 1,65 10 15,5 А 0,97 4,
RS+B50N10MO 5(1.67) 1,65 10 15,5 М 0,97 450
RS+B50NI0SO 5(1.67) 1,65 10 15,5 S 0,97 450
RS+B50N25AO 5(1.67) 1,65 25 30,5 А 0,97 800
RS+B60G07SO 6 (2.00) 1,98 7 12,5 S 0,64 450
RS+B60K10MO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 М 0,89 450
RS+B60N10MO 6 (2.00) 1.98 10 15,5 М 0,97 450
RS+B60NI0SO 6 (2.00) 1.98 10 15,5 S 0.97 450
RS+B60N25AO 6 (2.00) 1,98 25 30,5 А 0.97 800
RS+B70K10MO 7(2.30) 2,33 10 15,5 М 0,89 450
RS+B70N10MO 7 (2.30) 2,33 10 15,5 М 0.97 450
RS+B70N10SO 7 (2.30) 2,33 10 15,5 S 0,97 450
RS+B70N25AO 7(2.30) 2,33 25 30,5 А 0,97 800
RS+B80K.10MO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 М 0.89 450
RS+B80K25AO 8 (2.70) 2,66 25 30,5 А 0,87 800
RS+B80N10MO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 М 0.97 450
RS+B80N10SO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 S 0,97 450
RS+B80N25AO 8 (2.70) 2,66 25 30,5 А 0,97 800
RS+C40G10NR 4(1.33) 1,33 10 15,5 N НП Г ”
RS+C40K10NR 4(1.33) 1,33 10 15,5 N НП I
RS+C40K25NR 4(1.33) 1,33 25 30,5 N НП НП
RS+C50N10NR 5(1.67) 1,65 10 15,5 N НП НП
RS+C60N10NR 6 (2.00) 1,98 10 15,5 N НП НП
RS+C60N25NR 6 (2.00) 1.98 25 30,5 N НП НП
RS+C70N10NR 7 (2.30) 2,33 10 15,5 N НП НП
RS+C70N25NR 7 (2.30) 2,33 25 30,5 N НП НП
RS+C80N10NR 8 (2.70) 2,66 10 15,5 N НП НП
RS+C80N25NR 8 (2.70) 2,66 25 30,5 N НП НП
RS+R40K10MO 4(1.33) 1,33 10 15,5 М 0,89 450
RS+R50N10MO 5(1.67) 1,65 10 15,5 М 0,97 450
RS+R60N10MO 6 (2.00) 1,98 10 15,5 М 0,97 450
RS+R70NI0MO 7 (2.30) 2,33 10 15,5 М 0,97 450
RS+R80N10MO 8 (2.70) 2,66 10 15,5 М 0,97 450
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Обозначение
Размер 

оболочки, 
Fr (мм)

Внутренний 
диаметр 

оболочки, 
мм, не менее 

(С на
маркировке)

Длина 
оболочки, 

см (А на 
маркировке)

Д1ина
дилататора,

см

Тип мини 
проводника

Наружный
диаметр

мини
проводника,

мм
(D на

Примечание -  В таблице используются следующие обозначения типов проводников: 
А —♦ эластичный, изогнутый 
Н —» короткий конический, слегка изогнутый 
М —» пружинный, J-образный кончик 
N —» отсутствует
Р —*■ пружинный, с прямым кончиком
S —> эластичный, с прямым кончиком_______________________________________

Длина мини 
проводника, 

мм (£ на 
маркировке)

Таблица 17

Обозначение

Диаметр 
совместимого 

проводника, мм, 
не более

Размер 
пункциошюй 

иглы (диаметр х 
длина), мм 

(Размер Ри G на

Внутренний 
диаметр иглы, 

мм

Номинальный 
Наружный 

диаметр иглы, 
мм (размер F на 

маркировке)

Эффективная 
(рабочая) длина 

иглы, мм 
(размер G на 
маркировке)

RNf^AF5G10HOW 0.64 1.02 x 32(1 1/4”) 0,80 1,02 32
RM*AF5J10SOW 0.64 1.02 x 32(1 1/4”) 0,80 1,02 32
RM*AF5J16SOW 0.64 1.02 х32П  1/4”) 0,80 1,02 32
RM*AF5J25SOW 0.64 1.02 X 32(1 1/4”) 0,80 1,02 32
RM*AF6G10HOW 0.64 1.02 x 32(1 1/4”) 0,80 1,02 32
RM*AF6J10SOW 0.64 1.02 x 32(1 1/4”) 0,80 1,02 32
RM+AF6J16SOW 0.64 1.02 X 32(1 1/4”) 0,80 1,02 32
RM*AF6J25SOW 0.64 1.02 x32 0  1/4”) 0,80 1,02 32
RM*CF6J10NO 0.64 Без иглы НП НП НП
RM*RF5F10PO 0.53 0.8 X 35 0  2/5”) 0,58 0,80 35
RM*RF5F16PO 0.53 0.8 X 35 0  2/5”) 0,58 0,80 35
RM*RF5F25PO 0.53 0.8 X 35 (1 2/5”) 0,58 0,80 35
RM*RF5J10PO 0.64 0.9 X 35 0  2/5”) 0,70 0.9_______ 35
RM*RF5J16PO 0.64 0.9 X 35 О 2/5”) 0,70 0,9 35
RM*RF5J25PO 0.64 0.9 X 35 (1 2/5”) 0,70 0,9 35
RM*RF6F10PO 0.53 0.8 x 35 0  2/5”) 0,58 0,80 35
RM’̂ RF6F16PO 0.53 0.8 X 35(1 2/5”) 0,58 0,80 35
RM*RF6F25PO 0.53 0.8 X 35 О 2/5”) 0,58 0,80 35
RM*RF6J10PO 0.64 0.9 X 35 0  2/5”) 0,70 0,9 35
RM*RF6J16PO 0.64 0.9 X 35 0  2/5”) 0,70 0,9 35
RM*RF6J25PO 0.64 0.9x35 0  2/5”) 0,70 0,9 35
RS^AIOKIOSO 0.89 1.27x 64 (2 ’Л”) 0,95 1,27 64
RS*A11K10SO 0.89 1.27x 64 (2 '/Л 0,95 1,27 64
RS*A40G05SO 0.64 1.02x51 (2”) 0,80 1,02 51
RS*A40G07SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0,80 1,02 51
RS*A40G10SO 0.64 1.02x51 (2”) 0,80 1,02 51
RS*A40KI0AO 0.89 1.27Х 64(2 '/2”) 0,95 1,27 64
RS*A50G05SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0,80 1,02 51
RS*A50G07SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0,80 1,02 51
RS*A50K10AO 0.89 1.27x 64 (2'/2”) 0,95 1,27 64
RS*A50K10SO 0.89 1.27х 64 (2 'Л”) 0,95 1,27 64
RS*A60G05SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0,80 1,02 51
RS*A60G07SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0,80 1.02 51
RS*A60K10AO 0.89 1.27Х 64(2 ’/г”) 0,95 1,27 64
RS*A60K10SO 0.89 1.27Х 64(2 ‘/г”) 0,95 1,27 64
RS*A70K10SO 0.89 1.27Х 64(2 ’Л”) 0,95 1.27 64
RS*A80K10SO 0.89 1.27Х 64(2 ’Л”) 0,95 1,27 64
RS*A90K10SO 0.89 1.27Х 64(2 ’/з”) 0,95 1,27 64
RS*BI0K10MO 0.89 Без иглы НП НП НП
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER 11 в различных вариантах исполнения

Обозначение

Диаметр 
совместимого 

проводника, мм, 
не более

Размер 
пункционной 

иглы (диа.метр х 
длина), мм 

(Размер Ри G на 
мавкимвкеЪ

Внутренний 
диаметр иглы, 

мм

Номинальный 
Наружный 

диаметр иглы, 
мм (размер F на 

маркировке)

Эффективная 
(рабочая) длина 

иглы, мм 
(размер G на 
маркировке)

RS*B10N10M O 0.97 Без иглы НП н п НП
RS*B10N10SO 0.97 Без иглы н п н п НП
RS*B10N25AO 0.97 Без иглы НП н п н п
RS*B11K10M O 0.89 Без иглы н п н п НП
R S *B liN 10M O 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B11N10SO 0.97 Без иглы н п н п н п
R S*B 11N 25A 0 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B40G07SO 0.64 Без иглы н п н п н п
RS*B40G10SO 0.64 Без иглы н п н п н п
RS*B40K10AO 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B40K10M O 0.89 Без иглы н п н п н п
R S*B 40K I0SO 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B40K25AO 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B50G07SO 0.64 Без иглы н п н п н п
RS*B50K10M O 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B50N10AO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B50N10M O 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B50N10SO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B50N25AO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B60G07SO 0.64 Без иглы н п н п н п
RS*B60K10M O 0.89 Без иглы н п н п н п
R S*B 60N I0M O 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B60N10SO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B60N25AO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B70K10M O 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B 70N I0M O 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B70N10SO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B70N25AO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B80K10M O 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B80K25AO 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B80N10M O 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B80N10SO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B80N25AO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B90K10M O 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*B90N10M O 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B90N10SO 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*B90N25AO 0.97 Без иглы н п н п н п
R S*C 10N I0N R 0.97 Без иглы н п н п н п
R S*C 11N I0N R 0.97 Без иглы н п н п н п
R S*C 40G I0N R 0.64 Без иглы н п н п н п
R S*C 40K I0N R 0.89 Без иглы н п н п н п
RS’̂ C40K25NR 0.89 Без иглы н п н п н п
RS*C50N10NR 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*C60N10NR 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*C60N25NR 0.97 Без иглы н п н п н п
R S’*C70N10NR 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*C70N25NR 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*C80N10NR 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*C80N25NR 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*C90N10NR 0.97 Без иглы н п н п н п
RS*R40K10M O 0.89 \ . 2 5 х  70 (2 У Л 1,04 1,25 70
RS*R50N10M O 0.97 1.25Х 7 0 ( 2 У Л 1,04 1,25 70
RS*R60N10M O 0.97 1.25x 70 (2 У Л 1,04 1,25 70
RS*R70N10M O 0.97 1.25Х 70 (2 У Л 1,04 1,25 70
RS*R80N10M O 0.97 1.25Х 70 (2У4”) 1,04 1,25 70
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Обозначение

Диаметр 
совмести М01ЧЗ 

проводника, мм, 
не более

Размер 
пункционной 

иглы (диаметр х 
длина), мм 

(Размер Ри G на 
маВкиШвкА

Внутренний 
диаметр иглы, 

мм

Номинальный 
Наружный 

диаметр иглы, 
мм (размер F на 

маркировке)

Эффективная 
(рабочая) длина 

иглы, мм 
(размер G на 
маркировке)

RS*R90N10MO 0.97 1.25x 70 (2УЛ 1.04 1,25 70
RS+A40G07SO 0.64 1.02x51(2”) 0,80 1,02 51
RS+A40GI0SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0.80 1,02 51
RS+A40K10AO 0.89 1.27Х 64 (2 '/Л 0,95 1,27 64
RS+A50G07SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0,80 1,02 51
RS+A50K10AO 0.89 1.27Х 6 4 ( 2 У П 0,95 1,27 64
RS+A50K10SO 0.89 1.27Х 64 (2 / Л 0,95 1,27 64
RS+A60G07SO 0.64 1.02Х 51 (2”) 0,80 1,02 51
RS+A60K10AO 0.89 1.27x64 (2 '/Л 0,95 1,27 64
RS+A60K10SO 0.89 1.27Х 64 (2 '/Л 0,95 1.27 64
RS+A70K10SO 0.89 1.27Х 64 (2 '/Л 0,95 1.27 64
RS+A80K10SO 0.89 1.27х 64 (2  У Л 0,95 1.27 64
RS+B40G07SO 0.64 Без иглы НП НП НП
RS+B40G10SO 0.64 Без иглы НП НП НП
RS+B40K10AO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B40K10MO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B40K10SO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B40K25AO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B50G07SO 0.64 Без иглы НП НП НП
RS+B50K10MO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B50N10AO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B50N10MO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B50N10SO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B50N25AO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B60G07SO 0.64 Без иглы НП НП НП
RS+B60K10MO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B60N10MO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B60NI0SO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B60N25AO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B70K10MO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B70N10MO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B70N10SO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B70N25AO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B80K10MO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B80K25AO 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+B80N10MO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B80N10SO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+B80N25AO 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+C40G10NR 0.64 Без иглы НП НП НП
RS+C40KI0NR 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+C40K25NR 0.89 Без иглы НП НП НП
RS+C50N10NR 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+C60N10NR 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+C60N25NR 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+C70N10NR 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+C70N25NR 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+C80N10NR 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+C80N25NR 0.97 Без иглы НП НП НП
RS+R40K10MO 0.89 1.25 х70 ( 2 У П 1,04 1.25 70
RS+R50N10MO 0.97 1.25х 70(2У4”) 1,04 1,25 70
RS+R60N10MO 0.97 1.25 X 70 (2  У П 1,04 1,25 70
RS+R70NI0MO 0.97 1.25 x 70 (2У4”) 1,04 1,25 70
RS+R80N10MO 0.97 1.25 х 70(2У4”) 1,04 1,25 70
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Таблица 18

Номинальный диаметр 
оболочки интродьюсера Допустимые отклонения Номинальный наружный 

диаметр мини проводника

Допустимое отклонение 
дая наружного диаметра

мини ПМММИКЯ
4 Fr(l,33 мм) ±5% 0,46 мм ±5%
5 Fr (1.67 мм) ±5% 0,53 мм ±5%
6 Fr (2.00 мм) ±5% 0,64 мм ±5%
7 Fr (2,30 мм) ±5% 0,87 мм ±5%
8 Fr (2,70 мм) ±5% 0,89 мм ±5%
9 Fr (3,00 мм) ±5% 0,97 мм ±5%
10 Fr (3,30 мм) ±5%
11 Fr (3,70 мм) ±5%

Таблица 19
Допустимое отклонение внутреннего и наружного диаметров инъекционных игл, мм ± 5 %

Радиусы притупления пункционньЕх и металлических пункционных игл. мм от 0,02 до 0,03 мм

Таблица 20 -  Параметры шероховатости
Изделие Значение шероховатости '-----

Мини проводник не более 0,32 мкм

Пункционная игла не более 0,63 мкм

Металлическая пункционная игла (вариант 1, вариант 2) не более 0,63 мкм

Таблица 21 -  Технические характеристики скальпеля
Характеристика Значение

Длина скальпеля 59±0,5 мм

Ширина скальпеля 16±0,3 мм

Ширина режущей кромки не более 3 мкм

Твердость лезвия скальпеля от 51 до 58 HRC

Шероховатость поверхности лезвия не более 0,16 мкм

Шероховатость поверхности режущей кромки не более 0,63 мкм

Таблица 22 -  Технические характеристики шприца
Характеристика Значение

Объем шприца 2,5±0,2 мл

Деление шкалы 0,1 мл

Длина толкателя 56 мм±3%

Общая длина шприца от наконечника шприца до 

штока толкателя
116 мм±3%
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Таблица 23 -  Технические характеристики устройства для введения проводника
Характеристика Значение

Длина 49±4 мм

Внутренний диаметр 3,8±0,6 мм

Внешний диаметр 5,4±0,8 мм

Внутренний диаметр узкой части 1,3±0,1 мм

Внешний диаметр узкой части 1,7±0,2 мм

3.3 Взаимодействие с другими изделиями
Основываясь на использования изделия по назначению, Интродьюсер можно использовать со

следующими изделиями:

- Катетеры для ангиографии

- Баллонные катетеры

- Прочие подходящие катетеры

Важная информация: При использовании лекарственного средства или другого изделия 

одновременно с Интродьюсером пользователь должен иметь полное понимание 

свойств/характеристик лекарственного средства или другого изделия, чтобы избежать 

повреждения Интродьюсера. Например, при использовании Интродьюсера с любым изделием, 

которое излучает энергию (лазер, давление, ультразвук и т.д.), следует убедиться, что 

Интродьюсер расположен в том месте, где на него не будет оказывать воздействие данная энергия.

3.4 Биологическая совместимость
Интродьсеры относятся к категориям изделий, присоединяемым извне, которые вступают в 

контакт с циркулирующей кровью в течение менее 24 ч (кратковременный контакт), согласно 

определениям, содержащимся в стандарте EN ISO 10993-1: Биологическая оценка изделий 

медицинского назначения -  Часть 1: Оценка и тестирование.

В ходе проведённых испытаний (исследований) была доказана биологическая совместимость 

Интродьюсера.

3.5 Л екарственны е средства
Интродьюсер, его составные части и вспомогательные изделия не содержат в своём составе 

субстанции, которые могут представлять собой лекарственное или иное биологически активное 

средство.
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3.6 Биологическая безопасность
Интродьюсер изготовлен без использования омертвлённых тканей животных или производных 

изделий.

3.7 Стерилизация
Интродьюсер поставляется стерильным и не предназначен для повторной стерилизации.

3.8 Срок годности
При соблюдении условий хранения срок годности Интродьюсера составляет 30 месяцев, 

включая месяц производства.
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4  О х р а н а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы

4.1 О храна окружающ ей среды при применении медицинского изделия
Интродьюсер не оказывает вредного воздействия на окружающую среду во время применения

по назначению, при соблюдении правил и предписаний, изложенных в эксплуатационной 

документации.

4.2 Требования к использованию непригодной продукции и отходов  
(утилизация)

Интродьюсер, непригодный к эксплуатации, следует утилизировать согласно указаниям в 

эксплуатационной документации и в соответствии с местными нормами. При этом необходимо 

учитывать возможность отнесения Изделия к эпидемиологически опасным отходам.

Утилизация медицинских изделий осуществляется в соответствии с требованиями СанПиН 

2.1.3684-21 «Санитарно- эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и 

сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, 

атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 

общественных помещений, организации и проведению санитарнопротивоэпидемических 

(профилактических) мероприятий».

Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ неиспользованное изделие относится к 

классу А.

Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ использованное изделие относится к 

классу Б.

Инструкция по применению медицинского изделия
_____________Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения_________

5  У с л о в и я  б е з о п а с н о г о  п р и м е н е н и я
Для безопасного применения Интродьюсер по назначению не требуется выполнение 

специальных требований безопасности. Для безопасного применения Интродьюсер необходимо 

соблюдение правил и предписаний, принятых в лечебно-профилактическом учреждении, 

указанных в инструкции по применению, а также следующих:

- Не используйте пластиковый проводник с металлической пункционной иглой. Извлечение 

пластикового проводника через металлическую пункционную иглу или введение пункционной 

иглы поверх пластикового проводника может вызвать деформацию пластиковой части, что 

потребует извлечения.

- Запрещается применять спирт, антисептические растворы или другие растворители, поскольку 

они могут повредить поверхность интродьюсера.

- Обеспечьте пациенту адекватную антикоагулянтную терапию.

- Запрещается изменять форму мини проводника.
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- Манипуляции с мини проводником следует осуществлять медленно и осторожно, чтобы не 

травмировать стенку сосуда, под контролем флуороскопии.

- Перед применением прочтите инструкции к лекарственным средствам и медицинским изделиям, 

используемым вместе с Интродьюсером.

- Интродьюсер стерилизован оксидом этилена.

- Использовать Интродьюсер может только квалифицированный, обученный персонал или 

персонал под руководством врача, обладающего опытом применения подобного медицинского 

изделия и (или) прошедщего соответствующее обучение, в том числе по применению под 

контролем флуороскопии.

- Интродьюсер предназначен только для одноразового использования. Запрещается повторное 

использование.

- Интродьюсер поставляется стерильным (при условии сохранения целостности упаковки и 

соблюдении срока годности). Запрещается повторно стерилизовать.

- Запрещается повторная обработка, поскольку повторная обработка может нарущить 

стерильность, биологическую совместимость и функциональную целостность Интродьюсера.

- Запрещается использовать Изделие, если его упаковка вскрыта или загрязнена.

- Упаковку следует вскрывать непосредственно перед применением.

- После применения Изделие необходимо должным образом утилизировать, учитывая 

потенциальную эпидемиологическую опасность.

- Перед применением Интродьюсера следует убедиться в том, что размеры интродьюсера и 

дилататора подходят для целевого сосуда и планируемых к совместному применению изделий.

- Все действия связанные с применением изделия должны выполняться в асептических условиях.

- М ини проводник предназначен только для использования с изделиями, входящими в набор 

вместе с этим мини проводником. Использование его с другими изделиями или в других ц : 

может вызвать повреждения проводника.

- Запрещается вводить контрастное вещество через боковое отведение интродьюсера с помощью 

автоматических и полуавтоматических инжекторов (впрыскивателей).

- Запрещается выполнять промывку через боковое отведение, если внутри интродьюсера 

находятся дилататор, катетер или другие изделия.

- Запрещается вводить через боковое отведение лекарственные средства на основе масла, 

например липидную эмульсию, касторовое масло, поверхностно активную и растворимую 

добавку, в частности этиловый спирт. Это может привести к появлению трещин на запорном 

клапане.

- Не допускайте перерезания боковой трубки во время зажима её щипцами, или при 

использовании ножниц и ножей.
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Запрещается чрезмерно растягивать, сжимать или сгибать боковую трубку и запорный клапан. 

Не защемляйте пластиковую канюлю и (или) боковое отведение хирургическими зажимами. Это 

может привести к появлению царапин.

Применяйте остро заточенные инструменты, например иглы и режущие инструменты с особой 

осторожность, так как они могут оставлять царапины и проколы.

Не изгибайте проводник и (или) катетер во время введения через клапан в интродьюсер. 

Запрещается извлекать проводник через канюлю во избежание деформации проводника. При 

возникновении сопротивления движению проводника, запрещается продолжать продвижение 

вперёд или извлечение проводника, следует выявить причину сопротивления.

Запрещается поворачивать трёхходовой запорный клапан более чем на 180' .̂ Клапан может 

сместиться или соскочить, в результате чего может произойти подтекание крови или 

прекратиться подача лекарственного средства.

Вводите дилататор строго по центру клапана интродьюсера. Усиленное введение дилататора не 

по центру клапанаможет вызвать повреждение клапана и привести к подтеканию крови. 

Надёжно зафиксируйте соединитель дилататора в соединителе интродьюсера. В противном 

случае при введении интродьюсер может попасть в сосуд без дилататора, и его кончик может 

травмировать стенку сосуда.

Если поверхность вводимых в сосуд частей Изделия высохла, то следует смочить её перед 

использованием.

Если во время удаления дилататора и мини проводника необходимо сделать инъекцию или взять 

пробу, то необходимо удалить мини проводник и использовать гнездо дилататора в качестве 

отверстия для инъекции, перед тем как вынуть дилататор.

