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И н с т р у к ц и я  n o  п р и м е н е н и ю In s t r u c t io n  fo r  use

Устройства для ангиограф ии и эмболизации: 
Катетер проводниковы й E N V O Y  6F, 
Катетер проводниковы й E N V O Y  ХВ, 
Катетер проводниковы й E N V O Y  5F.

Devices for angiography and embolization: 
ENVOY 6F G uiding Catheter, 
ENVOY XB G uiding Catheter, 
ENVOY 5F Guiding Catheter.

{для применения в Российской Федерации)
(for use in the Russian Federation)
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у

Medos Inlemafional SARL 
Chemin-BIanc 38. 2400 
Le Locle, Switzerland 
41 32 933 83 00

«Медос Интернешнл САРЛ» 
Шемен-Блан 38
Ле-Локль, СН'2400, Швейцария

Q  41 32 933 83 00

Уполномоченный представитель в Российской Федерации 
ООО «Джонсон & Джонсон»
Россия, 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17 корп. 2 
Телефон; 8 (495) 580 77 77, Факс: 8 (495) 580 78 78

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER IN RUSSIA: 
Johnson & Johnson LLC,
121614, Moscow, Krylatskaya str., 17/2.
Tel. +7 (495) 580-7777, Fax: +7 (495) 580-7878

ВАЖ НАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Ознакомьтесь перед применением

IM PORTANT INFORM ATION
Please Read Before Use
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Н а и м е н о в а н и е  М И ,  м о д е л и  и л и  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я  М И M e d i c a l  D e v i c e  n a m e ,  m o d e l s  o r  v a r i a t i o n s  o f  M D

У с т р о й с т в а  д л я  а н г и о г р а ф и и  и  э м б о л и з а ц и и D e v i c e s  f o r  a n g i o g r a p h y  a n d  e m b o l i z a t i o n

В а р и а н т ы  и с п о л н е н и я : V a r i a t i o n s :

5. Катетер проводниковый ENVOY 6F: 5. ENVOY 6F Guiding Catheter:
5.1. Эффективная длина 90 см, форма изгиба STR; 5.1. Effective length 90 cm, shape o f  curve STR;
5.2. Эффективная длина 90 см, форма изгиба МРС: 5.2. Effective length 90 cm, shape o f  curve MPC;
5.3. Эффективная длина 90 см. форма изгиба MPD; 5.3. Effective length 90 cm. shape o f  curve MPD;
5.4. Эффективная длина 90 см, форма изгиба CBL MOD; 5.4. Effective length 90 cm, shape o f  cur\'e CBL MOD;
5.5. Эффективная длина 90 см, форма изгиба Н1; 5.5. Effective length 90 cm. shape o f  curve H I;
5.6. Эффективная длина 90 см, форма изгиба SIM2; 5.6. Effective length 90 cm. shape o f  curve S1M2;
5.7. Эффективная длина 100 см, форма изгиба STR; 5.7. Effective length 100 cm, shape o f  curve STR;
5.8. Эффективная длина 100 см, форма изгиба МРС; 5.8. Effective length 100 cm. shape o f  curve MPC;
5.9. Эффективная длина 100 см, форма изгиба MPD; 5.9. Effective length 100 cm, shape o f  curve MPD;
5.10. Эффективная длина 100 см. форма изгиба CBL MOD: 5.10. Effective length 100 cm. shape o f  curve CBL MOD;
5.11. Эффективная длина 100 см, форма изгиба Н1; 5.11. Effective length 100 cm. shape o f  curve H 1:
5.12. Эффективная длина 100 см. форма изгиба S1M2; 5.12. Effective length 100 cm, shape o f  curve S1M2;
5.13. Инструкция по применению. 5.13. Instruction for use.

