
APPROVED BY

General Manager 
M icroVention Europe 

_______________Mr Jean-Claude Lechien

» . А Г / „ Я /  2014

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

К атетер для ди стал ьн ого  д о ст у п а  SO F IA  

(MicroVention Europe («МикроВеншн Юроп»), Франция)

г», мои-



^именование и зделия
катетер для дистального доступа SOFIA».

1тетер для дистального доступа SOFIA, в следующих исполнениях:
\5 115ST, DA5125ST, DA6095ST, DA6105ST , DA6115ST , DA6125ST, DA6135ST.

*
юизводитель: MicroVention Europe («МикроВеншн Юроп»), Франция, 
bis rue du Vieil Abreuvoir, 78100 Saint Germain-en-Laye, France, 
лефон: (495) 641 09 80, факс: (495) 641 09 80

гсто производства:
MicroVention, Inc.

11 Valencia Ave., Tustin, CA 92780, USA 
MicroVention Costa Rica, S.R.L. 

ma Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica.

делие производится в соответствии со стандартами ISO 13485:2012 + АС:2012 
эмер сертификата: 411133 МР2012, идентификационный номер бланка -  170601123, 
та выдачи -  01/11/2014, дата истечения действия -15/10/2017, нотифицированный 
ган: DQS Medizinprodukte GmbH) и имеет маркировку СЕ (номер сертификата: 
3128 MRA, идентификационный номер бланка -  170600288, дата выдачи -  
/08/2015, дата истечения действия -  15/09/2018, нотифицированный орган: DQS 
edizinprodukte GmbH).

>д изделия по Общероссийскому классификатору продукции ОК-005-93: 94 3630.

iacc в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских 
лях в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских изделий, 
вержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 
зня 2012 г. № 4н -  3.

ыссификационные признаки вида МИ в соответствии с номенклатурным 
ассификатором медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства 
равоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н -  131670. 
щ контакта с организмом человека: кратковременный контакт с внутренней средой 
ганизма (ГОСТ Р 51148-98 пункт А.3.2).

ловия применения: изделие применяется в условиях лечебно-профилактических 
реждений.
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Republique franqaise RUSSIE
Le present acte public

2. a ete signe par.. .C. .LE.MANAC!H.........................
3. agissant en qualite de... Attachee................................
4. estrevetu du sceau/timbre de..Chambre de...............
Commerce etd'Industrie de Paris

Atteste
5. a Pans
6. le....... 2.9..АШ.2014...............................
". par le Procureur general pres la Gpur d'appel de Paris

\R
At JS?4 < v ' 
Ш: Sc.ea|r\C

ШёШ
М М ёГ Щ Щ Ш
AvGcaLG&nera!...

— - "L'Apostille cjon/ihne settlement Vauthenticity de la signature, du sceau ou 
x t yctiinbre^nr le/d&eijineiit. Elle tie sigtiifiepas que le contenu du document esr 

V  correct OHjfue la Republique franqaise approuve son contenu"



Область применения
Изделие применяется для подкожного, транслюминарного прохода и помещения 
проволочных направителей и диагностических/интервенционных устройств в 
сосудистую систему.

Характеристики изделия
Катетер для дистального доступа SOFIA является неклиновидным, однопросветным, 
гибким катетером оснащен катушкой и плетеным усилением. Катетер оснащен 
формируемой паром дистальной частью для облегчения выбора сосудов, а также 
гидрофильным покрытием для навигации через сосудистую сеть. 
Рентгеноконтрастный маркер расположен на дистальном наконечнике катетера для 
визуализации при рентгеноскопии.

Рисунок 1 -  Катетер SOFIA
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Рисунок 2 -  Внешний вид изделия

Таблица 1 -  Габаритные размеры катетера
5F 6F

Диаметр внешний, проксимальный 1,7 мм 2,1 мм
в Диаметр внешний, дистальный 1,7 мм 2,1 мм
с Диаметр внутренний 1,4 мм 1, 8 мм
D Рабочая длина 115-125 см 115-135 см 95-105 см
Е Дистальная часть 17см 19см 6 см
F Форма наконечника прямая
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Техническая спецификация

Таблица 2 -  Материалы из которого изготовлено изделие
Компонент Материал
Наружный слой Полиолефин эластомера (CAS No. 9002-84-4), 

полиуретановый эластомер (CAS No. 53504-41-9), 
полиэфирный блок амида (марка KEYFLEX ВТ)

Внутренний слой Политетрафторэтилен (CAS No. 9002-84-0)
Рентгенконтрастная метка платино-иридиевый сплав (платина (CAS No.7440-06- 

4 )- 90%, иридий (CAS No. 7439-88-5) -  10%).
Коннектер нейлон (полиамид РА 6 (NH-CO-(CH2)5)n)
Разгрузочная муфта резина (марка 9024).