Извлекать дилататор из оболочки интродьюсера необходимо медленно и с осторожностью. 

Быстрое выведение дилататора может создать неполное закрытие одноходового клапана, что 

вызовет утечку крови через клапан. Если это произойдёт, следует опять вставить дилататор в 

оболочку и заново медленно его извлечь.

После удаления дилататора и мини проводника запрещается продвигать интродьюсер вперёд, 

так как это может травмировать сосуд.

Перед удалением или введением катетера через интродьюсер следует провести аспирацию крови 

через трёхходовой кран с целью удаления всех отложений фибрин, которые могут появиться в 

интродьюсере или на его кончике.

Запрещается быстро отсасывать кровь с помощью шприца, так как это может вызвать поцадание 

воздуха через клацан.

Следует соблюдать осторожность при прокалывании, прошивании или надрезе ткани около 

интродьюсера во избежание его повреждения.

Инструкция по применению медицинского изделия
__________Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения_________

RADIFOCUS.II.IFU.RUS
Д ан н ы й  докум ент предоставляется по запросу. Доступен н а  бум аж ном  носителе и в форме электронного докум ента

31



Запрещается устанавливать зажим на интродьюсере или перетягивать его нитью.

При подшивании интродьюсера не следует накладывать шов поверх интрродьюсера, так как это 

может ограничить доступ и (или) ток через него.

Инструкция no применению медицинского изделия
_________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения_________
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6 С веден и я  о м аркировке

Инструкция по применению медицинского изделия
_____Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

6.1 П роекты  маркировок
Этикетка на индивидуальной упаковке изделия
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Индивидуальная коробка изделия
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Этикетка на индивидуальной коробке изделия

Инструкция по применению медицинского изделия
_________Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения
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Этикетка на транспортной упаковке изделия

Инструкция по применению медицинского изделия
_________Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения
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6.2 Условные обозначения, используемые в маркировке
Условные обозначения, используемые в маркировке, с соответствующими расшифровками

приведены в таблице 24.

Инструкция по применению медицинского изделия
___________ И!1тродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различнь[х вариантах исполнения_________

№
п/п

Условное
обозначение Расшифровка №

п/п
Условное

обозначение Расшифровка

1
Стерилизованное с 

использованием окиси 
этилена

2 Каталожный номер| sterile| eo | REF

3 Не использовать изделие, 
если упаковка повреждена 4 Il o t I Номер партии

5 т Обратитесь к инструкциям по 
эксплуатации 6 2 Использовать до даты

7 Содержимое 8 Не предназначено для 
повторного использования

9 Не предназначено для 
повторной стерилизации. 10 i d Производитель

11
Ж

Беречь от солнечных лучей 12 Хранить в сухом месте

13 1 Ограничение 
штабелирования по (х) 14 ! Хрупкое, соблюдайте 

осторожность

Дата истечения срока годности: YYYY-MM

YYYY -> год

ММ ^  месяц (0 1 — январь .... 12 - декабрь)

Р асш и ф р о в ка  буквен ны х обозначений н а  м арки ровке  ( на при м ереК 8 *A10K10SQ

SQ

(PLASTIC) 0 1 ^ 0 .  D. 0 Й О .О .

□ 1 0 c m

□ 0 . 0 3 5 " (MIN 0  90mm)

В 3 . 4 8 m m (MIN 3-37mni)

Q 0 . 0 3 5 " (MAX. 0  87mm)

В 4 5 c m

Q 1 8 G (t .2 7 i m i )

В 2  1 / 2 " C64mm)

200901 2023-02
е х р

С им вол
(буква)

С опоставим ое значение О бозначаем ая хар актер и сти ка

A 10cm Длина интродьюсера
В 0.035” (M IN 0.90mm) Внутренний диаметр дилататора (мин. диаметр
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

дилататора)

С 3.48mm (MIN 3.37mm)
Внутренний диаметр интродьюсера (мин. 
диаметр интродьюсера)

D 0.035” (MAX 0.87mm)
Наружный диаметр проводника (макс, диаметр 
проводника)

Е 45 cm Длина проводника
F 18G (1.27mm) Наружный диаметр иглы
G 2 1/2” (64mm) Длина трубки иглы

6.3 Маркировка на русском языке
Макет дополнительного стикера на русском языке:

Для обращения медицинского изделия на территории РФ дополнительно будет применяться 
маркировка на русском языке. Ниже приведен проект содержания стикера -  маркировки на 
отдельной коробке изделия на русском языке*:

Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения 
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Я п о н и и _____________ ___________________

См. f^EFl IlOTI 2 на основной маркировке производителя

□SiSTERILE |Е о 1

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

X
Апирогенно
Нетоксично

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

Регистрационное удостоверение №  РЗН 2016/4786 от хх.хх.20хх

Интродьюсер RADIFOCUS^ INTRODUCER II в различных вариантах исполнения
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Вьетнаме______________________

См. ^  2 на основной маркировке производителя

STERILE |Е о ]

,  л -  ^ ч 1 < ^

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

Апирогенно
Нетоксично

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

Регистрационное удостоверение Х» РЗН 2016/4786 от хх.хх.20хх
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Знак соответствия в системе сертификации ГОСТ Р ( ) указывается при наличии и до окончания срока

действия декларации о соответствии на медицинское изделие.

*Примечание: Расположение, формат текста (включая сокращения) и символов могут 

измениться. Русскоязычная маркировка наносится на индивидуальную коробку, которая 

представляет собой пользовательскую упаковку.
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7 С ведения об упаковке

Первичная упаковка изделия

Для изделий, поставляемых с поддоном

Поддон выполненный из полистирола, который упакован в пакет из полиэстерово-полиэтиленовой 

ламинированной плёнки и бумаги (Sberan или Tyvek).

Для изделий, поставляемых без поддона

Упаковка представляет собой пакет, выполненный из полиэстерово-полиэтиленовой 

ламинированной плёнки и бумаги (Sberan или Tyvek).

Пользовательская упаковка (Индивидуальная коробка)

Индивидуальная коробка выполнена из картона с покрытием. В индивидуальную коробку 

помещается 5 единиц продукции в лотках или 10 единиц продукции в пакетах.

Транспортная упаковка

Транспортная упаковка сделана из гофрированного картона и содержит 4 индивидуальных коробки 

(в случае с упаковкой в лотках) и 10 индивидуальных коробок (в случае с упаковкой в пакетах).

Инструкция по применению медицинского изделия
____________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения_________
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8 У словия тран спортирован и я  и хранен ия

Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Изделие в транспортной упаковке может перевозиться всеми видами крытых транспортных 

средств при условии соблюдения правил перевозки грузов, действующих на применяемом виде 

транспортного средства.

Запрещается хранение изделия при экстремальных температурах и влажности. Избегайте прямого 

воздействия солнечного света

Для данного медицинского изделия контроль условий окружающей среды во время 

транспортировки и хранения не требуется, поскольку оно является нечувствительным к условиям, 

которым он может подвергаться при нормальной транспортировке и хранении.

Подтвержденные производителем в рамках испытаний условия:

Температура от-10°С  до +65°С
Влажность до 95%
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

9 С пособ прим енения

Порядок применения Изделия без металлической пункционной иглы в базовом составе:

1) Сделайте скальпелем небольшой надрез на коже в месте пункции.

2) Введите пункционную иглу для пункции кровеносного сосуда в сосуд. Затем, удалите 

внутреннюю иглу и продвиньте пластиковую канюлю в сосуд.

3) Перед введением мини проводника установите устройство для введения проводника в разъём 

пластиковой канюли для облегчения введения. Вставьте гибкий конец мини проводника через 

пластиковую канюлю в сосуд.

4) Снимите пластиковую канюлю с мини-проводника.

5) Подсоедините трубку для промывания к трёхходовому запорному клапану на боковом отведении 

интродьюсера. Полностью заполните интродьюсер физиологическим раствором с гепарином, 

удалив из него весь воздух.

6) Шприцем заполните дилататор физиологическим раствором с гепарином.

7) Вставьте дилататор в интродьюсер. Соедините коннекторы дилататора и интродьюсера до 

защёлкивания.

8) Введите совмещённые интродьюсер и дилататор по мини проводнику в кровеносный сосуд.

9) Отсоедините разъем дилататора от разъема интродьюсера, отогнув разъем дилататора в сторону.

10) Медленно удалите дилататор и мини проводник, оставив интродьюсер в сосуде.

11) Введите катетер по центру клапана интродьюсера.

12) Введите катетер через интродьюсер в кровеносный сосуд и продвиньте его до желаемого 

положения. Для замены катетера удалите использованный катетер и повторите предыдущее 

действие. Провод (канюлю) для промывания можно также использовать в качестве линии 

непрерывного вливания, если подсоединить провод (канюлю) для вливания к трёхходо! 

крану.

13) При введении, манипуляциях и извлечении катетера из интродьюсера удерживайте интродьюсер 

на месте. Подшивание интродьюсера (для обеспечения длительного доступа) можно провести 

через отверстие для прошивания.

14) После завершения процедуры удалите катетер и затем извлеките интродьюсер.

Порядок применения Изделия с металлической пункционной иглой в базовом составе:

1) Сделайте скальпелем небольшой надрез на коже в месте пункции.

2) Вставьте металлическую пункционную иглу в сосуд.

3) Перед введением мини проводника установите устройство для введения проводника в разъём 

металлической пункционной иглы для облегчения процедуры введения. Вставьте выбранный 

эластичный конец мини проводника через металлическую пункционную иглу в сосуд.
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4) Извлеките металлическую пункционную иглу поверх мини проводника.

5) Подсоедините трубку для промывания к трёхходовому крану на боковом отведении 

интродьюсера. Полностью заполните интродьюсер физиологическим раствором с гепарином, 

удалив из него весь воздух.

6) Ш прицем заполните дилататор физиологическим раствором с гепарином.

7) Вставьте дилататор в интродьюсер. Соедините коннекторы дилататора и интродьюсера до 

защёлкивания.

8) Введите совмещённые интродьюсер и дилататор по мини проводнику в кровеносный сосуд.

9) Разомкните коннектор дилататора и коннектор интродьюсера, согнув коннектор дилататора в 

сторону.

10) М едленно удалите дилататор и мини проводник, оставив интродьюсер в сосуде.

11) Введите катетер по центру клапана интродьюсера.

12) Введите катетер через интродьюсер в кровеносный сосуд и продвиньте его до желаемого 

положения. Для замены катетера удалите использованный катетер и повторите предыдущее 

действие. Провод (канюлю) для промывания можно также использовать в качестве линии 

непрерывного вливания, если подсоединить провод (канюлю) для вливания к трёхходовому 

крану.

13) При введении, манипуляциях и извлечении катетера из интродьюсера удерживайте

интродьюсер на месте. Подшивание интродьюсера (для обеспечения длительного доступа) можно

провести через отверстие для прошивания.

14) После завершения процедуры удалите катетер и затем извлеките интродьюсер.

10 С веден и я  об обслуж и ван и и  м еди ц ин ского изделия.

Интродьюсер не нуждается в техническом обслуживании.

Инструкция по применению медицинского изделия
_____________Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения_________
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11 Г арантийны е обязательства

Во время производства, данные изделия были изготовлены и протестированы на соответствие 

требованиям, указанным на этикетках. В связи с биологическими различиями у физических лиц, 

ни одно из изделий не обладает 100 % эффективностью применения при всех возможных 

обстоятельствах. При этом у нас отсутствует возможность контролировать условия, при которых 

используются данные изделия, диагностику пациента, способ применения или введения и 

обработки изделия после того, как они покидают нашу компанию, мы не гарантируем, как 

положительный, так и отрицательный результат после/во время использования изделия.

Риски и преимущества использования Интродьюсера должны быть рассмотрены отдельно для 

каждого пациента перед использованием Интродьюсера. Врачи несут ответственность за оценку 

состояния пациента перед прохождением процедуры.

Г арантийные обязательства производителя предоставляются в порядке прохожд* [ 

процедуры компании по претензиям/надзору.

Производитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при соблюдении 

требований к транспортированию, хранению и применению изделия.

12 С ведения о рек лам ац иях

Любой работник сферы здравоохранения (например, клиент или пользователь) на территории 

РФ, у которого возникают претензии в отношении оборудования, либо который не удовлетворён 

качеством работы, продолжительностью срока хранения, надёжностью, безопасностью 

использования, эффективностью или эксплуатационными качествами данного Изделия, должен 

поставить об этом в известность ООО «Терумо Рус».

Если сбои в работе устройства нанесли серьёзный ущерб здоровью пациента или 

способствовали нанесению такового, необходимо немедленно проинформировать орган, 

уполномоченный в сфере надзора над обращением медицинских изделий, а также ООО «Терумо 

Рус» по телефону, факсу или выслать соответствующее уведомление по почте.

ООО «Терумо Рус»:

Адрес (место нахождения):

Россия 123112, город Москва, улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5

Телефон: + 7 495 988 47 40

Электронная почта: moscowoffice@ terumo-europe.com

Инструкция по применению медицинского изделия
___________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER 11 в различных вариантах исполнения_________
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ПРИЛОЖЕНИЕ А
Информация на русском языке, представленная в мультиязычных брошюрах- 

инструкциях

Инструкция по применению медицинского изделия
___________ Интродьюсер RADIFOCUS® rNTRODUCER II в различных вариантах исполнения__________

II
RS33n012-02 2016-08

RADI
ш

r^TTQ*

RADIFOCUS IN T R O D U C E R  I I
(With Metallic Entry Needle)

Ifitroducer
OMtt) Metallic Entry Nwdle)

(Avec aigulte iw iQ lique  da poncdon)

EinKi¥schleuse
(Utt PunktionsnacM Malal)
IrAoductor
(Адца de inearbdn matafeca)
Irrtrodutor
(com agulha da «ntada matalica)
Kit htroduttore 
(Ago malaWcoi 
Introducer
(Mrt инйЫеп introducMaw aJd)
Introducer 
{PunkdQrtsnii av rmtain 
Irrlroducer
(mad metal tndlwir^B квлуФа)

kvtroduser
(Mad punksfonsnal av ш аШ )
S is S irm e fa
(Metd&aella sisaarmandneuMla varuatattu)
ЕюоуыуЁас
(Ite МстхДАж1̂ BsAevo
Интродьюсер
(с 1йетвпличвсмдй мгьаии^ажнай млой)

Introducer
(с metaiowa 1дЦ wprovvadzalqcti)
Bevezetd szett
(Fam рш1ке1ю «wat)
Zavadec
(a kovovou vstipn i |вИкж|
Z a v ^ z a d
(S hDVOVOU vsti^nou Mou)
GirifSeti

SisestusKanuui

levadsluza
{Ш RiatMa ieva(6 ianas adabi) 
Introdiuserio rinfenys 
(au meCdrwadaM)
U v ^ f o
(s  km insto vatspno iglo)

Uvodntfc
(maMna igiia)
Set ifitroducAtor
(cuacmataHc)
Интродюсер
(c метална пумкфюнна игла)
1НфОДЫОС<^
(3 нгталеяою пу»тц1йи<мо готю ю )

С€ 0197
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Syringe: 2.Sml syhnge 
Seringue: Sertngue de 2.5 ml 
Spiitze: 2.5 ml S|3ritze 
Jeringa; jeringa de 2.5 ml 
Seringa; s ^ n g a  de 2.5 mi 
Strnga: Siringa da 2.5 ml.
Spuit: 2 3  nti spurt 
Spruta; spruta 2,5 mi 
Injekbonssprejte: 2.S m l Injektionssprejte 
Spreyte: 2.5 ml spreyte 
Ruttku; 2 .5 m iru i^ u  
lupiYva: oupiyva 2.5mi 
Шприц: ш гриц 2.5 мл 
Strzykawka: sfrzykawka 2.5 ml 
Fecskendd: 2.5 m l-es fecskendd 
S№ka£ka; 2.5m l stfikadKa 
Sbiekafka; 2.5 nrt striekadika 
Sinnga: 2.5 irrt $inr»ga 
S usta l:2 ,5m lsusta l 
^ irc e : 2.5m l Sfirce 
Svrtiritas; 2,5 ml SwrkStas 
B ri^ ia lie ; 2.5-т|1Ш№ ка bhzgaHca 
Spric; 2.5 m l ip ric  
Seringa: s e rin ^  de 2,5 ml 
Спринцовка: 2.5 tin  спринцовгв 
Шприц; 2,5мл шприц

Guide Inserter 
Irrtroducteuf du mini guide 
Drahteinfuhrung 
Insertador de la guia 
inifodutor-guia
Raddrizzatore per la  punta della guida
Voerdraadsfekker
Guide-mforare
Guideirtdferer
Guidewire innferer/iitre tte r
O ilm e n  sisdanvieja

ую  пооушуг^ обг|уои 
Уст|)омство для введения проводника 
Przyiz^d do wprowadzania prowadnika 
VezetddrPt bevezetas^t seg itfi eszkoz 
Zavaddd vodiCe 
Vodiaci vktadad instrument 
K iiavuz te l yerte$tindsi 
J u h le ^ d i sisestaja 
\ ^ ^ s f ig a $  ievertoSanas ie itce 
Kreipiamasis [vediMis 
Uvajalnik vodilne 
Inse rto riicevod ida  
D t^M Ziltv de tndrepiare a ghiduiui 
M acro за въвеждане на водача 
Пристргй для введения промдкика

Scalpel I Scalpel /  Skatpdl / E scaip^o I B isturi /  B isturi /  S c^pe l /  ^ p e l  / 
Skalpel /  Skaipelt /  Leikkausveitsi I N uortp i I Скальпель / S ka lp ti /  Szike / 
Skalpel /  Skalpel /  Neater /  Skalpell /  Skalpelts / Skalpelis /  Skalpel /
Skalpel /  B isturki /  Orannen I Скальпель

Mini spring guide wire /  Mini guide m d t^iqu e  / M in i-M ^ lls p ir^ ra h t /  M n i guia mdtalica / M ini fio-guia 
те Ш с а  f gwda metartica /  M ini-voerdmad met veer /  M ini spring guide w ire /  M ini 
guidewire med Qeder /  M in  stdl guidewire /  M ini spring43hjainvaijeri / M lvi ouppdnvo^ обГ|у6о я  
pc tKao\a I Мини пружинный проводник /  M ini prmvadnik z  oplolem  metalowym /  Mini fSm 
vezet&dnM I M ini fie^brtn i vod ld  ckSt I F ^u ^ y  mini vodied drdt /  ^ n g  m ini kilavuz te l /  t^ la tlis l 
m inijuhtetraadist /  SpirSIveida m ini vadiU ^st^a / Spiralmd ma2oji kreiiNamoji viela /  Vzmetna mini 
vodilna Sea f M ettina  m ini fic a  vodi£ /  Mini<ghid spiralat acoperit cu teflon /  Пружинен миниводач / 
Пружинний ммпровгдник
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

OtilalDP /  ОйаШ&иг f  DilaitatQr /  D ite tK k r ̂   ̂D iia ia iim  f  Е>1а1в№г f  [}ite fe o r/D ila te
Laa|em in f  A iootoJU a; /  Д кпа^агор /  RiQ2 S2 ef2 adto /  E M a t^  /  DHatdtor jf Dilatditor i  Damatf 
ge n^M K is i i D itolaaiU ’ /  K liststors •' РШЛв I C^latel»' i Dilatartor f Ш Ы йог I Дилагатор I Дкпятатор

Hyfcsen i  Ssaamri^idhQ^lQ /  6 пмйр1 /  Инт{ИЭ01ыооер /  KosajMca пв(2 у ^ ^
Z a v a d ^  /  Zavd(lza6  /  K itif /  Н Ш » /  le '^sdsIQ l»  a p ^ i^  i  Mova i  T u ^  /  Kofice /  Teacd У Кожух /  
(тродмосер

1= II D
iinsefQOn

rn d iic a  /A ^ h a  de e n E r^  tneEdlkay Aga rmteHbo' Mebien iiA oiiictie flaald yp u itio n sn ^  av m e ta ii МаЫ 
in d ia n r^  lumyie /  P u n tii^ s n i av I Ме1а№«л s s ^ v ie n lin e ^  i M tnU iN ^ BeMva Ею оуьпп^/ 
1̂ а п л 11неосю liilH ak»iaigla«iipoiked23ii^
Kov3i4  vsb«№d iNa i' gn$ ^nes^ s ts e s ^ d a l il MeOliska ^a ifiS artas adata У Ueia№^
j<«diiTO adaa У Ko«iiri6iQ  v p o l»  ^  ̂  Ш61|га purdixkra Igla У Ac meMc da puTK^ У 
irn a  i' №тг№е*а пумчмнв tonia

■ F ff^P Q p nsfle  sys№  золропгл&  see prod^x iB b e l^
■ Pour oorna fte  la  ae nsportetf ̂  fStiquette ( i l  iso d u t
■ Bai der AiJSwaH das (^ssendan baachlm S e  bias die R o d iii) e s c tT il^
■ Co'isultar la efique^ del pradJciQ para осл ^пш  h»  о ж о а п а ^
■ P «B  fd c ^e c d o  scb «  os con^icnanles adae^jados ikD sisteiTBs co rm ie  0
■ Per indw dua reocrt^ iam ente^im tT ipc^ tt  deg adtema fare ffe fffie n lp  a quanto ird tcao S ite  a y te ic «

■ l^ trta tfti^hofica is te teb .la is ii«xkM »stew 
■ Se da nEdevanle 5д|бавтк1щ т а г 1аг Fti p ro d tid e lil^ ^

■ K atto li*3lteen eSiaailista t ii> m n r i Ш й е ю в ! kia jjtiva i « i  ̂
■ Avorp^^ (Tir|v ш с ^  1QU npoidvio^ rav тгрообюркмз 1UW <П101Сош
■ 030TB»OBt)«3ua« «м ш ен тъ! набора
• Aby odrateb^ «1вкм№ eternarfiy prosimy ̂ Х Е П » : aip г  ozn acza fim  га  e ty ld ^ ^  
■AiandszartataatelCTyofiensa te tle a S m te jiA . fcandmdnyoaaaateTridkdrrih^i^
‘ N d ie ^  so.£dsti syst&Tiu «z  е1^£й Ю 
■WTednditfampcm^s^iSfe^rrififaterii^reoznBflen^