6. Катетер проводниковый ENVOY ХБ: 6. ENVOY XB Guiding Catheter:
6.1. Эффективная длина 90 см. форма изгиба STR; 6.1. Effective length 90 cm. shape o f  curve STR;
6.2. Эффективная длина 90 см, форма изгиба МРС; 6.2. Effective length 90 cm, shape o f  curve MPC;
6.3. Эффективная длина 90 см, форма изгиба MPD; 6.3. Effective length 90 cm, shape o f  curve MPD;
6.4. Эффективная длина 90 см. форма изгиба CBL MOD; 6.4. Effective length 90 cm, shape o f  curve CBL MOD;
6.5. Эффективная длина 90 см, форма изгиба Н 1; 6.5. Effective length 90 cm, shape o f  curve HI;
6.6. Эффективная длина 90 см. форма изгиба S1M2; 6.6. Effective length 90 cm, shape o f  curve S1M2;
6.7. Эффективная длина 100 см, форма изгиба STR; 6.7. Effective length 100 cm. shape o f  curve STR;
6.8. Эффективная длина 100 см, форма изгиба МРС; 6.8. Effective length 100 cm, shape o f  curve MPC;
6.9. Эффективная длина 100 см. форма изгиба MPD; 6.9. Effective length 100 cm, shape o f  curve MPD;
6.10. Эффективная длина 100 см, форма изгиба CBL MOD; 6. i 0. Effective length 100 cm. shape o f  curve CBL MOD;
6.11. Эффективная длина 100 см. форма изгиба Н 1; 6.11. Effective length 100 cm, shape o f curve H1;
6.12. Эффективная длина 100 см, форма изгиба S1M2; 6.12. Effective length 100 cm, shape o f  curve S1M2;
6.13. Инструкция по применению. 6.13. Instruction for use.

7. Катетер проводниковый ENVOY 5F: 7. ENVOY 5F Guiding Catheter:
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7.1. Эффективная длина 90 см, форма изгиба CBL MOD;
7.2. Эффективная длина 90 см. форма изгиба Н 1;
7.3. Эффективная длина 90 см, форма изгиба МРС;
7.4. Эффективная длина 90 см. форма изгиба MPD;
7.5. Эффективная длина 90 см. форма изгиба STR;
7.6. Эффективная длина 100 см, форма изгиба CBL MOD;
7.7. Эффективная длина 100 см, форма изгиба Н 1;
7.8. Эффективная длина 100 см, форма изгиба МРС:
7.9. Эффективная длина 100 см, форма изгиба MPD;
7.10. Эффективная длина 100 см. форма изгиба STR.
7 .11. Инструкция по применению.

7.1. Effective length 90 cm, shape o f  curve CBL MOD;
7.2. Effective length 90 cm, shape o f  curve HI;
7.3. Effective length 90 cm. shape o f  curve MFC;
7.4. Effective length 90 cm, shape o f  curve MPD;
7.5. Effective length 90 cm. shape o f  curve STR;
7.6. Effective length 100 cm, shape o f  curve CBL MOD:
7.7. Effective length 100 cm. shape o f  curve HI;
7.8. Effective length 100 cm. shape o f  curve MFC;
7.9. Effective length 100 cm, shape o f  curve MPD;
7.10. Effective length 100 cm, shape o f  curve STR.
7.11. Instruction for use.

Н а з н а ч е н и е

Устройства для ангиографии и эмболизации предназначены для осуществления 
доступа к сосудам головного мозга в соответствии с специфическим 
назначением каждого утройства.
Катетеры проводниковые ENVOY 6F / ENVOY ХВ / ENVOY 5F 
предназначены для использования в сосудах ЦНС при внутрисосудистой 
установке интервенционных или диагностических изделий.

I n t e n d e d  u s e :

Devices for angiography and embolization are intended for providing 
access to cerebral vasculature in accordance vvith specific intended use of 
every device.
E N V O Y  6F /  E N V O Y  Х В /  E N V O Y  5 F  G u i d i n g  Catheters are intended 
for use in the neurovasculature for the intravascular introduction of 
inten'entional or diagnostic devices.

О п  н с а н н е

Катетер проводниковый ENVOY 6F / ENVOY ХВ / ENVOY 5F —  это 
одноканальный витой катетере широким неконическим просветом, 
который облегчает внутрисосудистое прохождение интервенционных 
устройств. Проводниковому катетеру придана определенная форма для 
облегчения позиционирования.

D e s c r i p t i o n

ENVOY 6F/ ENVOY Х В / ENVOY 5F Guiding Catheter is a single 
lumen, braided catheter with a large non-lapered lumen that 
facilitates the intravascular passage o f  interventional devices. The 
guiding catheter is preshaped to facilitate positioning.