Конструкция и габаритные размеры изделия

Таблица 3 -  Технические характеристики изделия
Код для заказа 

(артикул)
Размер 
катетера,F

Внутренний 
диаметр, мм

Внешний 
диаметр, мм

Рабочая 
длина, см

Форма дистального 
конца

DA5115ST 5 1,4 1,7 115 * прямая

DA5125ST 5 1,4 1,7 125

DA6095ST 6 1,8 2,1 95

DA6105ST 6 1,8 2,1 105

DA6115ST 6 1,8 2,1 115

DA6125ST 6 1,8 2,1 125

DA6135ST 6 1,8 2,1 135

*Допуск ±0,05 мм для диаметров менее 2 мм, и ±0,1 мм для диаметров более 2 мм. 
Проксимальный конец катетера имеет соедениение Луер-Лок (ISO 594-2).

Усилие на разрыв не менее 10 Н для катетров с наружным диаметром менее 1.85 мм, и 
не менее 15 Н для катетеров с диаметром более 1.85 мм (методика по ISO 10555-1).

Размеры формовочного мандрена: длина 75 мм±1 мм, диаметр 0.70 мм±0.01 мм

Размеры разрывного интродьюсера: длина 84 мм± 1 мм, внешний диаметр 2.0 мм± 0.1 
мм, ширина широкой части 8 мм±0.1 мм



Таблица 4 — Ориентировочные номинальные уровни потока при инфузионном 
давлении (давлении нагнетания)________________________

Катетер для доступа  
в дистальны е  

сосуды

»
О риентировочны е номинальны е уровни потока при инф узионном  

давлении (давлении нагнетания): 690 и 2070 кП а

Ф изиологический
раствор

60%  К онтрастное  
вещ ество

76%  К онтрастное  
вещ ество

Sofia 5F 115см 690 кПа 2070 кПа 690 кПа 2070 кПа 690 кПа. 2070 кПа
11.5 20.6 9.9 17.9 7.7 16.2
мл/с мл/с мл/с мл/с мл/с мл/с

Sofia 5F 125см 690 кПа 2070 кПа 690 кПа 2070 кПа 690 кП а 2070 кП а
11.9 20.7 9.5 17.0 7.7 • 16.4
мл/с мл/с мл/с мл/с мл/с мл/с

Sofia 6F 115см 690 кПа 2070 кПа 690 кПа 2070 кПа 690 кПа 2070 кПа

19.0 37.0 18.0 32.0 16.0 30.0
мл/с мл/с мл/с мл/с мл/с мл/с

Sofia 6F 125см 690 кПа 2070 кП а 690 кПа 2070 кПа 690 кП а 2070 кП а
19.0 36.0 18.0 Ю Л 15.0 30.0
мл/с мл/с мл/с

3 Z .U  MJ1/C
мл/с мл/с

Sofia 6F 135см 690 кПа 2070 кПа 690 кПа 2070 кП а 690 кПа 2070 кП а
19.0 36.0 17.0 15.0 28.0
мл/с мл/с мл/с

31.и мл/с
мл/с мл/с

Комплект п оставк и :

Ассортимент изделия:
I. Катетер для дистального доступа SOFIA, в следующих исполнениях: DA5115ST, 
DA5125ST, DA6095ST, DA6105ST , DA6115ST , DA6125ST, DA6135ST.

Комплект поставки:
- Катетер для дистального доступа SOFIA (в комплекте с разрывным интродьюсером и 
формовочным мандреном).
-Инструкция по применению.
- Индивидуальная упаковка.