■ Sustaemi 6igeid kompune rie naadafce toote еЙкеШ 
‘ AJbilsti&as $(5№ пж  sastaixjeEafi s iid ie i
• A fiM o n i sstamcs ru fo tjii
> Za im a v  lo n ip cm d e  ast№ B si o c ^  огпб1ф iaje№
> Pogleda^edKabj pitiz^da i a  oc^lpvar^ba 1ш1р(гвгае s i s ^ ^
‘ Pertm cwpsrieniele adeo^ ate sistBRŷ . vaz! eticheaarea pcodusjlii
• За сьш тепм ге ОС1ШНИ tow fiw eH m  ВЖ етиоегите M  npqf!|iii7W!e
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Fig.l
MetMte Entry Needle  ̂Aiguib de poncftin mdMqu» / 
Punktiorwiadel aus Metai / Ague de insercion metaiica f 
Metallic entry neetfle / Ago m ^ ic a  / Metalen 
mtroductienaeld / PunkHonanal av inetall I Metal erdferins  ̂
M nyli / Puntejonsnal av metelt /  Metallinen 
s iia in v ie n lro iii / pditivo tronyuv^ / 
Метаппкческая «ммгсцможая wna I Melaiowa tgla 
wpiowadzaî ca / FArn pufiluads f i  / Kovova v s t^
Kovova vstupnA Ma / Metaiik î rtea / MeMhsI 
simktsndel / Metiiska revadl§ar«s adala f MetalinA 
jvecNmo adata I Kovinska vtiodna igla I Metalna 
purtoona igla / Ac rnetalic de рш с^ /
Метапге въвеждаща игла / Метапева 
луиорма foma

Fig. 2
Ж  wre У М п glide /
t t i f иЬгшдаскаМ / М п Gua / Mni 1 к > ^  /
M h 9 idB / Mn-voeniaad / l№ <3Uida VM» У
M n guidaiMiB У M ii gudawiBl
IA)kh|aiMB|eii /  Мфдд
OfirfA^  ̂/ MwerpoBOflHec/МпфюмагМ
M n veeetidtdl / Maly zavacMd dret / Mini
vo id  / M ri kiavuz tel /  Mki|i#itattaat / M ri
vedt^aSga/Майор kf8ipiaro)lviah
vodka Sea / M n 2ca vo(K / M bghd / Мимг
atyteM /U M fioeiim

Fig.3

Stwath hub /  Embrae de la gaine / 
Ansatz der ScMeuaa / Cono de la 
vaina / Base da bairha /  Cono 
del'kitrodiMore /  Aar\zetstuk van de 
nbranghUs / Vantilhus for 
iniroducersiuda / KonnaMor i ahaath / 
Hylse hub / Hdkin tyvi /  A^ovo^ 
вгусорюи /  Коннектор м><тродыосбра / 
Nasadka koszulld naez^jowaj / 
Vezeldhuvely csafflalcozbja /  №stavec 
zavaddda / NAstavac zavadzada t Kdrf 
tutamagi / Hu№ jaotur / levadsKlfas 
savianotiljs / Movos {vork / Spojke 
У са  / CvoriSla korica /  Racordti tec i / 
Горна част на юмсуха / Конектор 
вггрофмеера

Oflator hub / Embase du 
dHatateur I Ansatz dee Dilatators / 
Cono del diatador У Base do 
diletador /  Cono del diatatore / 
Aaizetetuk van de dilatator / 
VenbtousfordilBtor/ 
Diatatofkonnekter /  Diiatator hub / 
Laajentimen tyvi /  A^gvo^ 
6юспоА£(Ц / Коннектор 
дипататс^ / Nasadka 
rozszerzadia /  D latator 
csaeakozPja / NAstavec 
dilatbtoru /  Nbstavec (НаШога / 
[temar gen$ieticisi tutamaQi / 
CMataatori jaobJT / Dtfatatora 
savierK^js / PtofikKo (vork / 
Spojka d te y o tia  / CvoriSte 
dilatatora /  Racordul diatatom lui / 
maaa на дилататора / Южектор 
дилятатора

Fig. 4
Lever / Leviar /  Hebei /  Llave 
cambiadtMa da fk ^  У Alavwtca У 
Levetta /  Herrdel / Kranreglage / 
Handtag/Spak/H ana/ 
AiOKpTnnq / Рычаг / Dhvignia / 
Каг/РЬ£каУРАекаУКаМ 1гадУ 
Kang f Svira /  Svirtis У Vzvod / 
Ruffca / ManeU / Пост / Вамль

3-way Stopcock /  Robinet a tnais 
votes / 3 -W ^-H ahn  /  Uava de Tres 
Vlas / Tomeira de passagem de 3 
vias /  Rubinedo a Tre Vie / 
Driewegkraan / 3-vagskran / 
3-vejs-stof^ane / 3-veis stoppekran I 
3-tiehena /  Етрбфгууа тргттАгК 
кш Е й б и у^ / Трекходовой кран / 
Kranik b p jd t^ y  У 3-blAsu zArPesap I 
Trojeestny kr^tout У 3 -c^tn y  iurfiuMc У 
3-yoliu vaif / Kolmikkraan I Tdsce(u 
nMMgkrArwii / 3 atiaku Piaipas / 
3 fo ln r petelindek/ Trokraka 
slavinica /  Rcrfanet cu 3 cAi / 3-пътно 
крайне У Трьохходовий кр а тк
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Fig. 5

e y t OEIlBton d i sijiiuri»/ 
A nn ih -O u  j  Q jd de su tu ra /O tiiob  da 
sidure .* O cdiiaiD  per s iftra  <' 
Hechtaigsoog / S u itu ro^ /  Subur Ф  
Sduraya f Ornmalstivete i Mon 
poi4 iaiDC >'O raepcne ДТП 
гюаиме№М1 /  O czto па ГМС 
chiruiaczn^ i'Venagyuni 
s te h /b o ia  o£to/D№ $ 902u / 
dmbiusror>gBi if S p rau^ & iv6m ̂  

ОфгОпа za Ityanje lOvorst 
uSivanit > QcM d« s id t f i! Прммка на 
cqiTyparre V Шов1Мй oraip’

Fig. 8

.̂ oeeeoeeoeeeeceeeete-ciqteaeeaeatCBa—e«eec4e#eS>fc*>eeec«cnaeacpeaicai6c<eBiB6caaiac9eapopaicicae9a6i848BMBi

Catheter f Ca№«№r I Kettteter i 
Ceteter / Cstater У Catefleffi / CaitheiBn' 
Kateter У K itt№ r /  Kaister /  Kate№  ̂
Ka8nripg^ / Катетер/СамгА У 
PCatster У KateB /  K a l^ r  /  KAeter /

У Kabrire / KSetem«'Kattear У 
i Catater >' К в т ъ р ! Квтаггвр

Solution аекгш ш пюп Ira  i Ligne permaterc t'irp c tn n  
- de pnxkik > Setterwm fiir  Ir^e n n  У Uria Snaa de

adninis ta cifen da « fa bon  I Unha da admiTBStrapao da 
sotuo&oSee par sam rninjs№ iore d i sokmcni /

konfend ̂  Ttitassetetednins far le ^ n g  i Huuhtekiiteku /  
1м|Лфга  ̂cvXueF)̂  (jypiiiv.»' 1Ьмия д гк  нвадент 
растесра i‘ ftzB iw d dopfowadzqaff r o z i^  
о Ш  a z a m ^  У Kanyte pro pateni ioSoku /  Vadan» na 
podvaa niztoku /  ЗоНлуоп ̂ riy ik ) uygiiam a hath /  
L A im  manustamoiai •' Sifiduma ieva i^a res йгцаУ

^y>g ^BrBCPBWtrfHiiy Цвиеравасаа
■BWiPiieiBoeiipgeIlSSSSXSSi; ubn^ffrarArasevcra/UiiedeadrnnetraraaeQMieiy

Линмн за гвздаване не разтвор УШая ввадання pasMiwy
,ОМ.
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® B^TRODUCER П в различных вариантах исполнения

РУССКИЙ / RUSSIAN
fUDiFeait I N T R O D U C E R  I I ИитродЬюсер

(с М 0талличвской инъанциониой иглой)

О П И С А Н И Е Ю Б О З Н А Ч Е Н И Е
RADiPOCUS INTRODUCER li (с  металлической инъекционной иглой) состоит из 
интродью сер (ф утляра и дилататсф а), мини пружинны й проводник, металлической 
инъекционной иглы и устройства ввода проводника. И нтродью сер предназначен для 
чрескожного доступа в сосуд для последую щ его введения ангиограф ических, 
^ л л о н ы х  или подобны х им катетеров и электродов.
< ОПИСАНИЕ КОМПОНЕНТОВ НАБОРА>
Для определения соответствую щ их составны х частей прочитайте этикетки  на 
изделии. Все компоненты, которые вводятся в кровеносны е сосуды , являю тся 
рентгенокотрастны ми.
Ф утляр интрод ью сера; Вклю чает одноходовой клапан и трехходовой кран на 

Боковом отведении. И нтродью сер можно использовать 
вместе с катетером такого ж е диам етра или на 2 Fr меньш его 
диаметра без подтекания крови из клапана. Вы сокая 
гибкость интродью сера предотвращ ает его перелом. 

Д ил а та то р ; Точная подгонка дилататора к  интродью серу позволяет производить 
движение дилататора и ш аф та интродью сера одновременно.

М ини пружинны й пр овод ни к; П роводник из нержавею щ ей стали j  или прямой
(в некоторы х ном ерах по каталогу м ини-проводник 
может о тсутствм а ть).

Ш приц, ш приц 2 .5  мл
И нъекционная и гл а : М еталлическая инъекционная игла.
Направляю щ ее устройство для ввода

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Нет каких-либо агдельны х противопоказаний, кром е стандартны х противопоказаний, 
касательно лю бого вмеш ательства в клинике для проведения диагностических и/или 
интервенционны х сосудисты х вмеш ательств.

ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения включают, но не ограничиваю тся; вазослазм . кровотечение, 
инф екция, травма тканей, перф орация сосудистой стенки, воздуш ная эмбоолия. 
образование псевдоаневризм , гематома, образование тромбов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯШЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ * •
\ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 1
■ Не и сп о л ь зуй те  п л а сти ко в ы й  п р о в о д н и к с  м е та л л и че ско й  и н ъ е кц и о н н о й  

и гл ой . И звлечение п л а сти ко го  пр о в о д н и ка  чер ез м е тал л и че скую  
и н ъ е кц и о н н ую  и гл у  и ли  вве д е ни е  и н ъ е кц и о н н о й  и гл ы  по ве рх  п л а сти ко го  
пр о в о д н и ка  м ож ет в ы зв а ть  д еф орм ацию  п л а сти ко в о й  ча сти , ч то  потреб ует 
извлечения .

• Запрещ ается пр и м ен я ть  сп и р т, анти септи чески е  р а ств о р ы  и ли  д р у ги е  
р а ство ри тел и , п о с ко л ь ку  о н и  м о гут  п о вр е д и ть  п о в е р хн о сть  ш аф та 
интр од ью сер а .

• О беспечьте па ц и ен ту а д е ква тную  а н ти ко а гул я н тн ую  терапию .
• Запрещ ается и зм ен я ть  ф орм у кон чи ка  м и и и п р о в о д ки ка .
• М анипуляции  с  м и н и пр о в о д ни ко м  сл е д уе т о сущ е ств л я ть  м е д л енно  и 

осто рож но , ч то б ы  не тр а вм и р о в а ть  с те н ку  сосуд а , п о д  ко н тр о л е м  
ф л ю ор оскопи и .
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® rNTRODUCER II в различных вариантах исполнения

} МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ I
• Перед грим енением  прочгиге  инструкции к  лекарстеениы м г^ п а р а га м  и 

у с т р о ^ а а м . испспьауем 1ы м a ite c re  с  этим  устр о ^тв о м .
• Только врач, прош едш ий cneutenibHoe обучение, может польэееаться д а н ш м  

у с т р о ^ в о м , под  контролем  ф гю ороскош ш .
• Этот продукт стермпиэован окисы о эпитена. Только дли одноразового 

ис(км1ьзования. Не использовать повторяю. Не стерилм ж вать. Не обра6 аты!вать 
повторно, поскольку побторМ 1Я обработка может наруш ить стерильность, 
биопогичеогую  со в и « :ги м о сть  и ф ункциональму» целостность изделия.

• Н е/и>» пользоваться устройством , врсли его упаковка или оно  ̂ м о  гю вреждены  или 
иестермлш ы .

• У гш м к у  следует откры вать нело<^№дствен>но перед использованием устройства.
• П осле сдиорааоеого использования устройства утилизируйте его  должным 

о б р зж м , чтобы  и зб е и зть  риска заражения.
• П еред пользованием  удосговерьтвсъ в том, что  размеры  (F t) шаф та квттродыосера 

и дилататора подходят для цш 1евогососуда и планируемы х к истю льзоаанио 
изделай.

• Все процедуры , начиная от надреза кожи до извлечения интроды осара, должны 
проводиться в асептических условиях.

• Минм пружинны й проводник в данном  наборе предназначен только для введения с  
ияф гом  ингро^^|1осера.. И слользомгние ̂ о  в других цепях чревато повреждениями 
яУилм разьедине 1»«ием проводнмкж что может потребовать его  извлечения из сосуда.

« З а л р е и ^ т с я  вводить контрастное веш есгво с  помо1Ць а  инжектора че'^э боковое 
отведению  интродью сера.

• Не пр<мяывайте ж идкостью , к  п р и м ^ . контрастны м и аеш естеами или 
гепд]>инмж1рованмы м ф из раствором из боковой магистрали а то время, т т  
|ют ройства как наприм ер. далататро или катетер нахэдятся внутри шафта.

« З а г^ ш д а тс я  вводить через боковую  трубку лекарственны е препараты  на основе 
масла, и а п р и ь ^  л м м д н ую  эм ульсию , иастсровое масло, поверхностно-акп(М 1ую 
или растворимую  дабааку. а частности алкоголь. Э то может псмвести к  появлению  
грещ ин на запорном  клапане.

•  Не долусжайге перерезания боковой трубки во ц ю м я  заж им а ее  щ ипцами или 
перереянм я ножницами и ножом.

-  !клреш |ается чрезм ерно растягивать, сжим ать или с г м ^ ь  боиовую трубку и 
запорньык клапан.

•  Не у щ е м л я й те  лласгиковую  ка 1«олю к'ят б ою вую  1вгистра /а>  хирургически 
зажимами.. Э то иояю т гривести  к  лоя&пению на них царапин. Должно уделяться 
особо пристальное внимание тому, чтобы  не лоодедить лластш овую  ка н ю ;ю  
хирургическим и зажим ам и или остры м и хирург ическими инструментами.

« Не по1царагш йте ш аф т острькн кон«мком иглы , режущ им инструментом, или любым 
другим  остро ш то ю и н ы м  инструментом.

« Не изгибайте л р о в о д н ж  и^илм катетер, когда вводите их через клагю н иоф та.
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И н стр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
И н тр о д ью с ер  R A D IF O C U S ®  IN T R O D U C E R  II в р а зл и ч н ы х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я

МНСТРУЮШИ ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
1. Сделайте скальпелем небольш ой надрез на коже в lytecie пункции.
2 . Вставьте м еталлическую  инъекционную  иглу в  сосуд (Рис.1).
3 . Перед вводом мини лруямнного прм одника  установите устройство ввода 

проводника у разъема металлической инъекционной иглы  для облегчения ввода. 
Вставьте выбранны й эластичны й конец м ини-проводника через м еталлическую  
инъекционную  иглу в сосуд.(Рис. 2).
ГоСТОРОЖНО I
Запрещ ается извлекать проводник через каню лю  во избежание деф ормации 
проводника. Если вы почувствуете сопротивление, ни в коем случае не 
продолжайте продвижение вперед или удаление мини-проводника до  тех. пока не 
определите причину этого сопротивления.
И звлеките металлическую  инъекционную  иглу поверх мини-проводника.
I ОСТОРОЖНО I
Во и ^ ж а н и е  заражения утилизируйте металлическую  инъекционную  иглу 
безопасны м образом  после использования.

5. П одсоедините трубку для промывания к  трехходовому крану ф утляра 
интродью сера. Полностью  заполните ф утляр интродью сера (^зи о л о ги че ски м  
растаорсии с  гепарином, удалив из него весь воздух.
Госторожно I
Запрещ ается поворачивать трехходовой запорны й клапан более чем  на 180 
градусов. Клапан может сместиться или соскочить, в результате чего может 
возникнуть протечка крови или прекратится подача лекарственного препарата.

6 . Шщзицем заполните дилататор ф изиологическим раствором с  гепарином .
7. Вставьте дилататор сосуда до конца в ф утляр интродью сера. Входное гнездо 

ф утляра соединяется со  входным гнездом дилататора и блокируется захватом 
(Рис. 3).

I ОСТОРОЖНО I

« Вставьте дилататор в центр клапана оболочки интродью сера. Ф орсированны й 
ввод д и л а т а т с ^  вне центра клапана может вы звать повреж дение клапана и 
привести к протечке крови.

* Надежно заф иксируйте коннектор дилататора в коннектщ зе интродью сера. В 
противном  случае при введении интродью сер может попасть в сосуд без 
дилататора, и его кончик может травм ировать стенку сосуда.

8 . Введите дилататор и ф утляр интродью сера вместе поверх м инипроводника в 
(ф овеносный сосуд (Рис. 4).

9. «Разблокируйте» гнездо дилататора от гнезда ф утляра интродью сера, отогнув 
гнездо дилататора вниз (Рис. 5).

Ю .М едленно удалите дилататор и минигф оводник. оставив внеш нюю  оболочку в 
сосуде (Рис. 6 ).

Г ОСТОРОЖНО I
Если в этот момент необходимо сделать инъекцию  или взять пробу, то удалите 
минипроводник и используйте гнездо дилататора в качестве отве|:ютия для 
инъекции перед тем . как вы нуть ̂ о .М е д л е н н о  выньте дилататор из внеш ней 
ф утляра. Бы строе вы ведение дилататора может создать неполное закры вание 
одноходового клапана, что  вы зовет протечку крови через клапан. Если это 
произойдет, опять вставьте дилататор в ф утляр и снова м едленно вы ведите его из 
нее. О сторожно! После удаления дилататора и м ини-проводника не продвигайте 
ф утляр интродью сера вперед. Э то может травм ировать сосуд.

1 1 .Вставьте катетер в центр клапана ф утляра интродью сера.
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Инструкция по применению медицинского изделия
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1 2 . Вставьте катетер через ф утляр кнтроды осера в кровеносны й сосуд и проданньте 
е го  до жел1аемого места (Рис. 7]к Для замены кагетере у д а т 1ге  использованны й 
катетер и повторите де4к:твие  12. Провод для пром ьаания можно также 
использоавть в  качестве тмнии непреры вного вливания, если  подсоединить 
провод для вливания « трекяодоеому к^яну (Рис. %
Гост5ргай5оП
«Д о удаления илм ввода катетера через ф утляр интроды осера отсосите кровь 

через трехходовой крен с  ё| блы о  удаления всех отложений ф ибрина, которы е 
могли накш м ться внутри или на кончине футтофа (Рис. В).

< Н ельзя бы стро отсасы вать кровь ш прицеи. Э то может вызвать в саш ван и е  
воздуха *« р е з клапан.

• Будьте осторож ны  гфи прокалы вании, прош ивании или на/ф езе ткани около 
интроды осера, чтобы  не повредить его. Не устанавливайте зажим  на 
и н т р о д ы о с ^  и н е  перетягивайте его нитью.

11 П р и  вводе, манипуляциях и вы воде кагетера из ф утм р е  интродью сера 
удерж ивайте ф утляр на месте. Н аложение временного LUBa на < ^тл я р  (для 
создания возм ожности непреры вного доступа) кю жно провести через отве рствие 
д л я  подш ивания.

I ОСТОРОЖ НО I
Не н а кл а д ы ю й те  ш ов на трубки ф утляра и н г|эд ы о сер а . та к как это может 
ограничить доступ^ток через ф утляр.

Т4. После эаверш еню» предусмотренны х процедур удалите катетер и затем выньте 
ф утляр и нтрод ью се;» .