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

Катетеры проводниковые ENVOY 6F / ENVOY ХВ / ENVOY 5F 
показаны для использования в сосудах ЦНС при внутрисосудистой 
установке интервенционных или диагностических изделий.

I n d i c a t i o n s

ENVOY 6F7 ENVOY ХВ/ ENVOY 5F Guiding Catheter is intended 
for use in the neurovasculature for the intravascular introduction o1 
intei*ventionaI/diagnostic devices.

Page 4 of 22

Meaos hten'atmnat 3a‘ l • СЬеп^п- Bla"c 36 case postale. CH-24C0 Le Lode • Г +41 32 934 8000



h-
<

Противопоказания
Известные противопоказания отсутствуют.

П рсдостережен и я
Утилизировать проводниковый катетер после одной процедуры. 
Структурная целостность и/или функция могут быть нарушены в 
результате повторного использования или очистки. Катетеры крайне 
трудно поддаются очистке после контакта с биологическими 
материалами и при повторном использовании могут вызвать у пациента 
побочные реакции.
Не использовать с контрастными средами Ethiodol или Lipiodol. а также 
другими контрастными средами, включающими компоненты этих сред. 
Меры предосторожности

• Не использовать если упаковка вскрыта или повреждена.
• Использовать до истечения срока годности.
• Воздействие температур выше 54°С (130°F) может повредить 

катетер.
• Не подвергать воздействию органических растворителей.
• Осмотрите проводниковый катетер перед использованием, чтобы 

убедиться, что его размер, форма и состояние соответствуют 
определенной процедуре.

• Если в ходе вмешательства возникает сильное сопротивление, 
приостановите вмешательство и определите причину 
сопротивления прежде, чем продолжить процедуру. Если причина 
сопротивления не может быть установлена, извлеките катетер.

• Необходи.мо соблюдать крайнюю осторожность, чтобы избежать 
повреждения сосудов, через которые проходит катетер. 
Проводниковый катетер может вызвать окклюзию мелких 
сосудов. Необходимо соблюдать осторожность, чтобы избежать 
полного прекращения кровотока.

• Чрезмерное вращение катетера в изогнутом состоянии может 
привести к повреждению, которое может повлечь возможное

C o n t r a i n d i c a t i o n s

None known.

W a r n i n g s

Discard the guiding catheter after one procedure. Structural integrity 
and/or function may be impaired through reuse or cleaning. Catheters 
are extremely difficult to clean after exposure to biological materials 
and may cause adverse patient reactions if  reused.
Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media, or other such 
contrast media which incoiporates the components o f  these agents.

P r e c a u t i o n s

•Do not use open or damaged packages.
•Use prior to the “Use By” date.
•Exposure to temperatures above 54°C  (130°F) may damage the 
catheter.
•Do not expose to organic solvents.
•Inspect the guiding catheter before use to verify that its size, shape, 
and condition are suitable for the specific procedure.
•If strong resistance is met during manipulation, discontinue the 
procedure and determine the cause for the resistance before 
proceeding. If the cause o f  the resistance cannot be determined, 
withdraw the catheter.
•Extreme care must be taken to avoid damage to the vasculature 
through which the catheter passes. The guiding catheter may occlude 
smaller vessels. Care must be taken to avoid complete blood flow 
blockage.
• Torquing the catheter excessively while kinked may cause damage 
which could result in possible separation along the catheter shaft. 
Should the guiding catheter shaft become severely kinked, withdraw 
the entire system (guiding catheter, guidewire, and catheter sheath 
introducer).
•Advancement, manipulation, and w ithdrawal o f  the guiding catheter
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отсоединение стержня катетера. В случае чрезмерного перегиба should always be performed under flouroscopic guidance.
проводникового катетера, извлеките всю систему (проводниковый
катетер, проводник и интродьюсер). Complications

• Продвижение проводникового катетера, манипуляции с ним и Procedures requiring percutaneous catheter introduction should not
извлечение всегда следует выполнять под контролем be attempted by physicians unfamiliar with the possible
рентгеноскопии. complications. Complications may occur at any time during or after

the procedure.
Нежелательные явления Possible complications include the following:
Вмешательства, сопровождающиеся чрескожным введением катетеров. •bio-incompatibility/shock
должны производиться только врачами, осведомленными о возможных •distal embolization