Санитарная обр аботк а

Изделие поставляется стерильным. Параметры стерилизации: газовый метод
стерилизации (окись этилена) в соответствии с требованиями ISO 11135-1 (уровень 
остаточной контаминации 10'6). Изделие апирогенно.
Повторная стерилизация изделия запрещена. Повторное применение запрещено.

Условия хр а н ен и я  и т р а н сп о р ти р о в к и
Условия транспортирования: температура воздуха от +5°С до +42°С при 
относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном 
давлении 500 -  1060 гПа.
Условия хранения и эксплуатации: температура воздуха от +5°С до +42°С при 
относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном 
давлении 500 -  1060 гПа.
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Хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали 
от источников тепла и прямых солнечных лучей, при контролируемой температуре. 
Срок хранения указан на этикетке каждого изделия.

Показания:
Катетер для дистального доступа SOFIA предназначен для общего внутрисосудистого 
использования, включая нервно-сосудистую и периферическую нервную систему. 
Катетер для дистального доступа SOFIA может использоваться для облегчения 
введения диагностических или терапевтических агентов. Катетер для дистального 
цоступа SOFIA не предназначен для использования в коронарных артериях. Кроме 
гого, Катетер для дистального доступа SOFIA предназначен для использования при 
удалении / аспирации эмболии и тромбов из выбранных кровеносных сосудов 
артериальной системы, включая нервно-сосудистую и периферическую нервную 
систему.

Противопоказан ия:
Информация относительно известных противопоказаний отсутствует.

Потенциальный осложнения:
Потенциальные осложнения включают, но не ограничиваются ими: перфорацию 
сосуда или аневризмы, вазоспазм, гематомы в месте введения, эмболию, ишемию, 
внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдо аневризмы, апоплексический 
удар, инсульт, инфекцию, диссекцию сосуда, тромбообразование и летальный исход.

Меры п р ед о сто р о ж н о сти
Федеральное законодательство США налагает ограничения на продажу настоящего 
устройства только медицинскому работнику или по его заказу.

После использования устройство подлежит утилизации в соответствии с 
установленным порядком больницы, административной политикой и / или правилами 
местного самоуправления.

Катетер для дистального доступа SOFIA должен использоваться только врачами, 
прошедшими специальную подготовку в области интервенционных техник.

Катетер для дистального доступа SOFIA предоставляется стерильным и 
непирогенным. Не используйте устройство, если упаковка нарушена или повреждена. 
Осмотрите Катетер для дистального доступа SOFIA перед использованием. Не 
используйте устройство, если целостность упаковки нарушена или повреждена.

Соответствующая анти-коагуляционная и анти-тромбоцитарная терапия должна 
проводиться согласно стандартной медицинской практики.

Реком ендации  в р а ч у -сп ец и а л и ст у
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Манипулирование катетером дистального доступа SOFIA следует осуществлять под 
ентгеноскопическим контролем. Не следует вводить или извлекать устройство при 
овышенном сопротивлении, пока причина сопротивления не будет определена.

[е используйте Катетер для дистального доступа SOFIA с рентгеноконтрастными 
репаратами Этиодол (Ethiodol) или Липиодол (Lipiodol), или другими подобными 
энтрастными веществами, которые включает в себя компоненты данных агентов.

е используйте органические растворители, поскольку устройство может быть 
овреждено.

е превышайте максимального рекомендованного инфузионного давления (давления 
згнетания) 2070 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм). Избыточное давление может 
ривести к повреждению устройства или травмировать пациента. Тщательно 
знтролируйте расположение дистального конца при использовании инжектора 
итания для инфузии.

ри формировании наконечника катетера не делайте угол более 90 градусов, 
ормирование паром дистального наконечника с углом боле 90 градусов может 
жвести к повреждению устройства.

е подвергайте повторной паровой обработке одно и то же устройство более одного 
1за, что может привести к повреждению устройства.

резмерное натягивание катетера для дистального доступа SOFIA с перекручиванием 
эжет привести к повреждению устройства, в результате чего происходит разделение 
:тройства. Извлеките все устройство (устройство, микрокатетер и проволочный 
шравитель), если устройство сильно перекручено.

нтродьюсер не предназначен для использования внутри тела пациента. Убедитесь, 
:о интродьюсер удаляется из катетера для дистального доступа SOFIA, когда 
ютальный шафт катетера для дистального доступа SOFIA находится внутри тела 
щиента.