1Й Н Н »>П Р еД С КГГ01КШ 1Ю С Т11 П Р И  XPAHEW HW
Зап :;^и .ается хранение при 31стр«|1а;я)иы х тем гю рагурех и влаж ности. Избегайте 
прямо го воздействия сол 1н е ч м го  света.
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Nb аоюие •  а^раЯи uolDdtm 0|вМмгяи
H»ftaml^ ta tcM M octaiM
riipnifii 1Э  ti)rti« ndaii |¥11>паи1
MpoutmiH.ajc ом artkoanf
PaatiaiinBiM ianiiytM
<#у«киар NupMaidmUyiMij
N w e  Э a a e i  a p a e iw  r  Ьо|Ш
Ja окаяН ркама wauMii
N« u p o o t^  go. ai |i a ^ a a  poMedeaKB
NtupoMMu a t ikiHa a t i to a iy  д—мпв
А1мам 11в«1|1сяа1Н и « я и а а а ш 1 aainoia

Codlciits

Пфя*рсм

HtaiacacaiaaaaaiBni^iaiiamawaiaiti

Оопата '
NtpaaiM ar
NiM zur WMnaaaHkiig
Nomatza
rUDHMlIea
Мами»
Маарпма>9«Мил 
iBjaiMMannawng 
Ш  tta gaitngH 
M ia g tgaM a*
К аН кц ам
Маяув|и«ца|
Но HMcajoano псапзрмо 
NautfacpaMMa 
Сак «gysan tUBHMa 
NMh  poua ocufeetaN 
Na iW ram * axM t 
MMawaW

Taa «an ta lp  taetaia 
PkaMna naaudaa 
Saai a  яаяав чипы 
Sa«a a  upiMo 
Dca paM аиа loioara 
Cae a  «paaana рюпяба 
QaBptei» ;aaiiHc« TBpM аСориаи

Donctr 
NiparaHnaa 
ttell ая1»а  cNnlaain 
No «м а н а т  
N loa«M nua 
NoaiaafHzBM 
мммпанмяп 
Omaaaafi Ш  
M U M aaM aabaga ig i 
U ik laaaa tM m  
А н м м и м а а и  
Nd iiiv самаоли|в*<
IN eiw nwsitM aropw
Mt slaytaaaa рвюиа
МмМНяММир#
iMaHapaepaDHop
laaiiaaia
VWdaislaMtMa

NaaMuMMMk 
Ракакм  ttaartouc*

Nuapi рввваМпаа 
ArwaasHnlB 
IN стмшяфМ * m n i а т  
rkwKpNO M cmnunram

АПодяаМташмл
•  iNaa Eweaw
•  Bwganeew WNwwdw
•  Ими Шрам 
•И м м ям аа•  нмеийца*
•  ааяраммниммал
•  пи ная  Mg м м  
llNgir
•  пЗмИ?
•  КН0МЧ<«0 Е|МрИ ХИИ
•  MpHxcTpiwMMMl а«ам11ия
•  ZaeaHa а е  юммеег
•  пнцртм ipiai
•  Порам Ml atewati ДИМ 
»  mpaoiHt  aiicMHi a aia
•  NCMUmM
•  Hoamaad MtMMni
•  mpaaiMpiiNa
•  iNpMMM «она HMNi
•  Яорамм MCHm  xoaMi*
•  (NpatDriM MM oano
•  UHainopHat
•  Аоастаяая т и а и а  норм
•  ант«тмм1|Тнпм1м«М«ра
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различньЕх вариантах исполнения

RS33N013-02 2016-08

RADtfgГЧТС'

RADIFOCUS IN T R O D U C E R  11
(With Metallic Entry Needle)

Introducer
(With MeMIto Entry NeetSe)

Introducteur
(Altec aiguile  metiNkiue de poncSon)

EinfijhrscKletise
( Ш  Р и 4с6опягакШ au% Metaf)

Introductor
(Agi^a d t 1Ж »сю г metafc a)
introdulor
(com  agulw  dcontrada mettlica)

KM Introduttore
(Ago rao m ico l

introducer
(Met metaton inkoductienaMd')

Introducer
(PtinktiongnM av тМ ай)

introducer
(mod metal ndterwigs karryte)

introtkiser
(Itod pw ilc^ananil av m eM )
Sise&nvieji
(MetolHaBlhi ststim nendneulafla varustettu)
EtOOYUJV^
(Me НетшАиоп E io a y u iy ^ )
Интродьюсер
(c метапличесмой ииъемрю»«10Й иглой)

iritroducer
(z metatowa iglq w prow adzai^}
Bevezetd szett 
(Fdm punkdos tiwel}

ZavaM
(a koMivau joNou)

Zav^dsad
(a icDvowKi vattesnou Hdou)
GIlif SeM
(MeMIk gkiy ignes ie)
Si$estusicaniAil 
(m rtalM  awertuanoetaga)

levad^luza
(m metala tevecSIanaa wdotu)

IntrodHieeno rinkinys 
(au iretalirie adala)
UvaJ^
(8 IMvineto vtfopno
Uvodnik 
(meMIriB i ^ )
Set introduce 
(o i ac mttalic)
Интродюсер
(c метал MS ггунициота м л а) 
Ытродьюсер
(3  вмталевою пунмцнеимо голмою)

С С 0197
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

= с 3

Syringe: 2.5m l sw inge 
Seringue; Sermgue de 2.5 ml 
Spritze: 2 .5  ml ^ i t z e  
Jeringa: jeringa de 2.5 ml 
Seringa; seringa de 2.5 ml 
S iringa: S iringa da 2.5 ml.
Spuit: 2.5 ml spuit 
Spruta: spruia 2,5 ml 
InjeU ionssprejte; 2.5 ml Ir^ktion& spre jte  
Spreyte: 2.5 ml spreyte 
Ruisku; 2.5 ml ruisku 
1С |р|ууа;айр|ууа2.5т1 
Шпрмц: шприц 2.5 мл 
Sfrzykawka. strzykawka 2 5  ml 
Fecskend6 : 2 ,5  m l-es tecskendd 
Slflka£Ka: 2,Sml stfika£fca 
S ineka fka : 2.5 ml s№eka£ka 
$ innga: 2.5 m l ^innga 
S usta l;2 .5  m i s iis ta l 
^ irc e : 2,5m l Sfirce 
S v irk ita s ; 2,5 ml SvirkStas 
Bnzgalka: 2.5-m i)jlitrska brizgalka 
Spric: 2,5 m l ip ric  
Seringa; seringa de 2.5 ml 
С гринцовка. 2,5 мп спринцовка 
Ш приц: 2,5мл шприц

G uide In s e rts  
In troducteurdu m ini guide 
Drahteinfuhning 
Insertador de la  guia 
Introdutor-guia
Raddrizzatore per ia  punta delta guida
Voerdraadstrekker
G uide-m forare
G uideindferer
Guidewtre innfarer/u tre tter
Ohjaim en sisaanvieja
Bo^lOnpa yiQ eiaoYurvri обг^уои
Устройство для введения прс»одника
P r z ^ d  do wprowadzania prowadnika
V eze td^d t bevezetaset seg ltd  eszkdz
Zavedaa vodide
V odiad vkladaci inatrum ent
K ilavuz td  ye ile^tiric ts i
Juhtetraadi sisestaja
VadTtajStIgas ieveitoaanas ie rtce
Kreipiam asis [vediklis
U vajalnik vodilne iic e
Inserter See vodiCa
D ispozitiv de fndreptare a ^ id u lu t
Място за въвеждане на водача
Пристргй для введення провщника

Scalpel /  Scalpel I Skalpeli /  Escalpeio /  B isturl /  B isturi I Scalpel /  Skalpell /
______ Skalpel /  Skatpeil /  Leikkausveitsi / N u o rtp i /  Скальпель /  Skaipel /  Szike /

Skalpel /  S ka ^e l I N e $ t^  I Skalpell /  Skaipelis / S kalpe lis /  Skaipel /
Skalpel /  B isturiu / Скалпел /  Скальпель

M ini spring guide w ire /  M ini guide m dtallique /  M in i-M et^lsp ira ld rah l I M ini gu ia  m dlalica /  M ini 
f io ^ ia  m eiaiica f M ini guida m etallica /  M ini-voerdraad m et veer /  Mmi spring guide w ire /  M ini 
guidewtre med Tjeder I M ini s ta i guidew ire /  M kii ^ n g -o h ja in v a ije ri /  M lv i o u p p d iivo ^ о & п у б ^  Ц£ 
iA o a iK i /  Мини пружинный проводник /  M ini prowadnik z  opiotem  m etaiowym  I M ini f^m  vezetddrd l f 
M ini flex ib jin i vod ici drdt /  P ru iny  m ini vodiaci drdt /  Spring m ini kilavuz te l /  M etallist m in ijuhtetraat / 
Spirdlveida m ini vad ltd jstiga I S p ir^ in d  m a io ji kreipiam oji \nela /  Vzm etna m ini vodilna /  M etalna 
m ini Sea vodid /  M iru-griid sptraiat acoperit o j teflon I Пружинен кмниводач /  Пружинний 
м(нгпров1дник
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

D i ^  i D ila ta te iif /  D tta ta to r! DSatactor f E>Hatad(K i Didatatwe /  D ila la to r ( Ш аЮ г I DKatator /  D ila tator I 
Laajerinin {Д кхпоА £о^ /  Дилататор I R ozszerzadb f [M a x to r /  D ia td to r! Dgatator /  Datnar 
gen t^le tids i f E>Hataal!(K { Deatators P l^ tib is  ( D ilatator i D ila tator i  D ia la to r /  Дилататор /  Дилятатор

Hylsen f  S isa ^v ie ja b o lkk t t ertK dpt f И трооы осер  i Koszulfca naczyotowa I Vazet6№ vety {Zavad€« У 
Zavadza^ /  Ш  Ж |1 з8  У levadslQ ias a p v ^  У 1«лгд У Tulec /  /  Teac§ /  Кожух /  iHTpQQbiocep

3C
Maesiic Eiiir^ Needb у ds ^ш:1юп у
m e t^e a ) (ie  enliada rn e №  У Ago a ie ta io a ^ ile ^ n
tndNrirtgs kanyieP unksjons)^ av твШ /  Mata№n^ sisaanMsntineUlaЬктокЩ BcA6wa taofoftf; (

КэиэиЬ v s l^ ia  itib  У tfe to lik  ̂  siSKlLsrbet a'M etaiisKa 1е« ж Ш а г^ a tM
iveclinu a ija ia : KcMnska fAodia ̂  Metalne 
m i • hteraxeia п>ш#»в гопка

•  For одхорпййв systern oomporenls- saepnduciiab^^nQ
• Pour c o n iia iio  le  {s r ie m  aGicL sa rs p №  ̂  r^ i|ije tfe  d i prockil. 
»BaderAusHwaW despas9firrim Z lJbe tttS bea tfT ten 5 bb ilte d ie P ro (^ >estfTf* lLi ^
»C cris iita riae lique ta  de l pw dtjcto para con fem arbsoc^xinentos i f ^ ^
■ rrisTY tie to sctoe os asrrpoiiefaes ada)ua6 is  do selem a, o e m te  0  rd liito  do prodUo.
•  in * rtiija re  oorrettamenie y s  8 tio rn p o m ti d t i айегпа, tire  lis tm e rto  a ty e rte  ifitfea to s u b  confezione.
•  Ckfewe h d  e lie t le  n a a d p te ^  om <te a rnenste fe roe (« te d e le n  te квппеп.
•  vai av lillb e to r t iM  slartetc p « ) d jU ^ ^
■S ederatew niesystefrit o T̂ cn s 'T lB fp a p iio d ^^
• Se pRKjuttrnefaryani i y  flUtiga syetemfcoffiponentff 
- K ia to  ̂ fifte e n  d tte te ta  ta iliO Tron Ш 1ае5ееп 1ш ^
• А т р ф с  CFTT̂  а 1КЁю п и  прсабую ; ую  Tov npoo6 opiou6  RiW ouoioraa iw  гаи о и ш У ^ ^
• CaniseTcrByKi^rte 1гампан№ ш набора лредсл:аленэ1 иа
• Aby 0(1па11е2£  « iladM e e ta m a r^ ptoswry za|»B tac SR̂  г  ozriacaeniaiTii ю

1Вт3526п  а кж >  *отропбП 9В1в 1  есюел KEI|UPL w u m a n y o z a
•  scu6ask «  etikala па v y ^
•  Vhocbid k c rn p o n ^  m62era ra  аглабаг1| vyrablou
•  Цудил sateiTi Ы е $ т 1еп ig h  tn in  e l iu e ^ ^
• Sustaemi d g e b  kzrnponerte vaadake toora е б ^
•  A ltistoS as sisiamas sastavdaias s k a id
•  А вгакат) snSTTus lujO iponenia lA iuoya praouno
•  Za ustiam e tornporienb sde rna  s i o g l^  o a d co  izdeSca
• Po^acte^e e lik e lj protzvoda za txtQ ovarajiiK  koo’p trae rle  setema 
»f% rtru<artipQ nenteteadeaeteatesisteim yyi. ve a ab che ta reap fo ilis ijy
• Засьотвегнитесястемни момлош ти. вж. етмаетше на лрорушгге
• BbpoaiqHi момгюнентм 1ш п л в п у  1федставпен1 на
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFQCUS® INTRODUCER П в различных вариантах исполнения

Fig.1
Metallic Entry Needle I Aigurte de pondkm met^lique / 
Punktonsnadel bus Metall /  Agu}a de inseroon 
metibca /  MelBiK: entry neetfe / Ago metalico / M^alen 
introdudienaald I Punktcnsn^ av metd /  Metal 
(ndfsnn^ kaiyte / PunksjorvsnM av metal I Metalinefi 
asasnvwnbnetia / МпоХАк^ $EA6va Екгаушулс / 
Метапптвсш< инъасционная игла / Metaiowa igla 
wprowadZBjqca / Fdm punkods til / Kovovl vshjpni 
)6Na I KovovA vstupnl Me / liletaWi girî  t^e s i I 
Metaltst seestusndel / М е Ш ^  levadSanas adata I 
MetalinA jvadimo adata / Kovinsfca vtiodna igla / Metalna 
purtaonaigla/Acfnetaicdepuncke/ 
Метапнввъвежаащ8иг71а/
Метапева пуню^на голе

Fig. 2
М л giicte wee / M h guKta /  Mrf^iMungactaht / M rii 
GuiBlM nk>^iUn^M ia /МпмлепкааР/ 
M n ^u d e  VVire / M n дш1ем11е / M n giK leiM ^ 
MinMhfairnaieri /  Mk | ^  1ирц^пих 
MimpoBCWic/Mn ргонвСМк/№ veẑ cM 
\« id  dtal /  M n voilC /  M n kiimuz tai /

юсП|9бдв / Мв^су loepamo|i viela / M n vodha 
bca /  M n ik a  vcxK / М п {[М  / Минг водач /
М мпрсщ нк

Fig.3

Sheath hub / Embase de la gaine / 
Ansatz der Schleuse / Соло de la 
vatna I Base da bainha / Cono 
del'ntroduttore I A anze^uk van de 
inbm rghuls /  VenUhus tor 
introducefskida I Konnektor i sheatii / 
Hylse hub /  Holkm tyvi /  Афуо^ 
впкорюи /  Коннектор и кп ю д ь ю с ^  / 
Nasadka kosailki naczyraow^ I 
Vezetdhuvely csattakozdja / NAstavec 
zavadAde I Ndstavec zavAdzada I K ilif 
tutamagi I Huisi jM tu r /  Ievadstu2as 
savier>oia|8  / Moves(vorA/Бровка 
tuica /  Cvortate km ca / Racordul te a  / 
Г орна част на кожуха /  Конекгор 
1нтродыос8ра

Dilator hid)/Em base du 
dlatateur / Ansatz des DIatators / 
Cono del (filatador /  Base do 
chlatador /  Cono del dilatatore / 
AEKizetstuk van de dilatator / 
Ventthus for d ila to r/ 
Diatatorkrmnekter /  D ilatator hub / 
Laa|entimen tyvi / A^pvo^ 
&aoToAtaq / Коннектор 
даш ататг^ I Nasadka 
rozssrzadia / Dilatator 
csatlakozdja /  NAstavec 
diatatoru t  NAstavec dilatatora / 
Damar geni^teticist tutamagi / 
Dilataaton ) a ( ^  / Diletatora 
savienotajs /  PIAtiklio (voiA / 
Spojka d ia ta to r^ /  C vorilte 
(ttatatora / R a c ^ u i dilatatorului /  
глава на ^цшататора / Конекгор 
дилятатора

Fig. 4
Lever / Levier / Hebei /  Uave 
cambiadora de fkijo /  Alavanca / 
Levetta /  Hendei / K rw eglage / 
HAndteg /  Spak / Hana / 
А ю кбтш ^ / Рычаг I Dzwignia / 
Kar I PAoa / PAdka / Kaktira? / 
Kang /  Svira /  Svirtis / Vzvod / 
Rudka /  Maneta / Л о а  /  Важ1ль

3>way Stopcock / Robinet A bois 
voies / 3-Wege-Hahn /  Have de Tres 
Vies /  Tomeira de passag^n de 3 
vias /  R idinetto a Tie \Ae / 
Driewegkraan /  3*vagskran / 
3'V^s<^tophane / S-veis stc^)pekran / 
S'tiehana /  1 тр6ф|ууа трптАгк 
KOTcuOuvoriq / Трехходовой кран / 
Krartai trd fta ^ y  / 3-AIAsu zArbesap / 
Tipjcestny kohout 13<cestny kohOtdi / 
З'уоИи vaif / Koimikkraan / Tr1sce(u 
ncxstagkrAninA / 3  ataalo^ 6 aupas / 
3-potTH peteiinbek / Trokraka 
davinica /  Rotanet cu 3 cAi /  3*гтьтно 
кранче / Трьохходовий краимс
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Suture 9^ (O & teton «te / 
Annah-С м  /  Ojat tie  suture /  O nfioo da 
suture /  O cdueio per suture  ̂
H e d^!9 « )og  i S u^rdgla i S ubr eje f 
S uture i^ / i Man
ptii^nnoq ̂  Oraeparee для 
гкщ дивания! О сгко па at 
сЬ1п га с 2гц/\^пге1дуйга /  0 ^  pro 
steh У & 0I8 o fka  У O iki; gdzu I 
(^nidiiusrtingK /  Sivauga Suv6m У $1Ш1ц 

У O dp tne  za У Обуог za
u&b'anp У Ochi tie  sutunl • Прммка на 
сутур^У

Catheter У Catheter У Katheter У 
СаШ аг У С й ю г У C a te tm  У Catheter f 
tCat^ery K as is r У t^ M e r У Kada№ У 
КавстГфо; У Катетер У C ^w nii У 
K ate to 'У К^вП’ У K ^e te r У Koteter У 
Kdeetery Katelrsy KalBtersy Kateier 
Kateter У CaAeter У Категър У Катетер

Fig. 9 '  ̂  produt У Sttitararm  tor i r A j ^  У U ia  anea 
« tTOTstfadondgsoUabnyiifitwdeadtritfwstra^da 
stAi^aa У Set per Kimmiraskasone di sotuaore У 
trtiuaeeet .< ^tiostiang №r lc»i«>g У Капа! t t  in c ^  af 
itOTirast У Tltoisfl^Klrinig for lasTw^ У HuuhisluieBui У 
Хш Укл^ uvtiuzr. У Пимкя s m  яовдения 
расгю рв У PrzewQti (faprowredlzaii^ тегЬюгУ az 
oitiiat s z ^ n ^  У Kanryta pro p o im 'ro z td o j У Vedtirae па 
potianw raztoku У SoKiaycr (Enyik) u y ^ ia rra  tia tti У 
LriiiBB manustomialiri: Skiira «vwfearas ftip f 
ГкраЬ te k in »  lirii|a У Vbti zai ticxreia^a rezk)pm  У Vbd za 
ubrugavar^ restrara У Linie tie  aAiwesbrere a soiutisi У 
Линия за ш д а в а т  на раттвор У/Ьмя в№рвмня р о ти ку
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

РУССКИЙ/R U SSIA N
птыш IN T R O D U C E R  И ИнтродЬюсвр

(с м талличвской мммкцквмиой иглой)
0ПИСАНИЕМ6ОЭНАЧЕНИЕ

RADIFOCUS INTRODUCER II |сие^агличесюи11чм«:ц1>сннсмиглся| состоит из 
интродьюсер (футляре и мвштвтора|. нини пружинньм проводник, нетаплйчеаюй 
инъегчеонноя иглы и устромспа ■ ■ ода одоводнии. Капсулы, выпускаемые под 
маркой М Coat"* *, снабкаютси эксклюзивным гидрофилкиыи поцштивм от Тепяпо 
Corpoiation. Когда поверхность капсулы мокрая, она ствноштся очет» скользкой и 
озффицивнт трения эначитально сокращается. Интродьюсер предназначен для 
чрескожного доступа в сосуд для последующего евадения ангиографических, 
баллоных или подобных им катетеров и алвстродоа.
< ОПИСАНИЕ коилоивтов мв6орж>
Длй определения компонентов набора одочнтайте этикетки на изделии.
Все компоненты, юторые вводятся в кровеносные сосуды, пляотся 
ректгеносотрастныыи.
Интродьюсер: Включает однокодоаой клапан и трехходовой кран на боковом

отведении. Интродьюсер можно испольювать еместе е катетером 
такого же диаметра или на 2 Fr меньшего диаметра без подтекания 
кроаи из клапана. Высокая гибкость интродыосерв лредотвращает 
его перелом.

Дилятатор: Точная подгонка дипатагорв к интродьюсару позаолмт производить 
двихание дилататора и шафта иитродьюсера одновременно.

Мини пружинный проводник 
Шприц, иифиц^бмл
Инъекционная ш ла: Метал1мчвская иньвкционнвя шла.
Напрааляющее устройство для яеодз

Нет как1№ гм^отдвльных противопоказаний, кроме стандартных протияопокаэаини. 
касатетьно любого вмешательства я клинике для проведения дияпюстичесшх и/или 
интервенционных сосуодстых вмешательств.

Возможные осложнения включают, но не огрвнюмваются: вазоспазм. кровотечение, 
инфекция, травма тканей, перфорация сосудистой стемм. воздушная эибоолия. 
образоатие псеадовневрим. (вматома. образование тромбов

I пФ1дуиизил1Г1Ш1мт 1ПРМостомавностм
I ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ I
• Не используйте ппастиковый проводник с металлической ииьесциониой 

иглой. Извлечение пластикого проводника через металлическую 
инъекционную н т у  или введение икъекционной иглы поверх ллвстикого 
проводамка может вызвать деформацию ппастаковой части, что потребует 
извлечения.

• Запрещается применять спирт, антисептические растворы или другие 
растворители, поскольку они могут повредить повв|пность шафта 
иитродьюсера.

• 06ен1ечьт» пациенту адекватную аитикоагупяктиую терапию.
> Залрещеется изменять форму накоиечинка иинн-проводиикв.
• Манипуляции с нинипроводиикои следует осущ ееплить аядленно и 

осторожно, чтобы не травмировать стенку сосуда, под контролем 
флюоросколии.

ГМЕРЫ ПРЕДОСТОМКНбСТЙ]
* Перед применением прочтите инструкции к лекарстяенным препвратам и 

устройсгаам. используемым вместе с этим устройством.
* Только врач, прошедимй специальное обучение, мояат пользоваться данным 

устройством, под ноктролем флюороскопии.
* Этот продукт стерилизован окисью этилена. Толыю врач, прешедший специальное 

обучение, может пшщэоваться двнным устройством, под контролем флюороскопии.
'  Только для одноразового использования. Не использовать повторно. Не 

стодилиэоввть. Не обрабатывать повторно, посмиму повторная обработка может 
нарушить стерильность, биологическую соемеаимость и функциональную 
целостность иаделия.

RADIFOCUS.II.IFU.RUS
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Инструкция по применению медицинского изделия
_____________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различнь[\ вариантах исполнения

• Нельзя польэсваться устройа»ом . если улак^юка «шя оно само повреждены или 
нестерильмы.

* Улаковху следует откры>вагь непосредственно перед использованием устройства.
«После одноразового ислольм вания устройства утилизируйте его должным

образом, чтобы избезкать риоса заражения.
• Перед пользованием удостоверьтесь в том, что размеры шафта «мтродьюсера и 

дклататора подзодят для мелевого сосуда и планируемых к  исш }льэмани10 изделий.
* В се процедуры, начиная от надреза ш ж и до извлечения интродаосера. должны 

проводиться в асепти'ю смкх условиях.
• Мини пружинный проводник в  даи1« м  наборе предназначен пш ы ю  для введения с 

шафтом интродьпсера. И спользою ние его в другах целях чревато повреж денитки 
и.'или разьед инетю м  проеддника. что может потребовать его извлечения из сосуда.

• Заорещ ается введигь контрас тмое вещ ество с  помощью «мжектора через боковое 
отведение нытродьюсерв.

• Не промывайте жидкостью, к п^ммару. нонтрастнымм ве«и^вам ;и  или 
гепаринизированным ф иэ раствором из &>мовой магистрали в  то время, котд а 
устройство, как например, дклататро или катетер находятся внутри шафта.