осложнениях. Осложнения могут развиваться как во вре.мя •embolism
•hematoma at the entiy' site

вмешательства, так и после его завершения. •hemorrhage
В число возможных осложнений в.ходят: •infection
• Биологическая несовместимость/шок •neurological deficits including stroke and death
• дистальная эмболизация •vasospasm
• эмболия •vascular damage (minor/major)

• гематома в месте входа •vessel thrombosis, dissection, or perforation

• кровоизлияние
• инфекция
• неврологический дефицит, включая инсульт и смерть
• спазм сосудов
• повреждение сосудов (незначительное/значительное)
• тромбоз, диссекция или перфорация сосудов

Рекомендуемый порядок выполнения процедур Recommended Procedure

1. Осторожно извлеките проводниковый катетер ENVOY 6F / ENVOY 1. Gently remove the ENVOY 6F/ ENVOY ХВ/ ENVOY 5F
ХВ / ENVOY 5F из упаковки. Guiding Catheter from its packaging.
2. После извлечения из упаковки проверьте катетер на отсутствие 2. Inspect the catheter upon removal from packaging to verify that it
повреждений. is undamaged.
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Предупреждение. Запрещается использовать катетер, имеющий какие- 
либо
повреждения. При обнаружении повреждения замените на другой 
неповрежденный проводниковый катетер ENVOY 6F / ENVOY ХВ / 
ENVOY 5F.
3. Перед использованием промойте просвет проводникового катетера 
ENVOY 6F / ENVOY ХВ / ENVOY 5F гепаринизированным 
физиологическим раствором*.
* - здесь и далее по тексту концентрация физиологического раствовра 
0.9%.
4. Введите проводниковый катетер в сосуд через интродьюсер по 
проводнику диаметром 0,97 мм (0,038 дюймов) или 0,89 мм (0,035 
дюймов), используя предпочитаемую методику чрескожного введения.
5. Обеспечьте непрерывное промывание гепаринизированным 
физиологическим раствором через боковой отвод вращающегося 
гемостатического клапана, подсоединенного к разъему Люэра на 
адаптере проводникового катетера.
Примечание. Рекомендуется поддерживать непрерывное промывание 
гепаринизированным физиологическим раствором мемсду 
проводниковым катетером ENVOY 6F /  ENVOY ХВ /  ENVOY 5F и 
любым внутрипросветньш устройством, проходящим коаксиально 
через него,
6. Под флюороскопическим контролем продвигайте проводниковый 
катетер по проводнику до достижения желаемого положения.
7. Извлеките проводник перед введением других внутрисосудистых 
устройств или инфузией контрастных веществ.

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

На продукцию бренда CERENOVUS, описанную в данной публикации, 
не распространяются какие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе включающие любые 
подразумеваемые гарантии гюдности для продажи или гарантии 
пригодности для использования по назначению. Ни при каких

Warning: Do not use a catheter that has been damaged in any way. If 
damage is detected, replace w'ith another ENVOY 6F/ ENVOY ХВ/ 
ENVOY 5F Guiding Catheter that is not damaged.
3. Prior to use, flush the lumen o f  the ENVOY 6F/ ENVOY ХВ/ 
ENVOY 5F Guiding Catheter with a heparinized saline* solution.
* - hereinafter in the text the concentration o f saline 0.9%.
4. Introduce the guiding catheter into the vasculature through the 
catheter sheath introducer, and over a .038" (0.97 mm) or .035" (0.89 
mm) guidewire using a percutaneous entry technique o f  choice.
5. Set up a continuous heparinized saline Bush through the sidearm o f  
a rotating hemostatic valve attached to the Luer lock fitting o f  the 
guiding catheter hub.
Note: It is recommended that continuous heparinized saline Jlush 
he maintained between the ENVOY Guiding Catheter and any 
intraluminal device passed coaxially through it.
6. Under fluoroscopic guidance, advance the guiding catheter over 
the guidewire until the desired position is attained.
7. Remove the guidewire prior to the introduction o f  other 
intravascular devices or infusion o f  contrast auents.