резмерная аспирация с дистальным наконечником катетера для дистального доступа 
3FIA охватываемого сосудистой стенкой может привести к травме сосудов, 
щательно исследуйте расположение дистального наконечника под контролем 
гнтгеноскопии до начала аспирации.

огда поток из просвета (люмена) останавливается или становится застойным во 
ремя аспирации, не пытайтесь очистить внутреннюю полость катетера для 
детального доступа SOFIA с помощью инфузии, сохраняя при этом устройство в теле 
[ациента.

>удьте осторожны в обращении с катетером дистального доступа SOFIA, чтобы 
уменьшить вероятность случайного повреждения устройства.
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роверьте совместимость катетера для дистального доступа SOFIA при 
пользовании других вспомогательных устройств, обычно используемых в ходе 
юведения внутрисосудистых процедур. Врач должен быть знаком с методами 
юведения чрескожных, внутрисосудистых процедур и возможных осложнений, 
;язанных с ними.

/дьте осторожны при проведении манипуляций с катетером дистального доступа 
3FIA при прохождении извилистых сосудов, чтобы избежать повреждений. Не 
[едует вводить или извлекать устройство при повышенном сопротивлении, пока 
шчина сопротивления не будет определена.

аличие кальцификации, неровностей, или других устройств может привести к 
>вреждению катетера для дистального доступа SOFIA и потенциально влиять на его 
едение или извлечение.
эддерживайте перфузию гепаринизированного физиологического раствора для 
утреннего просвета катетера для дистального доступа SOFIA, чтобы предотвратить 
омбообразование.

щрофильное покрытие катетера для дистального доступа SOFIA должно быть 
дратированным с помощью гепаринизированного физиологического раствора перед 
пользованием. Сохраняйте покрытие гидратированным и не позволяйте покрытию 
[сохнуть. При извлечении устройства из пациента, гидрофильное покрытие катетера 
я дистального доступа SOFIA должно быть гидратированным с помощью 
паринизированного физиологического раствора и не позволяйте покрытию 
[сохнуть.

атериалы (Информация о применении для медицинского работника)
делие и упаковка изделия не содержит латекса и поливинилхлорида (ПВХ). 
раничений по совместимости материалов нет.

лазания по применению:

ЗДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Осторожно извлеките Катетер для дистального доступа SOFIA и интродьюсер из 

аковки.
Внимательно осмотрите упаковку катетера для дистального доступа SOFIA 

ред использованием для выявления любых нарушений стерильной упаковки или 
вреждения содержимого.
3ЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если целостность стерильной упаковки нарушена или
цержимое повреждено, не используйте устройство,
ли желательно формирование наконечника паром, используйте технику, описанную 
лаге 3. В противном случае перейдите к шагу 4.

ОРМИРОВАНИЕ НАКОНЕЧНИКА ПАРОМ
Согните формовочный мандрен (фиксирующий пластиковый блок) в требуемую 

)рму.
РЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При формировании наконечника катетера не делайте угол
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злее 90 градусов. Формирование паром дистального наконечника с углом боле 90 
эадусов может привести к повреждению устройства.

Осторожно вставьте формовочный мандрен в дистальный наконечник катетера 
ля дистального доступа SOFIA.
) Удерживайте дистальный сегмент вместе с формовочным мандреном. и 
эработайте паром в течение 30 секунд..
( Незамедлительно поместите „ сформированный дистальный сегмент в 
шаринизированный физиологический раствор для сохранения формы.
) Проинспектируйте дистальный шафт на наличие любого рода повреждений.
'РЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не используйте устройство в случае обнаружения любых 
еровностей или повреждений.
) Удалите формовочный мандрен (фиксирующий пластиковый блок) с катетера 
ля дистального доступа SOFIA.
[е используйте устройство в случае обнаружения любых неровностей или 
овреждений.
УРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не подвергайте повторной паровой обработке одно и то же 
стройство более одного раза, что может привести к повреждению устройства.

Промойте просвет катетера для дистального доступа SOFIA при помощи 
шаринизированного физиологического раствора. Присоедините Ротационный 
емостатический Клапан (РГК) к проксимальной втулке катетера для дистального 
оступа SOFIA. Установите линию для перфузии гепаринизированного 
1Изиологического раствора через боковой отвод Ротационного Гемостатического 
лапана (РГК).