* Зедрещ ается вводить через боковую  трубку лею рственны е г^ п а р а т ы  на основе 
масла, например лилидмую эмульсмо. касторовое ьАсло:. по е е р км хтно -ш и а н ую  
или растворимую  добавку, в частиоста алкоголь. Это может прю ести  к появлению 
трещин ка  запорном «талане.

* допускайте г^ререзания боковой тру& м  во время з а ж и м  ее ц р тц е д и  или 
педарезания ножмкщами и нснком.

• Заорещ ается чрезмериэ р ктя п и в а ть . сжимать или ш ибать 6о 1Ювую трубку я 
запорны й клаоан.

* Н а зашемл вйте пластиковую  канюлю ю'или боковую магистраль хирургичесхими 
зажима им. Это мнзяют привести к появлению на них царапин. Должно уделяться 
особо присталы ю е внимание т о н у  чтобы не повредить лгастиковую  канюлю 
хирургическими зажимами или остры ми хирургическими инструментами.

■ Не поцарал^ите ш аф т остры м ю нчю ю м  м л ы , режущ им инструментом., или любым 
другим остро заточенны м инструментом.

* Не изгибайте лрооодыяк и ^л и  K aierep. когда ааодмте их через к п а п т  шафта.

мнстгукц1ш д|Ц ||101а»эоцсти1и
1. сделайте скальпелем небольш ой недрез ta  wm& в месте лункцик.
2 . Вставьте н етал л )гч ккую м н ъ е т4и о н н у ю ш 1у  в  сосуд (Рис.1).
3 . Перед 1Ж 1ПОМ мини 1фухо«нный педводник установите уст^изйство ввода 

проводника у разъема метаплическай инъеяциомной иглы дам с б ш ^ в н и я  ввода 
^ а в ь т е  ш беднны м  эластичны й конец нини'Проведмика через металлическую  
инш кционную  иглу всосуд.(Р ис. 2).

I ОСТОРОЖ НО I
Загфещается извлекать дазоводнт через канюлю во избежание деформедкм 
проводнмжа. Если аы лочуясгвуете сопротивление, нм в  коем не
продолжайте продвижение впедед или удаление ыин»и)роводн11мка до тех. гхжа не 
определите причину этого согпрогияленмя.
{Извлеките металлическую  иньведю нную  nimy говерх минИ 'П рою дника.

I ОСТОРОЖ НО I
Во избежание заражения утилизируйте металлическую  инъекционную иглу 
6е .ж тасны и образом после испольэоаан1Ю.
Подсоеда1ните т р у ^  для промывания к трехходовому крану на &жовоы  
о те е д е т 1и интрады01^ а .  Полностью  заполните ингдащьюоер фмэиологичесю 1м 
раствором с  гепарижми. удалив из него весь воздух. Для капсул к^р ки  М С ед!"* 
также требуется смачивать поверю ю сть гепаритэированны м  ф иэтлогическим  
раствором.

I ОСТОРОЖ НО I
Запрещ ается поворачивать трехходовой запорный клапан более чем Ш  
градусов. Клапан может смедтиться и ш  соскочип». в результате чего может 
произойти лодгакамие кр о м  или првцм тится подача лем рственного грепарата.

RADIFOCUS.II.IFU.RUS
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6. Ш прицем заполните дилататор ф изиологическим раствором с  гепарином.
7. Б е г и т е  №4Л8татор в иктродыосер. Соедините коннекторы дилататора и 

интродыосера до защ елкивания (Рис. 3).

Г ОСТОРОЖ НО I

Инструкция no применению медицинского изделия
____________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER П в различных вариантах исполнения

* Вводите дилататор строго по центру клапана интродьюсера. Форсированное 
введение дилагатси>а не по центру клапана может вызвать повреждение клапана 
и гфивести к  подтеканию крови.

• Надежно заф иксируйте коннектор дилататора в коннекторе интрощ>юсера. В 
противном случае щил введении иктроды осер может попасть в сосуд без 
дилататора. и его кончик может травмировать стенку сосуда.

> Продукция марки М C o a t^  используется во влажном состоянии. Если 
поверосность мисохла. смочите ее перед использованием.

Введите совмещ енные интрдьюсер и дилататор по минипроводаику в 
кровеносный сосуд (Рис. 4).

9. «Разомкнитев коннектор дилататора и коннект(^ интродьюсера, согнув коннектс^ 
дилататора вниз (Рис. 5).

Ю .М едленно удалите дилататор и мини-проводник. оставив интрсцщ ю с^ в сосуде 
(Рис. 6).

ОСТОРОЖ НО

8

Если в этот момент необходимо сделать инъекцию или взять пробу, то удалите 
мижш роводник и используйте гнездо дилататора в качестве отверстия для 
инъекции перед тем. как вынуть его. М едленно выньте дилататор из внешней 
ф утляра. Быстрое выведение дилататора может создате неполное закрывание 
одноходового клапана, что вызовет протечку крови через клапде. Если это 
произойдет, опять встащ>те дилататор в ф утляр и снова медленно выведите его 
из нее. О сторожно! После удаления дилататора и мини-проаодкика не 
продвигайте ф утляр интродью сера вперед. Э то может травмировать сосуд.

11. Введите катетер по центру клапана интродьюсера.
12. Введите катетер через интродьюсер в кровеносный сосуд и продвиньте его до 

желаемого положения (Рис. 7). Для замены катетера удалите использованный 
катетер и повторите действие 12. Провод для промывания можно также 
использовать в качестве линии непрерывного вливания, если подсоединить 
провод для вливания к трехходовому крану (Рис. 9).
Г Ьеторожно I
• Перед удалением или введением катетера через интродью сер аспирируйте 

крсюь через трехходовой кран с  целью удаления всех отложений ф »^рина. 
которые могли появиться в или на кончике интродыосера (Рис. 8).

• Нельзя быстро отсащ»1вать кровь шприцем. Это может вы звать попадание 
воздуха через клапан.

■ Будьте остдеожны при прокалывании, прошивании или надрезе ткани около 
интродыосера. чтобы не повредить его. Не устанавливайте зажим на 
интродьюсере и не перетягивайте его нитью.

13. При введении, манипуляциях и извлечении катетера из интродьюсера 
удерживайте интродьюсер на месте. Подшивание интродеюсдеа (для обеспечения 
длительного доступа) можно провести через отверстие для подшивания. 
Посторожно I
Не накладывайте шов поверх интродыосера. так как это может ограничить доступ/ 
ток через него.

14.После заверш ения процедуры удалите катетер и затем извлеките интродьюсер.

I МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ХРАНЕНИИ [
Запоеш ается хранение при экстремальных температурах и влажности. Избегайте 
прямого воздействия солнечного света.

RADIFOCUS.II.IFU.RUS
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интрольюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения
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RADIFOCUS INTRODUCER II
Introducer Introducer
Introducteur Bevezeto szett
Einfuhrschleuse Zavadec
Introductor Zavadzac
Introdutor Giri^ Seti
Kit Iniroduttore Steestuskanuul
Introducer levadsluza
Introducer Introdiuserio linkinys
Introducer Uvajaio
Introduser Uvodnik
SIsaanvieia Set Introducator
Е ю оуш усаа Интродюсер
Интродьюсер 1нтродьюсер
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Syrwge: 2.5гп1 syringe 
Stfingue; Sehngue de 2.5 ml 
Spntze: 2.5 mi Spritze 
Jeringa: jeriî a de 2.5 
Seringa; seringa de 2.5 mi 
Sinnga. Siringa da 2.5 ml.
Spuit; 2.5 mi spuit
Sprula: sprula 2,5 ml
Injeklionssprejle; 2.5 ml Injektionssprejte
Spreyte: 2.5 ml spreyte
Ruisluj; 2.5 ml ruisku
lOfHYYQ- oiipiYYCi 2
Шг̂ ц; шприц 2.5 мл
Stfzyfcawka: strzykawio 2.5 ml
Fecskendd; 2.5 ml-es fecskendd
ЗШкабка; 2.5ml stfikadca
Striekad(a; 2.5 ml striekaCfca
$iringa: 2.5 ml $innga
Sustai; 2.5 ml siistal
Slirce; 2.5ml ̂ iroe
Sviricitas: 2,5 mi Svirk$ta$
Brizgalka; 2.5-miHlitrska brizgalka 
Spric: 23 ml Spric 
Seringa; serin  ̂de 2.5 ml 
Спринцовка; 2.5 мп спринцсяка 
Шприц; 2.5мл шпр№̂

Glide Inserter 
Introducteur du mmi guide 
Drâ einfuhrung 
Insertadofdelâ la 
Introdiitor-giia
Raddrizzaiore per la punta della guida
Voerdraadstrekker
Guide-inforare
Guid&ndferer
Giidewtre innferer/up̂ettê
Ohjaimen sisaamieja 
Bof|0ftpa yio etodyuiyl) обпуои 
ycTpoî BO для введения проводника 
Przyrẑ d do wprowadzania prowadnika 
Vezietddrdt bevezeteset segltd eszkdz 
Zavadad vodide 
Vodiaci vkiadaci instrument 
Kilavuz tel yerle$tiricisi 
Juhtetraadi sisestaja 
VadltajstTgas ieveitoSanas ieiTce 
Kreipiamasis [vedtklis 
Uvajalnik vodine See 
lnsertorbcevodi£a 
DispozKiv de Indreptare a ghidulii 
Място за въвеждане на водача 
Пристр1й для введення пров1дника

Scalpel I Scalpel / Skalpeli / Escaipelo / Bisturi / Bisturi / Scalpel / Skalpeli / 
^  J  Skalpel I SkaipeH / Leikkausveitsi / NuorSpi / Скальпель / Skatpel / Szike / 

Skalpel f Skalpel / Neater / Skalpeli / SkalpeHs / Skalpelis / Skalpel /
Skalpel I Bisturiu / Скалпел / Скальпель

Mini guide wire (Plastic or Spring) / Mini guide (Plastique ou к spire) I Mini-Fuhrungsdraht (Plastik Oder 
Einfuhrschieuse) / Mini Guia (PtSstica о metSiica) / Mini Гю-^ia (f̂ Sistico ou de espiral) I Âni guida 
(Plastica о A^io) / Mmi-Vberdraad (Plastic of met veer) / Mini-Guide Wire (Plasl eller metall) / Mini 
guidewire (plast eller Tjeder) / Mmi guidewire (plast eller stSI) / Mini-olHainvaijerj (muovi tai jousi) / 
MiKp6  ̂luf^ivo^ (nAooTiKd 1̂  peToAAiKd SAoopa) / Минипроеодник (пластиковый или 
метаплтеский) I Mini prowadnik (Plastikowy lid) z opiotem metalo^) / Mini vezetddrot (mdanyag 
vagy ikm) I Mini vodici (Mt (umSIohmotny nebo pruZHovy) / Mini vodid (ptastovy alebo strunovy) / Mini 
kilavuz tel (Plastik veya Metal) I Mirvjuhtetraat (plastik vdi met̂ l) / Mini vadlisist̂ a (plastmasas vai 
spiraivekta) / Maipji iveipiamoji viela (plastikine arba аругиокКпё) / Mini vodilna Sea (plastidna ali 
vzmetna) У Mni iica vodifi (plastidna iK metaina) / Mmi-̂ kJ (Plastic sau Otel spirit) / Миниводач 
(пластмасов или пружинен) / М1мпрое1дник (пластиковий або пружинний)
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Delator i Diilatateur / Dilatator ( Dilatador f DNlatador t Oiatatore / DHatabr} D̂ tor f Ê latator f Dilatator / 
Laajennin f AtooroAiQi; ̂ Дшга гатор I Rozszerzadto f D lal^  I Е)4аШог / Diat^ / Oamar 
9«it$letiC39 f Dilataator i Oeatatocs i Р\Ш & t Oflatotor I Dilatator / Dilatator / ̂ тагор / Дилятатор

Mytoen f Sisaaovieiî kld i  вг]к6р| f  Интрооыосер! KoszuHca naezynioeea f Vezet6h[n̂ y / Zavadge / 
Zavgdzag / Ш  / H ŝs / levadŝ las f nirfec / Kowe / TeacI / Кожух / Ытродьеосер

Entry htoette. inner metoi&c naedls arnt a pbstic carmuta / СагУе pour introduito la mini-̂ uicte
Punkttonsnaiteiinnere Metatilnadei unil PlasliBikaiuie I Адф de acoeso vascutv: адца inetttca interior у
cdnuladeplgsî /Affile (to er̂ 3ito.agu#TaoaRoinî in<̂ gii!»eciniladeplkiico (abocaiĥ /Â
Irrtrmtidtore. Camia inilaTe ir»sti№ica e cannuto estenra in ptoslica. / Raslic
nremen лаа» i ruiMonsHit. inifatviig rneiaMHi oon pesiKanyi / wrffannQSKanye. нюкепшу nistaiKenyie og
an  ̂Punksjananal. rdetai rtti mad plas&an^Punic^^
nieuto t‘Btiiew EtoofUffti;; EiajscpHCii |jcmiUuK2t МЮ rritocT̂
at«yrpeiwsw металлическая гла и rvracTMffieaa ШЮЛЯ t* * Igia aprowadzâ ; ̂ town̂trzna igto rrffiialcv̂  
(̂ asiihiwafcatiketa/Fhirilcd̂  6ds6 lgn«ugsniaariyaglQriiii/P»stijpoegjshto:Vn̂  
ufingiiohmctng V̂ topra fta: Vttotorrto ksvnd 1Па a piastBt̂  lanyfa .* Diri; «|nesi: Metal

~ laniid.'levadesadateiLeidgiameeiistaptô larttjl/Sises&jsn6el: Seemir̂ metolliistnteijaplastkaniiui. 
plastmasas Mmo actato; etiing metalirto adato irp̂ stilki
i^  to piastii£na tank)'Punkaou igla. ufkJr^ melalra Ф  i
intortormetalic9 0 carui6 itopitasic.'BbeeMaaû Mrna:BbT(№uiHa мгалиа«№таипластмасовашАпа/ 
Пункц^ топка: внутршня метшею гопа ?а пласпш» юнюля

•Forappropnetesystornoornponento. see product labe№r̂
* Pour oorimlbe to оэгаегш esacl se reptvter g I'gtkpĵ  (to produl
* Bei der Ausuahldes passetideti Zubehots beaebton Sto h№dto Prodi^^
* Ccrsultar to eliquSa del producto pOT otyiferw tos conTponeitos i^^
* Para iniiymaQgo sabre os ccnpofientea artoquartoa <to stslerna. consiAe 0 ntoio do produto.
■ Per todivkliare ooneearnento Ш  i oornpoiitorto det ststorta. lam rfennierto a qienb torScato sulto
* Gelieve her edliet le г»ф1едел cm de sanisnsSelende ontetielsi to kenriî .
* Ftf vto av ibehori 1Ш stodelc las pnt&Miesto^^
* o c  o e  le t& ia ris  арВпм йП1рспе1нвг pa ргозшиежв1В№

^  Гк. л.'.______ bfc* f i i l i n я я а  ■ -------- ^ * Ь 6  рТиишшпсгяЮуеП ЮГ Т О у В  а)583шшЯ1рОП6ПЕГ

> Kalso Швеп eioelisto tarleemmto
* Аютрфс OTTtv CTiidia юи т̂ хмйию̂  уп 10V ирзоберюрб nuv сшгшткйм IMI 
' Соотаетсгвуюш|йе йомпои»ти набгфа преостягша! на рису|>«(зх

oetoatî «ito&ciwreetonierityprQ6irny2ap(»Te0sî 2 (̂ taczBntoniinaelytdetachpn̂
.  л ------- - м  I----------------------- i   UA^**lL, »- - — т tr i  m il fit  ШГКБ28П ЭЮЮ ЮгпрогаП9йв(мвЮвГ1 КВфЖ. wlUniar̂ ^
* scu ^  systorm toz elketo та vynsPKu 
*VI!todngtonripofiefity5ystomumgfetertô na<gfa6en{v;̂ ^̂
* Цу9Ш sistom Nŝ erttori icto urito
* SCtsteerrk fiigeto kcmponenie vuctoke tocte I

• АПгяцш saerrios KGr^ufafiai rUfOoyv piouJKB
• Za usbezra tornporanto sistorna s ogl^ cenako izdeSta
• Pogtodajte edketo proizvotto 23 odgcMTî jde lusTwanto sistorna
> Pertoo cc^3cnerTt3to actoc^ ato sideniiiU vea ebchetaeea produsuiii 
‘ 3a сьотаегните сисгегини пэмгюиеитм. евк. етмиеше на прсрукпгге
> Вд]повЫ коыгпенгм MOMTiieiiâ
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Fig.1
Ptasbc cannula / CenuiB pla^que /
Ptastikk^le /  Canuia pldstica /  САпЫа plastica I 
Cannula m plastica / Rasbc catheto / Ptastksiyt / 
Ptastkanyta / Plas^wiyte / Muoviksnyyii / pia 
TTAaonul kAwouAq / Ппастжовая канюля / 
Plastikowa kaniuia / Muanyag kanul / 
Umdiohmotna kanyla I  P l^ v d  kanyla I  Plastik 
kaniil /  Ptastkanuul /  Plastmasas kanula I 
Plasttfuna karvutd /  PlasUCna kanila I  Plastidia 
kamla / Canula de plastic / Ппастмасова 
кшюла / Пластихова канюля

Fig. 2
Mini guide wre /  Mini guide I 
Mini-Fuhrungsckatvt / Mire Guia / Mini fio-дша / 
Mini guida / Mirê voerdraad / Mint-Guide Wire f 
Mini guidewire I  Mini guidewire/ 
Mini-^ainva^eri I  М«кр6 ^ luppdnvo^ 06r)y6q / 
Минипроворник / Mini prowackiik / Mini 
vezetd^ I  Mini radici drdt /  Mira vodi6  /  №ni 
kilawz lei /  Mrajutitetraat /  Mini vadltdjstiga I 
M a^j kreipianrx̂ t \ ^  / Mm vodina dca / Mire 
bca vodid / M in i*^  / Мини водач / Мм 
пров1дник

Fig.3
Sheath hub I  Embaae de la gam I 
Ansatz der Schleuse / Corn de la 
v№B / Base da beirrfu / Cono 
def introduttore/AanzetstiA van de 
inbrenghuis / VenUhus for 
introducerskida / Kcmntidor i sheadi / 
Hylse hub У Hdun tyvi / Афуа  ̂
Впкорюй / Коннектор иктродьюсера / 
Nasadka koszulu naczyniowq / 
VBzetdhuvety csatlako^a t N ^ve c  
zavadbda У Nadavec zavddzada / Kilif 
tutamagi / Hiiisi jaotur/ 
savienota|B / Mow» jvorb / Spo^ 
tuica / &юг1£1е korica У Racordut tadi / 
Горна част на кожуха У Конектор 
■нтррс̂ юоера

DHator hub I Embase du dilatateur / 
Ansatz des Dilatators / Cono 
(Matador У Base do (Matador У Cono 
del dteiatore У Aanzetstuk van de 
(Malator / \yentilhu8  for dilator У 
Diatetorkonnekter У Oilatalor hub / 
Laafentimen tyvi У А^русц 
dicxTToAta; У юннектор дилататора У 
Nasadka rozszerzadia У Oiiatdtor 
csattakozdja / Nbstavec dilatatoru У 
Ntetavec dilatatora У Damar 
gentfiebosi hitamagi У Diataatoh 
taohjr У Dilatatora savienotd}8  /
Ptabklio [wira У Sppjka dilatator}a У 
6 voriftte (Matatora / Racordul 
(Matatonilm У глава на дилататора У 
Конектор дилятатора

Fig. 4
Lever У Levier / Hebei У Uave 
cambiadora de Ацо У Alavanca У 
Levetta У Hendel У Kranreglage У 
Handtag У Spak У Нала У 
Дкк6 тттт|̂  У Рычаг У Diwignia У 
Каг У PP6 to  У Р д ^  У KaidiiBQ У 
Kang У Svira У Svirtis У Vzvod У 
Rudka У Meneta У Пост У Важиъ

3*«ау Stopcock У Robinet а frois 
votes У S-Wege-H^n У Uave de Ties 
Vlas У Tomeira de passagem de 3 
Vlas У Riaknetto a Tre Vie У 
Dnew8 {^aan У 3-vagMvan У 
3-vep-stophene У 3-veis st(4 >pekran У 
S-tiehana / 1 тр6 ф1ууа трптАг̂  
kotojOuvotk у Трехходовой кран У 
Krarsk tr^ro iny У З-анаай zdrbcs^ У 
Trojcestny kohouty3 4 »stnykohutik/ 
3-yollu valf У Kdmikkraan / Tr!sc8 (u 
nosiagkrenina У 3 а1аакц daupas / 
3-potre petelmtek У ТгЫ(гвка 
slavmica У Ftobinet cu 3 cdi У Зчтътно 
гфанче / Трьохходовий краник
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Инструкция по применению медицинского изделия
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Fig. 5

Suture eye / OE.ilieton de subre f 
Annoh-Ose ( Opt de suture /  Onfido 
da suture I Ocĉ wAo per suture I 
Hedtir^oog i Sniurbgta I Sulur 
в|е ( Subxffye /  OmmPstrvekB l Mdri 
PQjMQToq i Oraepcme для 
гюдщшания Oczfito па ta t 
сЬгигорлц '^rre^uru  / 03(0 pro 
stsh} Side ofko f 0 ^  gozii / 
ОтЬкшбпдш i' Spreuga SuvSra i 
SiOin{ ̂ seite i Сфг№а га §1ыаще i 
OtwxzauSvar^ ifOchtdeaiituirt.̂  
Првпкв i«s сутурвта i Шовный отвр

Fig. 8 Caittieter У CaSieter ̂  Karthielier i  
Cdeter j CtMery CatePre / CaAieter У 
Kateter/Kateter/KalPer У Kdetn / 
Кобсл^ро; ̂  Катетер i  Cmrniti У 
Kateter / Kaletr У Kaieter / K^ieter У 
Kateeter i  КвВейе /  KaMeris У I
Kateter У Caî tor У Катетър У Катетер

.__-- Soluton «frrwTistfBfan Вив У Ugne регт ейапа I'rifBctan Де
praduit i Sertorwn &  Иьшкп f Ura lince de admnsfracdn 
de sctuadm У Ijiha  de а(^1Ш5ка<^ ifei sotugio >'Set per 
зопттктеАааште di sotuznntyiniuse'SetyStdos^rtgfor 
кяштд У Kand H «Kigrit af tantrest У TiiBfSBiaMring 1̂  
tosniir̂  ‘ Hmirt^jfeeej f  luiAnvoq У  Л|М№
ала введете рвстэо(ра •' Pizewdd ДорпииДгадсу 
rozlMtdry Cso az diitet szArrm 1 Kanyb pro podwi icetolQj У 
VP(fenie ПВ pcxianre rtKloku У SoKisyon {Enyikl uygutama 
ha№ У Lâ тuse mani^midm t Stfkiirna levadi&abas №Ца i  
TirpalQ tsskimo i Vtsd z b  dov^anie raziopine У Vbd zb

uKaizgavante ra^cra У Unie de adrrmtslrae a soMy« У 
Щ lto«№J8n(uasaHeKa{mTBq}ynMn«epeMHapoa4HHy
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

РУССКИЙ / RUSSIAN
ш т я  INTRODUCER II ИнтродЬюсер

ОПИСАНИЕЮБОЗНАЧЕКИЕ
Набор RADiPOCUS INTRODUCER II состоит из интродьюсера (интродьюсер и 
дилататор), минипроводника, инъекционной иглы и шприца. Капсулы, выпускаемые 
под маркой “М Coat '̂, снабжаются эксклюзивным гидрофильным покрытием от 
Terumo Corporation. Когда поверхность капсулы мокрая, она становится очень 
скользкой и коэффициент трения значительно сокращается. Интродьюсер 
предназначен для npiacKOMHoro доступа в сосуд для последующего введения 
ангиографических, баллоных или подобных им катетеров и электродов.
< ОПИСАНИЕ компонетов набора>
Для определения компонентов набора прочитайте этикетки на изделии.
Все компоненты, которые вводятся в кровеносные сосуды, являются 
рентгенокотрасткыми.
Интродьюсер: Включает одноходовой клапан и трехходовой кран на боковом

отведении. Интродьюсер можно использовать вместе с катетером 
такого же диаметра или на 2  Fr меньшего диаметра без подтекания 
крови из клапана. Высокая гибкость интродьюсера предотвращает 
его перелом.