W arranty
THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY. 
INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED 
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A 
PARTICULAR PURPOSE, ON THE CERENOVUS BRAND  
PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. UNDER 
NO CIRCUMSTANCES SHALL MANUFACTURER BE LIABLE 
FOR ANY DIRECT. INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL 
DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY 
SPECIFIC LAW. NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND 
MANUFACTURER TO ANY REPRESENTATION OR
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обстоятельствах компания-производитель не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные или косвенные убытки, кроме 
тех, которые прямо предусмотрены в соответствующем 
законодательстве. Никакие лица не уполномочены предоставлять от 
имени компании-производителя какую-либо информацию или гарантии, 
за исключением случаев, особо оговоренных в данном документе. 
Описания или технические характеристики, приводимые в публикациях 
компании-производителя, в том числе в данной публикации, 
предназначены исключительно для предоставления общей информации о 
продукции на момент ее производства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств.
Компания-производитель не несет ответственности за какие-либо 
прямые, случайные или косвенные убытки, причиненные вследствие 
повторного использования ее продукции.

Утилизация
Изделие не оказывает вредного воздействия на окружающую среду при 
соблюдении условий эксплуатации, транспортировки, хранения и 
утилизации.
Использованные изделия, а также упаковка, подлежат утилизации в 
соответствии с нормами, предусмотренными для утилизации 
потенциально загрязняющих медицинских отходов.
В Российской Федерации изделия подлежат утилизации по истечении 
срока службы в соответствии с применимыми локальными 
законодательными актами.
Для использованного изделия класс опасности медицинских отходов 
исходя из характеристики морфологического состава: класс Б 
(эпидемиологически опасные отходы). Класс медицинских отходов 
неиспользованного изделия — А.
В случае истечения срока годности или повреждения упаковки изделия 
также подлежат утилизации. Незагрязненная упаковка утилизируется как 
бытовые отходы.

WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY SET FORTH 
HEREIN.
Descriptions or specitlcalions in Manufacturer printed matter, 
including this publication, are meant solely to generally describe the 
product at the time o f manufacture and do not constitute any express 
warranties.
Manufacturer will not be responsible for any direct, incidental, or 
consequential damages resulting from reuse o f  the product.

Disposal
The product has no harmful effect on the environment to the 
conditions o f  operation, transportation, storage and disposal.
Used products, as well as packaging, must be disposed o f  in 
accordance with the standards provided for the disposal o f  potentially 
polluting medical waste.
In the Russian Federation, devices are to be disposed o f  at the end of 
their service life in accordance with the requirements applicable local 
legislation.
TTie hazard class o f  medical waste for used device is based on the 
characteristics o f  the morphological composition: class В 
(epidemiologically hazardous waste). Medical waste class o f  unused 
product -  A.
In the case o f expiration date or damage to the packaging, the 
products are also subject to disposal. Uncontaminated packaging is 
recycled as household waste.
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Габлица
Н а и м е н о в а н и е Д и а п а з о н

Температхфа от + 10°С до +30°С
Относительная влажность от 30% до 95%
Атмосферное дaвлeE^иe 700-1060 гПа

CERENOVUS
j j T  щт <ути« тиаог«ямття%

Торговая марка

REF
Комер по каталогу

[lotI Номер партии

YYYY-ШЛ-ОО
1 1

Дата изготовления 
(ГГГГ-ММ-ДД)

2 Y Y Y Y - M M - D D

Использовать до 
[ГГГГ-ММ-ДД)

ISTERILEIEO Стерилизация
зтиленоксидом

® Запрет на повторное 
применение

C o n d i t i o n s  o f  t r a n s p o r t a t i o n  a n d  s t o r a g e

Table
D e s i g n a t i o n R a n g e

Temperature (+ 1 0 X )-(+ 3 0 °C )

Relative humidity 30% - 95%
Baroinetric pressure 700-1060 gPa

Interpretation o f  symbols used on the package

CERENOVUS
Trademark name

narorne i«OH MIBUSr вжиммп

REF

H ] YYYV-MM-DO

YYYY-MM-DD

STERILE E O

Catalogue number

Lot Number

Date of Manufacture 
tYYYY-MM-DD)

Use by (YYYY-MM- 
DD)

Sterilized by EO

Do not reuse
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He стерилизовать 
повторно

5 ( 0 n l y
В соответствии с 
федеральным 
законодательством 
(США) это изделие 
может быть продано 
только врачу или по 
назначению врача

Ж Внимание! 
Обратитесь к 
инструкции по 
применению!