Гидрофильное покрытие катетера для дистального доступа SOFIA™ должно 
ыть гидратированным с помощью гепаринизированного физиологического раствора 
еред использованием. Сохраняйте покрытие гидратированным и не позволяйте 
окрытию высохнуть.

АЗМЕЩЕНИЕ КАТЕТЕРА ДЛЯ ДИСТАЛЬНОГО ДОСТУПА SOFIA
Перейдите к шагу 7 или 8, в зависимости от ситуации, описанной ниже, и 
выберите соответствующие устройства для навигации катетера для дистального 
доступа SOFIA.

). Навигация по сосудистой сети, за исключением внутричерепной 
(интракраниальной) сосудистой сети

I. Подготовьте проволочный направитель 0,035 дюйма или 0,038 дюйма для 
навигации катетера для дистального доступа SOFIA.

5. Вставьте проволочный направитель в Катетер для дистального доступа SOFIA и 
продвигайте вперед проволочный направитель до тех пор пока проволочный 
направитель и Катетер для дистального доступа SOFIA не выравниваются на 
дистальном конце.
в. Используя интродьюсер, поставляемый в упаковке, аккуратно введите Катетер 
для дистального доступа SOFIA и проволочный направитель через гемостатический 
клапан бедренной оболочки.

Удалите интродьюсер из катетера для дистального доступа SOFIA, как только 
дистальный шафт катетера для дистального доступа SOFIA помещается внутри тела 
пациента.
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ЩУПРЕЖДЕНИЕ: Интродьюсер не предназначен для использования внутри тела 
иента.

Выполняйте под рентгеноскопическим контролем продвижение вперед и 
течение катетера для дистального доступа SOFIA над проволочным направителем 
гех пор пока желаемое положение не будет достигнуто, или пока внутричерепное 
гракраниальное) положение не будет достигнуто. Выберите сосуды путем 
ленного вращения катетера для .дистального доступа SOFIA, в случае 
5ходимости.
ЩУПРЕЖДЕНИЕ: Не следует вводить или извлекать устройство при
ышенном сопротивлении, пока причина сопротивления не будет определена. 
ЩУПРЕЖДЕНИЕ: Чрезмерное натягивание катетера для дистального доступа 
-IA с перекручиванием может привести к повреждению устройства, в результате 
) происходит разделение устройства. Извлеките все устройство (устройство, 
рокатетер и проволочный направитель), если устройство сильно перекручено.
Щ УПРЕЖДЕНИЕ: Не превышайте максимального рекомендованного
узионного давления (давления нагнетания) 2070 кПа (300 фунтов на квадратный 
i m ) .  Избыточное давление может привести к повреждению устройства или 
шировать пациента. Тщательно контролируйте расположение дистального конца 
использовании инжектора питания для инфузии.

Перейдите к шагу 8 для навигации по внутричерепной (интракраниальной) 
/диетой сети. В противном случае перейдите к шагу 9.

Н ав и га ц и я  по в н у тр и ч ер еп н о й  (и н т р а к р а н и а л ь н о й ) со су д и ст о й  сети
Подготовьте микрокатетер и совместимый проволочный направитель для 

^гации катетера для дистального доступа SOFIA.
Медленно извлеките, устройства, ранее вставленные в Катетер для дистального 

гупа SOFIA, если таковые имеются. Вставьте микрокатетер с проволочным 
равителем в Катетер для дистального доступа SOFIA.

Выполняйте под рентгеноскопическим контролем продвижение вперед и 
ючение катетера для дистального доступа SOFIA над проволочным направителем 
гех пор пока желаемое положение не будет достигнуто. Выберите сосуды путем 
ленного вращения катетера для дистального доступа SOFIA, в случае 
Зходимости.
ЩУП РЕЖДЕНИЕ: Не следует вводить или извлекать устройство при
ышенном сопротивлении, пока причина сопротивления не будет определена. 
ЩУПРЕЖДЕНИЕ: Чрезмерное натягивание катетера для дистального доступа 
?1А с перекручиванием может привести к повреждению устройства, в результате 
) происходит разделение устройства. Извлеките все устройство (устройство, 
рокатетер и проволочный направитель), если устройство сильно перекручено. 
ЩУПРЕЖДЕНИЕ: Не превышайте максимального рекомендованного
узионного давления (давления нагнетания) 2070 кПа (300 фунтов на квадратный 
i m ) .  Избыточное давление может привести к повреждению устройства или 
змировать пациента. Тщательно контролируйте расположение дистального конца 
использовании инжектора питания для инфузии.