Дилататор: Точная подгонка дилататора к интродьюсеру позволяет производить 
движение дилататора и оболочки одновременно.

Минипроводник; Сверхэластичный сердечник, покрытый гладкой полимерной 
пленкой, предотвращает перелом.

Шприц: шприц 2.5 мл
Инъекционная игла; Внутренняя металлическая игла и пластиковая канюля. 
Устршчство для введения проводника

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Нет каких-либо отдельных противопоказаний, кроме стандартных противопоказаний, 
касательно любого вмешательства в клинике для проведения диагностических и/или 
интервенционных сосудистых вмешательств.

ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения включают, но не ограничиваются ; вазоспаэм, кровотечение, 
инфекция, травма тканей, перфорация сосудистой стенки, воздушная эмбоолия, 
образование псевдоакевризм, гематома, образование тромбов. * •

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯШЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
I ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 1
•Запрещается использовать металлическую канюлю в качестве инъекционной 
иглы. Выведение минипроводника через металлическую канюлю или 
продвижение металлической канюли по минипроводнику может вызвать 
повреждение минипроводника или его полимерного покрытия. В результате, 
может произойти травмирование кровеносного сосуда или повреждение 
интродьюсера, а также попадание фрагментов проводника в кровоток.

• Запрещается применять спирт, антисептические растворы или другие 
растворители, поскольку они могут повредить поверхность шафта 
интродьюсера.

• Обеспечьте пациенту адекватную антикоагулянтную терапию.
•Запрещается изменять форму наконечника минипроводника.
• Манипуляции с минилроводником следует осуществлять медленно и 
осторожно, чтобы не травмировать стенку сосуда, под контролем 
флюороскопии.
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
»Перед применением прочтите инструкции к лекарственным препаратам и 
устройствам, используемым вместе с этим устройством.

* Только врач, прошедший специальное обучение, может пользоваться данным 
устройством, под ксжтролем флюороскопии.

»Этот продукт стерилизован окисью этилена. Только для одноразового 
использования. Не использовать повторно. Не стерилизовать. Не обрабатывать 
повторно, поскольку повторная обработка может нарушить стерильность, 
биологическую совместимость и функциональную целостность изделия.

»Нельзя пользоваться устройством, если его упаковха или оно само повреждены или 
нестерильны.

* Упаковку следует открывать непосредственно перед использованием устройства.
* После одноразового использования устройства утилиэкфуйте его должным 
образом, чтобы избежать риска заражения.

»Перед пользованием удостоверьтесь в том. что размеры (Fr) шафта интродыосера и 
дилататора подходят для целевого сосуда и шшнируемых к использованию изделий.

»Все процедуры, начиная от на,гфеэа кожи до извлечения интродыосера. должны 
проводиться в асептических условиях.

»Минипроводник а данном наборе предназначен толысо для введения с шафтом 
интродыосера. ^пользование его в других целях чревато повреждениями и/или 
разъединением проводника, что мом̂ т потребовать его извлечения из сосуда.

»Запрещается вводить контрастная вещество с помощью инжектора через боковое 
отведение интродыосера.

* Не промывайте жидкостью, к примеру, контрастными веществами или 
гепаринизированным физ раствором из боювой магистрали в то время, 1югда 
устройство, как например, дклататро или катетер находятся внутри шафта.

»Запрещается вводить через боковую трубку лекарственные препараты на основе 
масла, например липидную эмульсию, касторовое масло, поверхностно-активную 
или растворимую добавку, в частности алкоголь.. Это может привести к появлению 
трещин на запорном клапане.

> Не допускайте перерезания боковой трубт во время зажима ее щипцами или 
перерезания ножницами и ножом.

* Запрещается ̂ знерно растягюзть, сжимать или сгибать боков^ трубку и 
запорный клапан.

* Не защемляйте пластиковую канюгио и/или боковую магистраль хирургическими 
зажимашм. Это может привести к появлению на них царапин. Должно уделяться 
особо пристальное внимание тому, чтобы не повредить пластиковую канюлю 
хирургическими зажимами или острыми хирургическими инструментами.

»Не поцарапайте шафт острым кончиком иглы, режущктм ннофументом. или любым 
другим остро заточенным инструментом.

»Не изгибайте проэоднмк и/или катетер, когда вводите их через клапан шафта.
ИНСП^УКЦИИ ДЮ1 ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

1. Сделайте скальпелем небольиюй надрез на коже в месте пункции.
2. Введите инъекционную иглу в кровеносный сосуд. Затем удалите внутреннюю 

металлическую иглу {Рис. t) и продвиные пластиковую канюлю дальше в сосуд.
ОСТОРОЖНО

Не вставляйте вновь внутреннюю иглу в пластиковую канюлю.
Утилизируйте внутреннюю металлическую ишу, приняв меры предосторожности, 
чтобы избежать заражения
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3. Для облегчения введения изогнутого/ металлического минипроводника 
установите устройство для введения проводника в коннектор пластиковой канюли. 
Введите гибкий конец мини-проводника через пластиковую канюлю в сосуд (Рис. 2).
[ ОСТОРОЖНО I
продвижение и удаление мини-проводника должно производиться медленно.
Если вы почувствуете сопротивление, ни в коем случае не продолжайте 
продвижение вперед или удаление мини-проводника до тех пор. пока не 
определите причину этого сопротивления.

4. Снимите пластиковую канюлю с мини-проводника.
5. Подсоедините трубку для промывания к трехходовому крану на боковом 

отведении интродьюсера. Полностью заполните интродьюсер физиологическим 
раствором с гепарином, удалив из него весь воздух. Для капсул марки ‘М Coat™" 
также требуется смачивать поверхность гепаринизированным физиологическим 
раствором.
I ОСТОРОЖНО I

8

9

Запрещается поворачивать трехходовой запорный клапан более чем на 180 
градусов. Клапан может сместиться или соскочить, в результате чего может 
произойти подтекание крови или прекратится подача лекарственного препарата. 
Шприцем заполните дилататор физиологическим раствором с гепарином. 
Вставьте дилататор в интродьюсер. Соедините коннекторы дилататора и 
интродьюсера до эащелкивания(Рис. 3).
I ОСТОРОЖНО I
* Вводите дилататор строго по центру клапана интродьюсера. Форсированное 
введение дилататора не по центру клапана может вызвать повреждение клапана 
и привести к подтеканию крови.

* Надежно зафиксируйте коннектор дилататора в коннекторе интродьюсера. В 
противном случае при введении интродьюсер может попасть в сосуд без 
дилататора. и его кончик может травмировать стенку сосуда.

* Продукция марки “М Coat™’ используется во влажном состоянии. Если 
поверхность высохла, смочите ее перед использованием

Введите совмещенные интрдьюсер и дилататор по минипроводнику а 
кровеносный сосуд (Рис. 4).
«Разомкните» коннектор дилататора и коннектор интродьюсера, согнув коннектор 
дилататора вниз (Рис. 5).

10 Медленно удалите дилататор и мини-проводник, оставив интродьюсер в сосуде 
(Рис. 6 ). Если в этот момент необходимо сделать иньекцию или забор крови, то 
удалите минипроводник и используйте коннектор дилататора в качестве 
инъекционного до его извлечения.

ОСТОРОЖНО
Медленно извлеките дилататор из интродьюсера. Быстрое извлечение 
дилататора может привести к неполному закрытию одноходового клапана, что 
приведет к подтеканию крови. Если это произойдет, снова вставьте дилататор в 
интродьюсер и повторно медленно извлеките его. После извлечения дилататора и 
мини-проводника не продвигайте интродьюсер вперед. Это может травмировать 
сосуд.

11. Введите катетер по центру клапана интродьюсера.
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1 2 .Введите катетер через интродьюсер в кровеносный сосуд и продвиньте его до 
желаемого положения (Рис. Для замены катетера удалите использованный 
катетер и повторите действие 12. Боковое отведение можно также использсюать в 
качестве линии для вливания, подсоединив устройство для вливания к 
трехходовому крану (Рис. 9).

Инструкция по применению медицинского изделия
____________ Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER И в различных вариантах исполнения

ОСТОРОЖНО
* Пе(юд удалением или введением катетера через интродьюсер аспирируйте 
кровь через трехходовой кран с целью удаления всех отложений фибрина, 
которые могли появиться в или на кончике интродьюсера (Рис. 8).

* Нельзя быстро отсасывать кровь шприцем. Это может вызвать попадание 
воздуха через клапан.

* Будьте осторожны при прокалывании, прош1юании или надрезе ткани около 
интродьюсера, чтобы не повредить его. Не устанавливайте зажим на 
интродьюсере и не перетягивайте его нитью

13.При введении, манипуляциях и извлечении катетера из интродьюсера
удерживайте интродьюсер на месте. Подшивание интродьюсера (для обеспечения 
длительного доступа) мож1Ю провести через отверстие для подшивания.
I ОСТОРОЖНО !
Не накладывайте июв поверх интродьюсера, так как это может ограничить доступ/ 
ток через него.

14.П«:ле завершения процедуры удалите катетер и затем извлеките интродьюсер.

IМЕРЫ Ш»ЕД0 СТОР0 Ш 10С П 1 ПРИ ХРАНЕНИИ
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III
RS33M021V- 2016-08

RADI
т

n i J Q

RADIFOCUS INTRO DUCER II
Introducer Introducer
Introducteur Bevezetd szett
Einfuhrschleu&e Zavadec
Introductor Zavadzac
Introdutor Girl; Seti
KH Introduttore Sisestuskanuul
introducer levadsluza
Introducer Introdiuserio rinkinys
Introducer Uvajalo
Introduser Uvodnik
SIsaanvieja Set introducdtor
Е ю ауш уёаа Интродюсер
Иктродьюсер Ы тродьюсер
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RADIFOCUS.ILIFU.RUS
Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа

76



Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Synnge: 2.5пи1 symige 
Зетпдие; Sermgue de 2.5 ml 
Spritze; 2^ ml ̂ rize 
Jemga: jerin  ̂de 2.5 ml 
Seringa: seringa de 2,5 rrri 
Sinnga; Stnnga da 2.5 ml.
Spu  ̂2.5 ml spuut 
Sprula; spnita 2,5 ml 
Injektionsspreite: 2.5 ml Ir̂ ĉtonssprâ  
S^yte: 2.5 ml spreyte 
Ruiska; 2.5 ml misku 
lupiyva- cmpiyya 2.5ml 
Шприц: шприц 2.S ил 
Strzykawka: strzykawka 2.5 ml 
Fecskendo: 2,5 ml-es fecskendo 
Stfikafka; 2,5ml stfikadca 
Striekacka: 2.5 mi sliiekade 
^nnga; 2.5 ml finnga 
Sustal: 2,5 ml susN 
djrce; 2.5ml Sirce 
§virk£tas: 2,5 ml SviifSlas 
BrizgaBia; 2,5-miliilrsiQ PRzgalka 
§pric 2,5 ml Spnc 
Seringa: serin^ de 2 J5 ml 
Спринцовка: 2,5 ain cnpiiHijpBiiB 
Шприц: 2,5wi шприц

Guide inserter 
I ntroducteurdu mini guide 
Orahteinluhriing 
Insertador de la ̂ iia 
Introdutor-gua
Raddrizzatore per la punta della guida 
Voerdraadstreldĉ
GuNfe-inforare
Guidendferer
Guidewre inafverr'iitretter
Oijakren sisaanvieja
Во̂ г̂рз yia еюауигуц обг|уои
Устройство для введения проводи1Ика
Przyrzqd do wprowaiizania prowadnika
Vse^drot bevezeteset segit6 eszkoz
Zavaddd vodl6e
Vodiad vkiadad inStumert
Kitavuz tel yer1e$linci9
Juhtetraadi sse^a
Vaditijsligas teuetoSanas ierfce
Кшр||шпз5К5 jvedHdis
UvajalnikvcKJî zice
insertofzicevQd^a
OspDz^ de intkeptare a ghkkilu
Место за въаемдапе на аода^
Пристрк для введвяня провщнмка

Scalpel f Sca ^  / Skalpal i Escalpeto f Bistur! / Bisturi / Scatpei f Skalpeli / 
Skalpel f SkalpefK / Lerideusveitsf / Nuortpi / СкаП|Лепь / Skalpel / S z^  / 
Skaipel ̂  Skai^ / / Skalpeli / Skalpeiis / Skaipells / SkaipeJ /
Skalpel ̂  Ksturm / Скзлгтел / Скалыкпь

Mini guide wire (Plaste or Spring) / Mine ̂ ide {Plastique ou В spire) / Mim̂ uhrungsdraht (Rastik Oder 
Einfijhrschkause) i  Mni Guta (Pt̂ sdca о me№a) t МЙ fio-guia (pldstoo ou de espirai) / №  guida 
{Piasbca оАсааю) / MirihVoerdraad (Plastic of met veer) / Mini-Guide Wire (Plast efier melall) / Mini 
giiideimre {plast elter̂ ieder) i  Mmi gtidewire (plast eiler stal) / Mni-ot̂ ainvai)en (muovi tai pus) / 
MiKp6  ̂luppdnvô  Обпуб̂  (fAqô  рстоААкР сАооро) / Минилроводник (пластиковый или 
метаппический) / Mmi prow^nk (Plastikowy lub z opk)tem metaiowym) i Mn vezelSdrot (rmianyag

kilavuz tel (Ptasbk veya Metal) / Min̂ jhtetraat (plastik vOi metal) / Mim vadnî lga (plastmasas vai 
spirBlveida) / Mazofi kreipiamoji viela (ptasione arba spynxikkr») / Mhi vodina zica (piastidia ak 
vzmetna) ( Mira 2ica vodi£ (plakidia iii metalna) / Mml-ghid (Plastic sau Otet ̂ ralat) / Мививодач 
(ппасгмасов или пружинен) i  MiranpoeuiHMc (пластиковий або пружинмж)
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Dilator / DUatateur / Dilatator / Dilatador / D̂ atador / Dilatatora / Dilatator / Dilator / Dilatator / Dilatator / 
Laajennin / AiaoToÂ oq / Дилататор / Rozszerzadk) / Diiat̂ or / Dilat̂ or / Dilatator / Damar 
geni$ietictsi / Ditataator / Dilatators / Piatiklis / Dilatator / Dilatator / Dilatator / Дилататор / Дилятатор

Hylsen / Sisaanviejahoikki / вг)кйр| / Интродьюсер / Koszulka naczyniowa / Vezetdhuvely f Zavade£ / 
Zavddzad / Ktlif / Hiilss / levadslQ ŝ apvalks / Mova / Tidec / Kohce / Teacd / Кожух / 1нтродьюсер

■ « = №
Entry Needle; Inner metaiic neecSe and a plastic cannula / Canuie pour introduire le mini-guide / 
Punktionsnadeiilnnere MetaSnadel und Plastlkkaniile / Aguja de acceso vascular: aguja metdtica interior у 
cdnula de plastico / Agiiha de ̂ rada; agulha com о interior metalico e cdmia de pldsbco (abocath) / /̂ o 
Introduttore: Ĉ mula interna metalica e cannula estema in plastica. / Plastic catheter met binnenin een 
metalen naald / Punkbonsrtel: invandig metalirtel och plastk̂ yl I indfermgskanyte; indvenr̂  metalkanyle og 
en plastkanyle / Punksjonsnat; Metal пД1 med plastkan̂  / Pur̂ ctioneuia: Muo\nsen kanyytin sisalla metainen 
neuia / Ектоушуп̂ : ЕоштЕр1кг\ peA(!>w Kot рю irtooriKij KdwouAo / Инъекционная игла;
внутренняя металлтеская игла и пластиковая канюпя / Igia wprowadẑ ca: Wewn̂ trzna i^  metalowa i 
ptastikowa kaniUa / Punkdds tu: Beis6 muanyag kaniil / Pfistupovd jehia: Vni№i kovovd jehla a 
umSIohmotnd karryta / Vstuprte ihia: Vnutomi kovova ihia a plastovd kanyla / Giri$ ignesi; Metal ig igne ve 
plastik kaniil / Sisê uOToei; Sisemine metelist nbel ja plastkimuLil / Levades adata; Lek§6ja metSliska adata ar 
plastmasas kanute i [vedimo adata; vidind metakrte adka ir piastikirte kaniute / Vbodna igla; Notranja kovinska 
igia in plastidna kaniia / Punkciona igla; unutra§nja metaina igla i plasti£na kanila I Cateter de punctie: Ac 
interior metaiic $i о Canute de plastic /Въвеждаща ита; вътрешнз пютална ита и пластиасова канюла / 
Пункц1йна голка; внутрканя металева голка та пластнкова канюля
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> For apprapriate system corr̂ X)nents. see praluct Ы)еЬ1д
' Pour шта lire le contsm exact se reporlsr d t'ebquetle du prodiî
> Bei ̂  AuswaN des passenden Zubehcrs beactit̂  Зю ЫОе die Produldbeschnfkjng.
> CtineiAar la ê quete del produdD para onirmar bs cornpixieriDS гкШ».
* Para iriifbrmaQdosobfe os componenles ade(|iedo5 do setema. oyisutie 0 гШо do produto.
* Per Individiiare ooretianneTte Ш11 compcvienls del sislerna, bre nfiarinenlo a quanto 
' Geleve het ettoet ie raadpie  ̂Gm de samensfiB̂ ende onderdelm te kennen.
> For vaf av IHIbetibr i ГЙ зЫек. las produldibesfaivningefi.
> Se de relevante systerTtompcnenter pd p̂ dildetkî ten 
*Se pnxtjkimeriqngen far riiige systerrtccmponenter
* Katso iLK̂ teen etlikebsta taricsmrnin iLcfiBeseen kuAi^
* Avmpe^ (7Щ№ шс№ 1DU Tipdioim̂ q Y>c< 10V ттрообюрк^ 1UV ожлшв(Ь№ 10U 011(лг|р^^
* СоспветЕЛвукнцие ю«1онен1ы набора прерстаолены ю рисумах
* А̂ту odruleK wtascfwe etementy ргошу zapoznac sî  Z Qznaczeniarrii Г18 etykietaĉ

confiencne.