Ж Изделие апирогенно

1 RADIOPAQUE Рентгеноконтрастный

Количество: 1 шт.

r mLiiJ
Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Do not re-sterilize

5с Only
Federal Law (United 
States of America) 
restricts this Device to 
sale by, or on the ordei 
of a physician.

А
Caution! Consult 
Instruction for use

Ж Apyrogenic

RADIOPAQUE Radiopaque

ft? Quantity; 1 pc.

□а Consult Instruction for 
use

шЛ
Manufacturer
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Апирогенно

Дополнительная и н ф о р м а ц и я  д л я  применения на территории Р Ф A d d i t i o n a l  i n f o r m a t i o n  f o r  R u s s i a n  F e d e r a t i o n

-0 ^^^^^1ц и а л ь 11Ь 1е  п о т р е б и т е л и

предназначены для использования квалифицированным 
^п^ц^адпетом в области сердечно-сосудистой хирургии, обученным для 
работы с данными изделиями

P o t e n t i a l  c o n s u m e r s

The products are intended for use by a qualified specialist in the field 
o f  cardiovascular surgery, trained to work with these products.

0 ^^ф^р1маиня о лекарственных препаратах и (или)
А .  о м а и е в т и ч е с к и х  с у б с т а н ц и я х  в  с о с т а в е  М И

Лекарственные средства в состав Катетеров проводниковых ENVOY 6F / 
g^VOY ХВ / ENVOY 5F не входят.

I n f o r m a t i o n  a b o u t  m e d i c i n e s  a n d  ( o r )  p h a r m a c e u t i c a l  s u b s t a n c e s  

i n c l u d e d  i n  M D

Drugs are not included in ENVOY 6F/ ENVOY ХВ/ ENVOY 5F 
Guiding Catheters.

y j ^ J ^ q c H b  м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о  и  ( и л и )  ч е л о в е ч е с к о г о

онсхождения Материалы животного и человеческого происхождения 
в состав Катетеров проводниковых ENVOY 6F / ENVOY ХВ / ENVOY 5F 
не входят.

L i s t  o f  m a t e r i a l s  o f  a n i m a l  a n d  ( o r )  h u m a n  o r i g i n

Materials o f animal and human origin are not included in ENVOY 
6F/ ENVOY ХВ/ ENVOY 5F Guiding Catheters.

к  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у  М И

Катетеры проводниковые ENVOY 6F / ENVOY ХВ / ENVOY 5F 
являются медицинскими изделиями однократного применения и не 
п^д^ежпт техническому обслуживанию, включая очистку и
дезинфекцию.

R e q u i r e m e n t s  f o r  t e c h n i c a l  s u p p o r t  a n d  r e p a i r  o f  M D  ENVOY 
6F7 ENVOY ХВ/ ENVOY 5F Guiding Catheters are disposable 
medical products and are not subject to maintenance, including 
cleaning and disinfection.

- р К Р Е Ч Ё Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В /  L I S T  O F  S T A N D A R D S

КатетегепЫ п р о в о д н и к и в ы е  vv  ̂i  и г /   ̂

Н о м е р  с т а н д а р т а  и г о д  в ы п у с к а Н а и м е н о в а н и е  с т а н д а р т а

С и с т е м а  к а ч е с т в а

l ^ ^ i s o  13485:2012 Системы управления качеством -  Медицинские изделия -  Системные требования для
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О целей регулирования.

BSEN  ISO 14971:2012 Медицинские изделия -  Применение менеждмента риска к медицинским изделиям.
Директива Европейского Совета 
93/42/EEC от 14 июня 1993 года с 
поправками от 2007 года, Приложение II

Директива по медицинским изделиям.

Упаковка
BS ENISO 11607-1:2009 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей стадии производства -  

Часть 1: Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам.

Стерилизация
BS EN ISO 11135-1:2007 Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. Часть 1: Требования к 

разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских 
изделий.