Медленно извлеките проволочный направитель или микрокатетер, в случае 
бходимости. Убедитесь, что непрерывная перфузия гепаринизированного 
;иологического раствора поддерживается через боковой отвод Ротационного 
юстатического Клапана (РГК).
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ПРИМЕЧАНИЕ: Микрокатетер, используюемый для навигации катетера для
дистального доступа SOFIA, может удерживаться на месте в течение остальной 
процедуры.

АСПИРАЦИЯ ЧЕРЕЗ КАТЕТЕР ДЛЯ ДИСТАЛЬНОГО ДОСТУПА SOFIA
1. Под рентгеноскопическим контролем убедитесь, что дистальный наконечник 
катетера для дистального доступа SOFIA находится в прямой части сосуда. В случае 
необходимости, выполните повторную установку дистального наконечника. В 
отношении положения дистального наконечника, см. Рисунок 2.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не следует вводить или извлекать устройство при
повышенном сопротивлении, пока причина сопротивления не будет определена. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Чрезмерное натягивание катетера для дистального доступа 
SOFIA™ с перекручиванием может привести к повреждению устройства, в результате 
чего происходит разделение устройства. Извлеките все устройство (устройство, 
микрокатетер и проволочный направитель), если устройство сильно перекручено.

НЕПРАВИЛЬНОЕ ПОЛОЖЕНИЕ ПРАВИЛЬНОЕ ПОЛОЖЕНИЕ

Рисунок 2
2. Под рентгеноскопическим контролем убедитесь, что дистальный наконечник 
катетера для дистального доступа SOFIA™ находится в зацеплении с эмболами или 
тромбами.
3. Замените перфузионную линию запорным краном и блокировочным шприцем 30 
куб.см или 60 куб.см к боковому отводу Ротационного Гемостатического Клапана 
(РГК) на ближнем конце катетера для дистального доступа SOFIA.
4. Затяните Ротационный Гемостатический Клапан (РГК).
5. С закрытым запорным краном потяните и заблокируйте плунжер шприца.
6. Чтобы начать аспирацию, откройте запорный кран.
7. Убедитесь, что шприц всасывает кровь, эмболы или тромбы через систему. 
Закройте запорный кран в том случае, если шприц не выполняет аспирацию крови, 
эмболов или тромбов, или в том случае, если наблюдается медленная аспирация. 
Внимательно выясните причины ограничения и переместите дистальный наконечник, 
в случае необходимости. В том случае, если кровь, эмболы или тромбы застревают 
при прохождении через Катетер для дистального доступа SOFIA, извлеките все 
устройство (устройство, микрокатетер и проволочный направитель) и очистите 
внутренний просвет (люмен). Если ограничение по-прежнему остается, и дистальный 
наконечник катетера для дистального доступа SOFIA был перемещен правильно, 
закройте запорный кран, повторно прикрепите шприц, и возобновите аспирацию. 
Поддерживайте аспирацию, чтобы убедиться, что эмболы или тромбы остаются 
полностью захваченными дистальным наконечником катетера для дистального
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доступа SOFIA. С полностью захваченными эмболами или тромбами вытяните 
Катетер для дистального доступа SOFIA обратно из тела пациента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Чрезмерная аспирация с дистальным наконечником катетера 
для дистального доступа SOFIA™ охватываемого сосудистой стенкой может привести 
к травме сосудов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не пытайтесь очистить внутренний просвет (люмен) катетера 
для дистального доступа SOFIA с помощью инфузии, сохраняя при этом устройство в 
теле пациента
8. После завершения аспирации, извлеките Катетер для дистального доступа 
SOFIA из организма пациента. В том случае, если требуется повторный доступ к 
сосудистой сети с использованием того же устройства, следует промыть и очистить 
внутренний просвет (люмен) устройства посредством инфузии. Осмотрите устройство 
на наличие повреждений. Выполните шаги с 6 по 9 для доставки секции катетера для 
дистального доступа SOFIA с целью навигации.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не используйте устройство в случае обнаружения любых 
неровностей или повреждений.
Врач имеет право по своему усмотрению изменять описанные манипуляции катетера 
для дистального доступа SOFIA, чтобы приспособить его к сложности и вариациям 
процедур. Любое изменение техники должно быть в соответствии с ранее описанными 
инструкциями, предупреждениями, мерами предосторожности и информацией о 
безопасности пациента.