' sou№i еу81впш Mz etiireita ne 
■ Vhodre tornpcneity systamu rno^ r^t'na 
' иудш1 s&iiem biâ eniBri iqn uruii ei(e6^ ^

• Atbilstosas sisterres sastavdd as zHî umos
• Atinkami sisiemos komponeniai nurodyli pnxtukto iymqjs
• Za usî zrie komporiGnte sisierria si ogiqte cznalto
• Pogiedâ  elikeeu praizvcxta za olgovafajuce tenporienle sisli^
• Pentm Gorriporienlele adecvate ale sisterniii, wza elichetarBa pradusuiui
• 3a сь0 ТБет>«пе смстемни 1шпснеит. ВЖ. шмкетите на ripqqyinifra 

I пжтпнешч Ю1ШЛШУ г̂ ^езсшпенг hB
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Fig. 1
Ptasbc cannula! Canule plastique /
Rastikkanule / Cdnuia pl̂ stica / Cdnula pidstica / 
Cannula in plastica / Plastic catheter / Plastkanyl / 
Plas№anyte / Plasticanyte / Muovikanyylj / pio 
nAocTKii KdrvvouXa I Пластиковая камоля / 
Raŝ kowa karkjia f Muaiyag kariil / 
Uffl6Johniotnd kanyla / Rastovd kanyia / Rastik 
kanOi f Plastkanuiri / Rastmasas kanula / 
Plaŝ kina kantuie / Plastidna kanila I Plasti£na 
kanHa / Canula de plastic / Плаамасова 
канюле I Пластикова к»воля

Fig. 2
Mini guide wire / Mini g i^  f 
MinHFuhfungsdraht / Mini Guia / Mini fio-guia / 
Mini guida / Mint-voerdraad / k̂ ni-Guide V\nre I 
Mini gindewire / Min guidewire/ 
MifW'̂ Tjainvaiien / MiKp6q Iupp6Tivog Обпуб̂  / 
Минипроеаднт / Mini prowadnHc / Mini 
vezei6dnM / Mini vodici drdt / Mni vodi£ / Mini 
kila^ tel / Minijuhtefraat / Mini vaditdjsnga / 
Maioji kreipiamoji viela / Mini vodilna 2ica / Mini 
£ca vodi£ I Min-ghid / Мини водач / Mini 
провщник

Fig.3
Sheath tHib / Embase de la gaine / 
Ansatz der Schleuse / Cono de ia 
vaina / Base da bainha / Cono 
deli'introduttore / Aanzetstuk van de 
inbrenĉ ls / Ventilius for 
introducerskida / Konnektor i sheath I 
Hylse hU> / Holkin tyvi / 
впкйрсои / Коннектор интродьюсера I 
Nasadka koszdki naczyraoŵ  / 
Vezetdhuvely csatlakozdja / №stavec 
za vadfede f Ndstavec zavddzada / Kilif 
tutamagi / Hiilsi jaotur / levai 
savtenotajs / Mo^ |у(ке / SpOjka 
tuica У CvonSte korica / Racordul tedi I 
Горна част на кожуха / Конектор 
йтрО№>к)серв

Diator ЫгЬ / Embase du dilatateuf / 
Ansatz des Dilatators / Cono del 
dilatador / Base do ddatador / Смто 
del dilataiore / Aanzetstuk van de 
dilatator I Ventiihus Ibr dilator / 
Dialatorkonnekter/ Dilatator hub / 
Laajentimen tyvi У Â ovô
5iacnoA£ô  I Коннектор дилататора / 
Nasadka rozszerzadta / Dilatator 
csatlakozPja I Ndstavec dilatotoru / 
Ndstavec diiatotora / Damar 
genisleticisi tutamagi / Dilataatori 
jaotur / Dilatatora savienot̂  /
Ptotikio {vwb I Spcqka dilatatorja / 
Cvoriite dilatatora / Racordul 
dilalatoruiui / глава на дилататора / 
Конектор дилятатора

Fig. 4
Lever / Levier У Hebei / Liave 
cambiadora de flujo /Alav̂ rca У 
Levetta У Hendel / Kr̂ rreglage / 
H ^tag/^кУНала/ 
Дюкбтпг}̂  / Рычаг / D^nia / 
Kar / Pddka / Pddka У Kaidirac / 
Kang У Svira / Svirtis У Vzvod У 
Rufika У Maneta / Лост У Важшь

3-way Stopcock / Robinet a trois 
votes У 3-Wege*Hahn У Liave de Tres 
Vies У Tomeira de passagem de 3 
vias У Rubinetto a Tre Vie У 
Driewegkraan / 3'Vagskran / 
3-vejs-sto|!̂ ne / 3-veis stoppekran У 
3-tiehana У 1тр6ф|ууй тршА/|̂  
котсибиуог)̂  / Трехходовой кран У 
Kranik trdjdro  ̂У 3-aBdsu zardcsap / 
Trojcestny kohout У Э-cestny kohutik У 
Э-ydlu vaif / Koimikkraan / TrTsceju 
nosiegkrdninS 13 at§akq diaupas У 
Sitotru petelindek У Trokr^ 
davinica / Robinet cu 3 cdi / 3-пътно 
кранче У Т1ЬОхходовий кранюс
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Fig. 5

Suture eye У С£91е1(№ de suture / 
Annah-dM f C^i de sutjta ( Or̂ io 
da suSjra / per suhjra /
HedVbngsoag H SiAiri^ f Sutur 
eje (Suhireye f Ommeisjweke / IMm 
pf̂ MOTu; (Отверспю для 
Г1ОДШ1ШШЯ if OoEto па nii6

/ Ш»$ gozy /
Omblusrdngas i Sprat  ̂Suvetn f 
81й1ц ̂ seiies .1* Odprtina za jivarî  I 
Otvor za uSivaî  / Ochi da / 
Прмлка на f Шоагмй атвёр

Fig. 8 Cathetier f Catfiî lar f Katf^ter /
Carter / Caftetê  / Caitetere / Ĉ Jieter / 
Kaieter / Katetef / Katater ̂  Kaitetri / 
КобЕтг̂ ро; / Катетер / СечппИк /
Kaleter f К ^ г / K al^  / Kateter / 
Kateeter j'Katetrs / Kaletens i Kateter / 
Katel̂  / Catetar / )^гьр / Катетер

Sduban adrniinistrailion Ine / ligne permetiaî  r'injec  ̂de 
pmdut / Setenarm Sk intoiort f Una Snea de adrnifW№tii5n 
de soiuddri i Linlia de administrâ  da sdluQaei Set par 
sommingtrazicne d̂ sduaont/bfasie-setJSId&siarigfî  
0̂6̂  / Kanal: S indgift ̂  konkast i Tlersetsitadnhg for 
lesrang (Huuhfoluiettcu / ЕшАфа; uŷKiinr. I Линия
для веадаиия распора If Przewdd doproMradzafacy 
rozlwdr/Csdazoidat&zdm̂ /KanyteprDpoddni roztokuf 
е̂беп1е 1̂ ро̂ агтюго2 о1ш/8Ыи$уйГ1 (EnyiiJ uygulama 

ЬаШ / Lahuse inanustaHnsiiin i Skiduina ievadEynas 
Tarpafo deform %ip;Vodzadovajanfe raztopine/Vodza 
ub̂ gavarife rastvora (Unie de adnwiisttare a sokĵ ei I 
Линия aa подааане на разтаор / Имея ввеоенкя роэчину
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РУССКИЙ / RUSSIAN
RuiF«ws INTRODUCER 11 И нтродЬюсер

ОПИСАНИЕЮБОЗНАЧЕНИЕ
Набор RADIFOCUS INTRODUCER II состоит из интродькн»ра (интродьюсер и 
дилататор), минипроводника, инъекционной иглы и шприца. Капсулы, выпускаемые 
под маркой “М Coat̂ ", снабжаются эксклюзивным гидрофильным покрытием от 
Terumo Corporation. Когда поверхность капсулы мокрая, она становится очень 
скользкой и коэффициент трения значительно сокращается. Интродьюсер 
предназначен для чрескожного доступа в сосуд для последующего введения 
ангиографических, баллоных или подобных им катетеров и электродов.
< ОПИСАНИЕ компонетов наборам
Для определения компонентов набора прочитайте этикетки на изделии.
Все компоненты, которые вводятся в кровеносные сосуды, являются 
рентгенокотрастными.
Интродьюсер: Включает одноходовой клапан и трехходовой кран на боковом

отведении. Интродьюсер можно использовать вместе с катетером 
такого же диаметра или на 2  Рг меньшего диаметра без подтекания 
крови из клапана. Высокая гибкость интродьюсера предотвращает 
его перелом.

Дилататор : Точная подгонка дилататора к интродьюсеру позволяет производить 
движение дилататора и оболочки одновременно.

Минилроводник; Сверхэластичный сердечник, покрытый гладкой полимерной 
пленкой, предотвращает перелом.

Шприц: шприц 2.5 мл
Инъекционная игла: Внутренняя металлическая игла и плааиковая канюля. 
Устройство для введения проводника

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Нет <аких-либо отдельных противопоказаний, кроме стандартных противопоказаний, 
касательно любого вмешательства в клинике для проведения диагностических и/или 
интервенционных сосудистых вмешательств.

ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения включают, но не ограничиваются ; вазоспазм, кровотечение, 
инфекция, травма тканей, перфорация сосудистой стенки, воздушная эмбоолия, 
образование псевдоаневризм, гематома, образование тромбов.

ПРЕДУПГОКДЕНМЯШЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ___ __J
I ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ I
• Запрещается использовать металлическую канюлю в качестве инъекционной 
иглы. Выведение минипроводника через металлическую канюлю или 
продвижение металлической канюли по минипроводнику может вызвать 
повреждение минипроводника или его полимерного покрытия. В результате, 
может произойти травмирование кровеносного сосуда или повреждение 
интродьюсера, а также попадание фрагментов проводника в кровоток.

• Запрещается применять спирт, антисептические растворы или другие 
растворители, поскольку они могут повредить поверхность шафта 
интродьюсера.

• Обеспечьте пациенту адекватную антикоагулянтную терапию.
• Запрещается изменять форму наконечника минипроводника.
• Манипуляции с минипроводником следует осуществлять медленно и 
осторожно, чтобы не травмировать стенку сосуда, под контролем 
флюороскопии.
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I  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ j
»Перед применением прочтите инструкции к лекарственным препаратам и 
уаройствам, используемым аместесэтим устройством.

• Только врач, прошедший специальное обучение, может пользоваться данным 
устройством, под контролем флюороскопии.

»Этот продукт стерилизован окисью этилена. Только для одноразового 
использования, hte использовать лсюторно. Не стерилизовать. Не обрабатывать 
повторно, поскольку повторная о^аботка может нарушить аерипьность. 
биологическую совисютинюсть и функциональную целостность изделия.

»Нельзя пользоваться устройством, если его упаковка или оно само повреждены или 
нестерильны.

•Упаковку следует открывать непосредственно перед использованием устройства.
• После одноразового использования устройства утилиз1фуйте его должным 
образом, чтобы избежать риска заражения.

• Перед пользованием удостоверьтесь в том. что размеры (Fr.) шафта иктродьюсера и 
дипататора подходят для целевого сосуда и планируемых к использованию изделий.

• Все процедуры, начиная от надреза кожи до извлечения интродьюсера, дол}1мы 
проводиться в асептических условиях.

»Минипроводник в данном наборе предназначен только для введения с шафтом 
интродькхяра Использование его в других целях чревато повреждениями и/или 
разъединением проводника, что может потребовать его извлечения из сосуда.

• Запрещается вводить контрастное вещество с помощью инжектора через боковое 
отведение интродыосера.

• Не промывайте жидкостью, к примеру, контрастными веществами или 
гепаринизированным физ раствором из боковой магистрали в то время, когда 
уаройство. как например, дилататро или катетер находятся внутри шафта.

• ^прещается вводить через боковую т^бку лекарственные препараты на основе 
масла, например липидную эмульсию, касторовое масло, поверхностно-активную 
или растворимую добавку, в частности алкоголь. Это может привести к появлению 
трещин на запорном клапане.

• Не допускайте перерезания боковой трубки во время зажима ее щипцами или 
перерезания ножницами и ножом.

• Запрещается 'безмерно растягивать, сжимать или сгибать боковую трубку и 
запорный клапан.

• Не защемляйте пластиковую канюлю и/или боковую магистраль хирургическими 
зажимами. Это может привести к появлению на них царапин. Должно уделяться 
особо пристальное внимание тому, чтобы не повредить пластиковую канюлю 
хирургическими зажимами или острыми хирургическими инструментами.

• Не поцарапайте шафт острым кончиком иглы, режущим инструментом, или любым 
другим остро заточенным инструментом.

• Не изгибайте проводник м/или катетер, когда вводите их через клапан шафта.
ИНСТРУКЦИИ д н я  ПОПЬЗОВАТЕЛЯ

1. Сдегшите скальпелем небольшой надрез на коже в месте пункции.
2. Введите инъекционную иглу е кровеносный сосуд. Затем удалите внутреннюю 

металлическую иглу {Рис. 1) и продвиньте пластиковую канюлю дальше в сосуд.
ОСТОРОЖНО

Не вставляйте вновь внутреннюю иглу в пластиковую канюлю.
Утилизируйте внутреннюю металлическую wny, приняв кюры предосторожности, 
чтобы избежать заражения.
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3. Для облегчения введения изогнутого/ металлического микипроводника
установите устройство для введения проводника в коннектор пластиковой канюли. 
Введите гибкий конец мини-проводника через пластиковую канюлю в сосуд (Рис. 2). 
Г ОСТОРОЖНО I

8

продвижение и удаление мини-проводника должно производиться медленно. 
Если вы почувавуете сопротивление, ни в коем случае не продолжайте 
продвижение вперед или удаление мини-проводника до тех пор, пока не 
определите причину этого сопротивления.

4. Снимите пластиковую канюлю с мини-проводника.
5. Подсоедините трубку для промывания к трехходовому крану на боковом 

отведении интродьюсера. Полностью заполните интродьюсер физиологическим 
раствором с гепарином, удалив из него весь воздух. Для капсул марки *М Coat^‘ 
также требуется смачивать поверхность гепаринизированным физиологическим 
раствором.
} ОСТОРОЖНО I
Запрещается поворачивать трехходовой запорный клапан более чем на 180 
градусов. Клапан может сместиться или соскочить, в результате чего может 
произойти подтекание крови или прекратится подача лекарственного препарата. 
Шприцем заполните дилататор физиологическим раствором с гепарином. 
Вставьте дилататор в интродьюсер. Соедините коннекторы дилататора и 
интродьюсера до защелкивания(Рис 3).
I ОСТОРОЖНО I
• Вводите дилататор строго по центру клапана интродьюсера. Форсированное 
введение дилататора не по центру клапана может вызвать повреждение клапана 
и привести к подтеканию крови.

• Надежно зафиксируйте коннектор дилататора э коннекторе интродьюсера. В 
противном случае при введении интродьюсер может попасть в сосуд без 
дилататора, и его кончик может травмировать стенку сосуда.

• Продукция марки “М Coat^” используется во влажном состоянии. Если 
поверхность высохла, смочите ее перед использованием.

Введите совмещенные интрдьюсер и дилататор по минипроводнику в 
кровеносный сосуд (Рис. 4).

9. «Разомкните» коннектор дилататора и коннектор интродьюсера, согнув коннектор 
дилататора вниз (Рис. 5).

10 . Медленно удалите дилататор и мини-проводник, оставив интродьюсер в сосуде 
(Рис. 6 ). Если в этот момент необходимо сделать инъекцию или забор крови, то 
удалите минипроводник и используйте коннектор дилататора в качестве 
инъекционного до его извлечения.

ОСТОРОЖНО
Медленно извлеките дилататор из интродьюсера. быстрое извлечение 
дилататора может привести к неполному закрытию одноходового клапана, что 
приведет к подтеканию крови. Если это произойдет, снова вставьте дилататор в 
интродьюсер и повторно медленно извлеките его. После извлечения дилататора и 
мини-проводника не продвигайте интродьюсер вперед. Это может травмировать 
сосуд.

11. Введите катетер по центру клапана интродьюсера.
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1 2 .Введите катетер через интродьюсер е кровеносный сосуд и продвиньте его до 
желаемого положения (Рис. Для замены катетера удалите использованный 
катетер и повторите действие 12. Боковое отведение можно также использовать в 
качестве линии для вливания, подсоединив устройство для вливания к 
трехходовому крану (Рис. 9).

ОСТОРОЖНО
* Перед удалением или введением катетера через интродьюсер аспирируйте 
кровь через трехходовой кран с целью удаления всех отложений фибрина, 
которые могли появиться в или на кончике интродыосера (Рис. 8).

* Нельзя быстро отсасывать кровь шприцем. Это может вызвать попадание 
воздуха через клапан.

* Будьте осторожны при прокалывании, прошивании или надрезе ткани около 
интродьюсера, чтобы не повредить его. Не устанавливайте зажим на 
интродьюсере и не перетягивайте его нитью.

13.При введении, манипуляциях и извлечении катетера из интродьюсера
удерживайте интродьюсер на месте. Подшивание интродьюсера (для обеспечения 
длительного доступа) можно провести через отверстие для подшивания.
I ОСТОРОЖНО 1
Не накладывайте шов поверх интродьюсера, так как это может ограничить доступ̂  
ток через него.

14.После завершения процедуры удалите катетер и затем извлеките интродьюсер.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ХРАНЕНИИ

Загзез з̂ется хранение при экстремальных температурах и влажности. И^гайте 
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KaranoMHHOiMp Партяви номер Сроамгариосг Пронмвдвюот Staritaat ou and da adera A sa consiib nskucdumk da Mosirb
Н п и ф к и ш и и н l^nepr* ВипристаплР Внробнм Стеригмзцям) c епаян occ№ ГЬочатета yosaxMina « употраба

RADIFOCUS.II.IFU.RUS
Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа

85



Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Contents

Е)о not use If package is damaged Contents
Ne pas utiiiser si 1'embaHage est endommage Contenu
Inhalt beschadigter Packung nicht verwenden Stuck
No usar si ё  paquete estci dahado Unidades
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RAD1FOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

III
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RADI
т

г ^ т т с

RADIF0CU8 INTRODUCER II
(With Metallic Entry Needle)

Introducer Introducer
(Wl№ Metallc Entry Needle) (2 metalowa iglq wprowadzaĵ )
Introducteur Bevezetd szett
(Avec aiguille m6tailk|ue de ponctlon) (Fdm punkclbs tuvel)
Einfuhrschleuse Zavadec
(MIt PunktkMisnedel aus Metall) (8 kovovou vstupni jehlou)
Introductor Zav^zac
(Agu)a de imerdon metallca) (a kovovou vstupnou Ihlou)
Introdutor Giri^ Set!
(com agulha de entrada п>еШ{св) (Metallk girif ignesl ile)
Kft Introduttore Sisestuskanuul
(Ago inetailco) (metaHist sisestusnoelaga)
Introducer levadsluza
(Met metaien inUtMjucdenadd) (ar metala ievadiianas adaUi)
Introducer Introdiusetio rinlcinys
(PunktlonsnAl av metall) (su metaiine adata)
Introducer Uvajalo
(med metal tndforlngs kanyle) (s kovkisko vslopno iglo)
Introdu&er livodnik
(Med punks|onsnai av metall) (metalna î a)
Sisaanvieja Set introducator
(Metallsella slsAAnvientineulaHa varustettu) (cu ac metalic)
Еюаушу^ос
(Me МетоЛЛио! BeAdva Емтаушу!̂ }

Интродюсер
(c метална пу»4кциомна игла)

Иктродьюсер 1нтродьюсер
(с металлической икъенционной иглой) (3 металеаою пункц1йною голкою)

C€ 0197
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® ENTRODUCERII в различных вариантах исполнения

Syringe; 2.StrA syiittge 
Seringue: Seringue de 2.5 гЫ 
Spritze: 2.5 ml ^ritze 
Jemga: jeringa de 2.5 mi 
Seringa seringa de 2.S ml 
Simga: Siringa da 2.5 ml.
Spmit: 2.5 mf 
Spruta; sp>m1a 2,5 ml 
Injektionssprejte; 2.5 ml Infektionssprejte 
Spreyte: 2.5 Ы  spre^
Ruisku; 2.5 ml ruisku 
luptyva: oupiYYa 2.5mi 
Шг̂ иц; шприц 2.5 ил 
Strzykawka; strzykaArka 2.5 ml 
Fecskendd: 2,5 ntf̂ fecskendo 
Stnka6ka: 2.5mi stfikado 
Striekacka: 2.5 ml sSriekadca 
înnga: Z5 ml înnga 

Sustal; 2,5 ml suslal 
dfce; 2,5ml §irce 
Svirkitas: 2.5 ml §viric§tas 
Bnzgalka: 2.5-miirtrska bnzgâ ka 
Spiic: 2,5 ml Spic 
Serk^; semga de 2,5 mi 
Сг̂ жнцов1ш: 2,5 мл спринцовка 
Шприц: 2 ,5 ш1 шприц

Guide inserter 
I ntroducteur du mni gdde 
Drahteinfuhrung 
Inseftador de la guia 
Irttrodulor-guia
RaddrizzatoFe p^ la punta ddia guda
Voeidraadstreidcer
Gukte-inlorare
Guidemdferer
Guidewire irwifarer/utretlsr
Ohjaknen sisaanvieja
Boqdf|ia Yia e юаушуп об11уои
Устрсн̂ во для введения
Przyrẑ d do wprowadzania prcwadnika
Vezelodrot be ẑeteset segitd eszkoz
Zavadd6 vo(k6e
Vodiiad vtdadad in§k'ument
Kilavuz lei yerieftkicisi
Juhtetraadi sisestaja
Wdrtâ stigas leveitô nas ierfce
Kreipkamasts lyedikHs
Uvajaimk vodire hce
Inseftor^ vo<i6a
Otspoẑ iv de indreptare a ghidul(<
Место за въееждаие на всрача

' введекня прсец̂ икз

Scaipei t Scalpel ( Skaipell / Escalpeb / Bismn I Bisturi / Scalpel / Skalpell / 
Skaipel f Skai^l / Leikkausveitsr У NuoTEp4 / Скальпель / Sl^pel! Szkce / 
Skalpel f  Skaipei / / Skalpell / Skalpelis! Skalpelis / Skaipel /

^  Skaipel/В15Шп11/Скапг%л/Скагъг1епь

Spring guide wre / Mni ̂ ude m̂ taique I  MfibMetelfĉ xraldraNI I Mini guia metakca / fio^ia
metalica / guda metallica i  Minihvoerdraad met veer i Mini spring guide wre / Mini
guidewire mad ŝder / Mini stal guidewke I Mini spriT -̂obfainva  ̂/ Mivi aupponvô  обг̂ уодк 
pE ̂ Qotxi У Мини пружмкый проводник / Mini prowadrkk z opiotem metak»^ / Mm 
vezstodrot / Mini №xibilni voctid drdt / Pruzny mini vodiao dr6t t Spring mini kilavuz tel t ktetallist 
rriiiFMjuhtetraadist / Spirdlveikia mvii vadlt^sfî  / Spiraling mazqji kreipUKnofi vieia / Vsnelru nwii 
vodilna ztca / Metal na mini zica vodig I  Mmi-^ spiraiat acoperit cu teflon / Пружинен миниводач У 
Пружинмгй uiHmpoBViHHK
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFQCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Dilator / Dilatateur / Dilatator / Dilatador / D̂ atador / Dflatatore I Dilatator / Dilator / D̂ atator / Dilatator / 
Laajenr̂ n / AiaaroAEoq / Дилататор / Rozszerzadto / DSatdtor / Dilatator / Dilatator / Damar 
genî letidsi / DHataalor / Dilatators I Ptetiktls / Dilatator / Dilatator / Dilatator / Дилататор / Дилятатор

Sheath / Gaine / Schteuse / Vaina / Bainha / Introduttore / Inbrenghuls / Introducerskida / Sheath / 
Hylsen / Sisaanviejahoikkj I Эг)кар| / Интродьюсер / Koszulka naczyniowa / Vezeldhuvely / 
Zava(№fi / Zav^dz  ̂/ Kilif / Hiilss / levadsloias apvalks / Mova / Tulec / Korice / Teacd / Кожух / 
1мтродьюсер * •

3 t = D

Metalic Ёлtry Needle / Aiguille de pondion m̂tallique / Punktionsnadel aus Metal / Aguja de inserddn 
met̂ lica / Agutu de enfrada теШюа / Ago metallico / Mdaien introductienaald / Punktionsndl av metail / Metal 
indferings kanyle / Punksjonsndl av metatiy Metaltinen asaanvienbneuia / МстаААисп BeAdva Exjoyuiyî / 
Металлическая инъекционная игла I Metalowa igla wprowadzaĵ a / Fdm punkdds tu / Kovovd vstupnl jehla / 
Kovovd vstupnl ilia / Metail giri$ ignesi/ MetaSist sisestusnOel / Metdiiska ievadi§anas adata / Metaline 
lyedimo adata / Kovnska vbodna igla / Metadna punkdona igla / Ac metalic de punctie / Метална въвеждаща 
игла I Металева пункцмна голка

• For appropriate systern con-̂ ients, see product iabeirig
• Pour connaitre le contenu exact se r̂ orter d Геьдиейе du produit.
• Bei der AuawaN des passenden Zubehors beaditen Sie brtte dfe Produktbeschriftung.
• Consultar la diqueta del producto para confirmar los componentos nduidos.
• Para informagao sobre os componentes adequados do sistema, consulte о rdtiio do prodjto.
• Per irxlividuafe Gor̂ tamsnte tutti i compooer̂  del sistema, tare rMnento a quanto indicah> sula confezione.
• Geieve het eticet te raadpiegen om de samensteiende ortdefdelen te kennen.
• For \el av tiUbehor i ratt storlek. las produk&eskTMwgen.
• Se de reievante systemkomponenlsr pe produktetiketten
• Se pfoduktrnerkingen for rik^ systemkomponenter
• Katk) tuotteen etiketista tarkemmin tuotteeseen kuuluvat eri osat
• Avmp̂  ̂OTT|v CTIK  ̂xxj TTpoibvTog yia lov прообюрюрб tuv оиотсткол/ таи auan'ixnog.
• Соответствующие иомпоненты набора представлены на рисунюх
• АЬу odnalê  )Маесмю elernenty prosimy zapoznac sig Z aznaczeniarni па etykietach produktdw.
•A refxfezBrt аНайб komponenseket illel6en ketjuk. tarxlmenyozza a termek drnk̂ t!
• Nalezite souCdsfi systemu viz etiketa na vyrobku 
«VhodnekornpcnentysystBrnurnobtenê 'rtaGzriaceri vyrobku
• U y^ setem b4e$enlen igin lirun etiketierir» bakiniz.
«SusiBemf oigeid komponente vaadake toote etiketit
• Atbilsto§as sistemas sastavdalas skabet zim̂ umos
• Alitinkami sistemos komponentai nurodyb produkio ̂ ymĉ
• Za usirezne komponente sistema si од1ф oznako izdelka
• Pogledafte etikebj procvoda za odgovarajuce kcmpcnente sistema
• Pei^ Gompor)enteie adecvate ale sistemului, vazi edchetarea produsukjj
• 3a сьответните системни компоненти, ВЖ. етмютите на гродуктите
• Вщпов(№1 компоненти комплекту предсгавлен< на маркуванн!
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Fig.1
Metallic Бпку Needte .tAiguMe be ропш nî tailique if 
PjnldiGnsnade! aus f Aguja de «serddn теШиса I 
Metallic егАу needlei fgo metallico (Metalen 
ilnaducbenaaid / Punktionsnal av лвай i indiwngs 
kanyle / PunkSjionsrdI av metal i* MetaHinen 
sisaanvientineula i
Мегаплйчесха» инъе((Ц11Юнн» мгла! Ueialcwa igla 
wprcwadzaĵ  / punluaos IQ Ko«ov4 
KovovA vstu^a Ш ! gjri$ ф еа •' Mê Kst 
siK!Stusn6el i MeM̂iska ievftifSartds adata 
rtredew adaa / Krwiffiia «tюdrQ igla У 
punkdona igia ̂  Ac mesalicde рипф/
Мегапна въескдаиа ima / Штапееа 
•’̂ f̂HMj/мна голка

Fig. 2
Mn guide Mire ̂ Mhi guide / 
Ki№DhriiigslaN >'Mh Guia У Mn 
Ш  guida У №iKoentaad / M№ jiide Wi№ I 
Mh guidewm / №  guideM^ 
М1лкз̂ '|в1пив|еп / Mm̂
OGrifî  / MmtnpcecmiR Г Мп^мсме^ 
Mhi veizaiUitlit / Maly 23vad§d 
vodiC/Mrii k̂ avie 1ё1У УМгв
uadSajsSga / Ma  ̂iGiepi^ 
vafina lica .1 Mn Sea vod£ У У Мми
еодачУМнгпоАОни1:

Fig.3

SheeNtt tiub У Embase de ta gem / 
Aneab der Schieuse У Cano de ie 
vaira У ̂ se da bamha У Соло 
del'in&ocMtore! Aanzeilsiik van de 
inb̂ aighuls / Venfitiais for 
kiraduoerskida / Konneldor i slte^ .1 
Hylse flub У Hdkin tyvi У A^vo;

Nasatftca ko&zt̂ i пасгутюме̂  I 
VezetdIiOvely csalako^ У №stavec 
zavadA(!e У NAslavec zavAdz^ У Kd# 
hitam agj У H u lsiiao titf У le v a d sIQ i^  
savienoajs У Mows iyori У Spo^ 
tulca У CvonSte torica У Racordul led У 
Горна чаа не KON  ̂f Конекгор 
мгролыооера

DAatahubyEmbadedu 
dSataleur У Ansatz des Oiatators У 
Conodel dHatador/Basedo 
dil3t»j0f У Cono del dilacatae / 
Aanzetsiuk van de diaftalor/ 
Ventihusfbrdilatary 
Diatatorkonnelcter! Matator hub У 
Lâ eitimen tyvi/Â pvo; 
бюа1&Р£о;У Кашевстсф 
ймгегтзтора / Pta&aifta 
r02szesz»fe У Dilate 
esadakozdja / KSŝ vec 
d^toru f Nastavec cNatatora / 
Damar genigî cisi lutemâ i У 
Dilî aiort } Ditatatom 
savier̂ t̂  У P№dldo jvora У 
Spqjka di^to^ / Cvonlle 
dtebiora У Raoofdul diatator uliii У 
глава на дипалатс̂  У Конемтор 
рйлататора

Fig. 4
Lev  ̂У Levier У Hebei / liave 
camtead>r8 de Яф У Aiavaoca У 
Levetta У Ftendel f Юэтгедкаде У 
Handtag / Spak / №иле У 
&як6тпг|; У Рычаг У Dtwignia У 
Каг У У Pbdo У Kâ ifag У 
Калд У Svira У Svirtiis У Vzvod У 
Ru£ka У Маг^ У Пост У Вакиь

3-«ау Stopcock У Robinet h trois 
voies У 3-Wdge-Hahn У Dave de Tree 
Vlas У Torneira de passagem de 3 
vias У Rubiretto 3 Tre Vie У 
OriewegRraan / 3-v̂ skran У 
3-v ê^pbane У 3-veis stoppekran У 
З-ЬеЬаю У Етрбфгууа тршЛУ̂  
Mmu0uvot>; У Трехходовой кран У 
Kranik (r6|dF^y У 3̂ Hdsu zAnksap У 
Troioestoî  kohoul / 3-ceslny kohuitik У 
3-уойи vî  У Kolmikkraan ytrfsâ u 
nosl̂ ŷ rkî  У 3 atSakq &aupas У 
3-polni peleiir^ / Trot̂ aka 
slavinca / Robinet cu 3 ̂  У 3-лътно 
ipaHse У Тръохходйвм1| )фам1к
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Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

Fig. 5

SuUj№ eye I Ĉ ileton de suture / 
Annab-Cte / Ojsd de suture / Ofificio da 
suhira I Oâ iello per subjra / 
Hectitirtgsoog / Suturogla / Sutur eje / 
Sutureye / Ommeteiiveke I M6ti 
pd̂ ipcrrô  / Отверстие для 
псдшивания f Oczko na ni£ 
сЬ1шгд|сац I varratgyQrQ / OCko pro 
steh / Sicte ofiko / Diki$ gdzii / 
Ombiusrdngas / Sprauga Suvem / SiQliq 

/ Odprtirw za $rwsr̂  / Otvor za 
ikivar̂  I OcN de suture / Примка на 
сутурата / Шмний oraip

Fig. 8 Catheter / Catheter / Katheter I 
Cateier / Cateter / Catetere / Catheter / 
Kateter / Kaleter / Kateler / Katetri / 
Ковсп̂ рсц / Катетер / Cevimik /
Kateter / ICatetr / Kateter / Kateter I 
Kateeler / Katetrs / Kateteris / Kateter / 
Kateter / Cateter / Катетър / Катетер

Solution administrabon line / Ligr̂ e permettant {'injection 
— de produK / Setenarm fur infu^ / Una lir>ea de 

admirtistracien de soluci6n / Unha de administracdo da 
sdu^ / Set per somministrazione di soluzioni /
Infusie-set / Sidoslang f6r tosning / Kanal til indgift af 
kontrast / Tilferseisledning for lesning / HuUit̂ uietku / 
ZutAî vô  UYpiiiv. / Лиш4я дгтя введения
раствора / Przew6d doprowadzaĵ y roztw6r / Cs6 az 
oldat szemdra / Kanyla pro podeni roztoku / Vedenie na 
podanie roztoku / Soliisyon (Eriyik) uygulama hatti / 
Lahuse manustamisliin I Skiduma ievadreanas ITnija / 

liekimo linija / Vod za dov̂ anje raztopine / Vod za 
ubrizgavanje rastvora / Linie de adrrinistrare a solut«i / 
Линия за подаване на раэтвс̂  / Л1н(Я введетя розчину
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Инструкция по применению медицинского изделия
Интродьюсер RADIFOCUS® INTRODUCER II в различных вариантах исполнения

РУССКИЙ / RUSSIAN
RAoinim INTRODUCER II , ИнтродЬю сер _

(С металлической инъекционном мглой)

Г ОПИСАНИЕ/ОБОЗНАЧЕНИЕ
RADI'CCLS !N"R0DUCER I i: иеталлической инъекц1Кжной иглой) состоит из 
интродьюсер {футляра и дилататора), мини пружинный г̂ оводник, металлической 
инъекционной иглы и устройства ввода проводника. Интродьюсер предназначен для 
чрескожного доступа в сосуд для последующего введения ангиографических, 
баллоных или подобных им катетеров и электродов.
< ОПИСАНИЕ КОМПОНЕНТОВ НАБОРА>
Для определения соответствующих составных частей прочитайте этикетки на 
изделии. Все компоненты, которые вводятся в кровеносные сосуды, являются 
рентгенокотрастными.
Футляр интродьюсера: Включает одноходовой клапан и трехходовой кран на 

Боковом отведении. Интродьюсер можно использовать 
вместе с катетером такого же диаметра или на 2 Fr меньшего 
диаметра без подтекания крови из клапана. Высокая 
гибшетъ интродьюсера предотвращает его перелом. 

Дилататор; Точная подгонка дклататора к кнтродьюсеру позволяет производить 
движение дилагатора и шзфта интродьюсера одновременно.

Мини пружинный проводник: Проводник из нержавеющей стали J или прямой
(в некоторых номерах по каталогу мини-проводник 
может отсутствовать)

Шприц: шприц 2.5 мл
Инъекционная игла: Металлическая инъекционная игла.
Направляющее устройство для ввода

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ri=- •;з<<* *х-пибэ отдельных противопоказаний. 1фоме стандартных противопоказаний, 
касательно любого вмешательства в клинике для проведения диагностических и.̂ или 
интервенционных сосудистых вмешательств.

ОСЛОЖНЕНИЯ
возможные осложнения включают, но не ограничиваются; вазоспазм. кровотечение, 
инфекция, травма тканей, перфорация сосудистой стенки, воздушная эмбоолия, 
образован1ю псевдоаневризм, гематома, образование трон^.

ПРЕДУПРЕЖДаШЯШЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
ПРЕДУПРЕЖДЕ>тЯ

• Не используйте пластиковый проводнике металлической инъекционной 
иглой. Извлечение гшастикого проводника через иеталлическую 
инъекционную иглу или введение икт^кциокной иглы поверх пластикого 
проводника может вызвать деформацию пластиковой части, что потребует 
извлечения.

• Залреищется применять спирт, антисептические растворы или другие 
растворители, поскольку они могут повредить поверхность шафта 
интродьюсера.

• Обеспечьте пациенту адекватную антикоагулянтную терапию.
•Запрещается изменять форму кончика минипроводника.
• Манипуляции с минипроводником следует осуществлять медленно и 
осторожно, чтобы не травмировать стенку сосуда, под контролем 
флюороскопии.
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
■ Перед применением прочтите инструкции к лекарственным препаратам и 
устройствам, используемым вместе с этим устройством.

• Только врач, прошедший специальное обучение, может пользоваться данным 
устройством, под контролем флюороскопии.

■ Этот продукт стерилизован окисью этилена. Только для одноразового 
использования. Не использовать повторно. Не стерилизовать. Не обрабатывать 
повторно, поскольку повторная обработка может нарушить стерильность, 
биологическую совместимость и (̂ нкциональную целостность изделия.

> Нельзя пользоваться устройством, если его упаковка или оно само повреждены или 
нестерильны.

■ Упаковку следует открывать непосредственно перед использованием устройства.
■ После одноразового использования устройства утилизируйте его должным 
образом, чтобы избежать риска заражения.

' Перед пользованием удостоверьтесь в том. что размеры (Рг.) шафта интродьюсера 
и дилататора подходят для целевого сосуда и планируемых к использованию 
изделий.

' Все процедуры, начиная от надреза кожи до извлечения интродьюсера, должны 
проводиться в асептических ̂ ловиях.

’ Мини пружинный проводник в данном наборе предназначен только для введения с 
шафтом интродьюсера. Использование его в других целях чревато повреждениями 
и/или разъединением проводника, что может потребовать его извлечения из сосуда.

> Запрещается вводить контрастное вещество с помощью инжектора через боковое 
отведение интродьюсера.

' Не промывайте жидкостью, к примеру, контрастными веществами или 
гепаринизированным физ раствором из боковой магистрали в то время, когда 
устройство, как например, дилататро или катетер находятся внутри шафта.

' Запрещается вводить через боковую трубку лекарственные препараты на основе 
масла, например липидную эмульсию, касторовое масло, поверхностно-активную 
или растворимую добавку, в частности алкоголь. Это может привести к появлению 
трещин на запорном клапане.

' Не допускайте перерезания боковой трубки во время зажима ее щипцами или 
перерезания ножницами и ножом.

' Запрещается чрезмерно растягивать, сжимать или сгибать боковую трубку и 
запорный клапан.

' Не защемляйте пластиковую канюлю и/или боковую магистраль хирургическими 
зажимами. Это может привести к появлению на них царапин. Должно уделяться 
особо пристальное внимание тому, чтобы не повредить пластиковую канюлю 
хирургическими зажимами или острыми хирургическими инструментами.
Не поцарапайте шафт острым кончиком иглы, режущим инструментом, или любым 
другим остро заточенным инструментом.
Не изгибайте проводник и/или катетер, когда вводите их через клапан шафта.
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I ИНСТРЯаШМШ1ЯПОПЬЗОВАТЕЛЯ
Сделайте скальпелем небольшой надрез на юзю в месте пункции.
Вставьте металлическую инъекционную иглу в сосуд (Рис.1).
Перед вводом мини пружинного проводника установите устройство ввода 
проводника у разъема металлической инъекционной иглы для облегчения ввода. 
Вста№»те выбранный эластичный конец мини-про-̂ ника через металлическую 
инъекционную иглу в сосуд.(Рис. 2).
I ОСТОРОЖНО I
Запре1цается извлекать проводник через канюлю во избежание деформации 
проводника. Если вы почувствуете сопротивление, ни в коем случае не 
продолжайте продвю№ние вперед или удаление мини-проводника до тех, пока не 
определите принину этого сопротивления.
Извлеките металлическую инъекционную иглу поверх мини-проводника.
I ОСТОРОЖНО I
Во избежание заражения утигшзируйте металлическую инъекционную иглу 
безопасным образом после использования.

5. Подсоедините трубку для промывания к трехходовому крану футлгфа
интродьюсера. Пшостью заполните футляр интродьюсера физиологическим 
раствором с гепарином, удалив из него весь воздух.

ОСТОРОЖНО
Запрещается поворачивать трехходовой запорный клапан более чем на 1в0 
градусов. Клапан может сместиться или сосючить. в результате чего может 
возникнуть 1фотечка крови или прекратится подача ле1врсгаенного препарата.

6. Шприцем аагюлм111тедилататор физиологическим раствором с гепарином.
7. Вставьте дкпататор сосуда до конца в футляр интродаюсе .̂ Входное гнездо 

футляра соединяется со входным гнездом дилататора и блокируется захватом 
(РисЗ).
I ОСТОРОЖНО I
* Всташ»т8 дилататор в центр клапана оболочки интродыосера. Форсированный 
ввод дилататора вне центра клапана может вызвать повреждение клапана и 
привести к протечке крови.

* Надежно зафтюируйте гоннектор дилататора в юончекторе интродыосера. В 
противном случае при введении интродьюсер может попасть в сосуд без 
дилататора. и его хтчик может травмировать стенку сосуда.

в. Введите дилататор и футляр интродыосера вместе поверх минигроводника в 
кровеносный сос)Д1 (Рис. 4).

9. «Ра̂ локируйте» гнездо дилатвтора от гнезда футляра интродыосера. отогнув 
гнездо дилататора вниз (Pm:. 5).

to.Медленно уда̂ ште дилататор и минипроводник, оставив внешнюю оболочку в 
сосуде (Рис. 6).
[ ОСТС^ЖНО I
Если в этот момент необходимо сделать инъекцию или взять прюбу, то удалите 
минипроводкик и используйте гнездо дилататора в качестве отверстия для 
инъекции перед тем. как вынуть его.Медленно выньте дилататор из внешней 
футляра. Бьютрое выведение дилататора может создать неполное за1фывание 
одноходового клапана, что вызовет протечку крови через клапан. Если это 
произойдет, опять вставьте дилататор в футляр и снова медленно выведите его из 
нее. Осторожно! После удаления ̂ ^шататора и мини-проводника не продвигайте 
футляр интродыосера вперед. Это может травмировать сосуд.
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11. Вставьте катетер в центр клапана футляра интродьюсера.
12. Вставьте катетер через футляр интродьюсера в кровеносный сосуд и продвиньте 

его до желаемого места (Рис. 7). Для замены катетера удалите использованный 
катетер и повторите действие 12. Провод для промывания можно также 
использовать в качестве линии непрерывного вливания, если подсоединить 
провод для вливания к трехходовому крану (Рис. 9).

ОСТОРОЖНО
* До удаления или ввода катетера через футляр интродьюсера отсосите кровь 
через трехходовой кран с целью удаления всех отложений фибрина, которые 
могли накопиться внутри или на кончике футляра (Рис. 8).

* Нельзя быстро отсасывать кровь шприцем. Это может вызвать всасывание 
воздуха через клапан.

* Будьте осторожны при прокалывании, прошивании или надрезе ткани около 
интродьюсера, чтобы не повредить его. Не устанавливайте зажим на 
интродьюсера и не перетягивайте его нитью.

13.При вводе, манипуляциях и выводе катетера из футляра интродьюсера 
удерживайте футляр на месте. Наложение временного шва на футляр (для 
создания возможности непрерывного доступа) можно провести через отверствие 
для подшивания.

ОСТОРОЖНО
Не накладывайте шов на трубки футляра интродьюсера, так как это может 
ограничить доступ/ток через футляр.

М.После завершения предусмотренных процедур удалите катетер и затем выньте 
футляр интродьюсера.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ХРАНЕНИИ
Загоещается хранение при экстремальных температурах и влажности. Избегайте 
прямого воздействия солнечного света.

REF LOT
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/Перевод с английского и японского языков на русский язык/ 

[Перфорация: Заверено нотариально]

/Логот ип/

Компания «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН»
(TERUMO CORPORATION)
Офис в Хатагае
2- 44-1 Хатагая, Сибуя-ку, Токио, 151-0072 Япония 
(2-44-1 Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, 151-0072 Japan)
Телефон: 81-3-3374-8111 Факс: 81-3-3374-8399 
Офис в Токио
Токио-Опера-Сити-Тауэр, 49-й этаж,
3- 20-2, Ниси-Синдзюку, Синдзюку-ку, Токио, 163-1450 Япония 
(Tokyo Opera City Tower 49F,
3-20-2, Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo, 163-1450 Japan) 
Телефон: 81 3 742 8500 Факс: 81 3 6742 8770

Дата: 30 августа 2021 г.

Для предъявления по месту требования

ЗАЯВЛЕНИЕ

НА РЕГИСТРАЦИЮ  НА ТЕРРИТОРИИ РОССИИ

Мы, компания «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН», Япония (44-1, 2-тёмэ, Хатагая, Сибуя-ку, 
Токио, Япония), заявляем, что прилагаемая Инструкция по применению «Интродьюсер 
RADIFOCUS INTRODUCER IT в различных вариантах исполнения» является подлинной.

С наилучшими пожеланиями,

/подпись/
Йосихиро Добаси 
Руководитель
Отдел нормативно-правового контроля 
Компания «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШ Н»
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[Перфорация: Заверено нотариально] 

Регис'фационный № 1584

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

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

Дата: 31 августа 2021 г.

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

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

/подпись/

НИСИМУРА Хисаёси 

НОТАРИУС



[Перфорация: Заверено нотариально] 
[Фрагмент печати: Печать нотариуса Нисимура Хисаёси]

Зарегистрировано в реестре под № 1548 за 3 год Рэйва (2021 год) 
НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим удостоверяется, что М отонобу ХОСИНО, официальный представитель 
Йосихиро ДОБАСИ, Руководителя отдела нормативно-правового контроля компании 
«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШ Н», в моём присутствии подтвердил, что указанный Йосихиро 
ДОБАСИ лично подписал прилагаемый документ и поставил личную печать. Конец 
свидетельства.
[Зачеркнутая печать: Печать нотариуса Нисимура Хисаёси]

Сим удостоверяю этот факт.
31 августа 3 года Рэйва (2021 г.) на рабочем месте нотариуса по адресу:
2-2-2, Утисаиваи-тё, Тиёда-ку, Токио, Япония 
Бюро по юридическим вопросам Токио 
Нотариус /П одпись/

[Штамп: Печать нотариуса Нисимура Хисаёси] 

ЗАВЕРЕНИЕ
Настоящим подтверждаю подлинность подписи и печати нотариуса Бюро по 

юридическим вопросам Токио.
31 августа 3 года Рэйва (2021 г.)
Директор Бюро по юридическим вопросам Токио ЯМАНИСИ Хироки

[Печать: Печать директора бюро по юридическим вопросам Токио]

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 г.)

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

Удостоверено
5. в Токио 6. 31 августа 2021 г.
7. кем: М инистерство иностранных дел
8.21 -№ 0 4 3 3 0 5  
9. Печать/штамп: 10. Подпись
[Гербовая печать: Япония * 
Министерство иностранных дел] /подпись/

ХАМАМ ОТО Хироки
От имени Министра иностранных дел



/ lepeeod dan ■та выполнен переводчиком Котляровым Антоном Игоревичем.

Российская Федерация
Город Москва
Первого июня две тысячи двадцать второго года
Я. Родина Ульяна Алексеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы Корсика 
Владимира Константиновича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Котлярова Антона 
Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.