Технический р ем он т  и о бсл уж и в ан и е
Техническому ремонту и обслуживанию не подлежит. Повторное применение и 
повторная стерилизация строго запрещена.

М аркировка и здел и я  ,
Катетер помещен в защитную трубку из материала HDPE. Защитная трубка, 
разрывной интродьюсер и формовочный мандрен упакованы в блистер из полиэтилена, 
закрытый материалом Tyvek. Блистер и инструкция по применению упакованы в 
картонную коробку. Катетер будет оставаться стерильным, пока упаковка не будет 
открыта, повреждена или не истек срок годности.
Упаковка соответствует ISO 11607.
Маркировка содержит следующую информацию:

• Наименование изделия,
• Артикул (код изделия),
• Номер партии (LOT),
• Основные размеры изделия,
• Информация о производителе,
• Информация о представителе на территории Европейского союза,
• Дата изготовления и дата истечения срока годности,
• Информацию о составе,
• Символ апирогенно,
• СЕ маркировка,
• Информация о методе стерилизации изделия,
• Символ «перед применением ознакомьтесь с инструкцией»,
• Символ, запрещающий повторное применение,
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Список у сл о в н ы х  обозн ач ен и й

LOT Номер партии (g) Не использовать повторно

REF Артикул А Перед применением

ICONTl Состав 2 Использовать до

ISTERILElEOl Стерилизация с |W f j Дата изготовления

C€ СЕ маркировка Производитель

ж Аппирогенно

Сведения об  ути л и за ц и и
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов 
класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов 
обеззараживания с применением физических методов и изменения внешнего вида 
отходов, исключающего возможность их повторного применения, отходы классов Б 
могут накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться и 
захораниваться совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные 
отходы, по составу приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских 
отходов классов Б должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном 
обеззараживании отходов.

Г арантии
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что все разумные усилия были 
использованы в разработке и производстве настоящего устройства. Настоящая 
гарантия заменяет и отменяет все другие гарантии, не изложенные в настоящем 
документе, будь то явно выраженные или подразумеваемые в силу закона или иным 
образом, в том числе, но не ограничиваясь этим, любые подразумеваемые гарантии 
пригодности или товарного состояния. Обработка, хранение, очистка и стерилизация 
устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагностикой, лечением, 
хирургическим вмешательством и другими вопросами, не зависящими от компании 
MicroVention, оказывают непосредственное влияние на устройство и результаты, 
полученные с его использованием. Обязательство компании MicroVention по данной 
гарантии ограничивается ремонтом или заменой данного устройства, и компания 
MicroVention не несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, 
ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного 
устройства. Компания MicroVention не принимает на себя и не уполномочивает любое 
другое лицо принимать на себя какие-либо другие или дополнительные обязательства 
или ответственности в связи с данным устройством. Компания MicroVention не несет 
никакой ответственности в отношении устройств, которые подвергаются повторному 
использованию, переработке или повторной стерилизации, и не дает никаких 
гарантий, явных или подразумеваемых, включая без ограничения любые гарантии 
пригодности или товарного состояния для использования по назначению, в отношении 
такого устройства.
Гарантийный срок хранения -  3 года, срок сохранения стерильности -  3 года. 
Производитель: MicroVention Europe («МикроВеншн Юроп»), Франция.
30 bis rue du Vieil Abreuvoir, 78100 Saint Germain-en-Laye, France.
Телефон: (495) 641 09 80, факс: (495) 641 09 80
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Приложение 1. Номенклатура изделия
I. Катетер дистального доступа SOFIA, в следующих исполнениях: DA5115ST, 
DA5125ST, DA6095ST, DA6105ST , DA6115ST , DA6125ST, DA6135ST.
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