BS EN ISO 10993-7: 2008 Оценка биологического действия медицинских изделий. Остаточное содержание 
этиленокснда после стерилизации — Часть 7.

Бсзопасиость/эксплуатационпые характеристики продукции
BS EN ISO 10555-1:2009* Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. Часть 1; Общие 

требования.
ISO 59401; 1986(E) Наконечники конические с конусностью 6% (Люэра) для шприцев, игл и другого 

медицинского оборудования. Часть 1. Общие требования
ISO 594-2; 1998 (Е) Наконечники конические с конусностью 6% (Люэра) для шприцев, игл и другого 

медицинского оборудования. Часть 2. Люэровские наконечники
ЛЛМ1/ ANSI НЕ75: 2009 Проектирование с учетом человеческих факторов -  Конструкция медицинских изделий.
BS EN 62366: 2008 Медицинские изделия. Использование технологий применимо к эксплуатационным 

свойствам медицинских изделий.
Биосовместимость

BS EN ISO 10993-1:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и испытания в 
рамках процесса управления риском
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BS EN ISO 10993-5:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5: Испытания 
цитотоксичности in  vitro.

BS EN ISO 10993-4: 2009 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4: Выбор испытаний, 
относящихся к взаимодействию с кровью

Фармакопея США < 6 6 1> (2013) Контейнеры -  Пластик, физико-химические испытания.
М аркировка

BS EN ISO 15223-1: 2012 Медицинские изделия -  Символы, применяемые при маркировке медицинских изделий, 
на этикетках и в сопроводительной документации.

BSEN  1041:2008 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий.
Клинические данные

MEDDEV 2.7.1, декабрь 2009 года Оценка клинических данных: Руководство для производителей и нотифицированных 
органов.

MEDDEV 2.12-2, январь 2012 года Руководство по постмаркетинговым клиническим исследованиям.
*Был выполнен анализ недочетов, и его результаты показали, что проведенные испытания отвечали или превышали требования, 
определенные в BS EN ISO 10555-1:2013 «Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. Часть 1. Общие 
требования»

Standard/Guidance/Uirective | Description
Qualit>’ System

BSEN  ISO 13485:2012 Quality Management Systems -  Medical devices -  System requirements for regulatory purposes

BS ENISO 14971:2012 Medical Devices -  Application o f risk management to medical devices

European Council Directive 93/42/EEC of 
14‘̂  o f  June ] 993 Amended 2007. Annex 11

Medical Device Directive

Packaging
BS EN ISO 11607- 1: 2009 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices -  Part 1: Requirements for Materials, 

Sterile Barrier Systems and Packaging Systems

Sterilization
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BS EN ISO 11135-1:2007 Sterilization o f Healthcare products Ethylene Oxide: Part 1 Requirements for development, 
validation and routine control o f  a sterilization process for medical devices

BS EN ISO 10993-7: 2008 Biological Evaluation o f  medical devices: Ethylene oxide sterilization residuals -  Part 7

Product Safety/Performancc
BS EN ISO 10555-1: 2009* Sterile, single use intravascular catheters Part 1: General requirements; Sterile

ISO 594-1: 1986 (E) Conical fitting with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical 
equipment: Part 1 -  General Requirements

ISO 594-2 : 1998 (E) Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical 
equipment: Part 2 -  Local fittings

A A M I/A N SI H E 75:2009 Human Factors Engineering -  Design o f  Medical Devices

B SE N  62366:2008 Medical Devices. Application o f  usability engineering to Medical Devices

Biocompatibilitv
BS EN ISO 10993-1: 2009 Biological Evaluation o f  medical devices: Evaluation & Testing -  Part 1

BSEN ISO 10993-5:2009 Biological Evaluation o f  medical devices Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

BSEN  ISO 10993-4:2009 Biological evaluation o f  medical devices Part 4: Selection for tests for interactions with blood

USP <661> (20!3) Containers -  Plastic, Physicochemical Tests
Labeling

BS EN ISO 15223-1: 2012 Medical Device -  Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to 
be supplied

BS EN 1041:2008 Information supplied by the manufacturer with medical devices

Clinical
MEDDEV 2.7.1 December 2009 Evaluation o f  Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies

MEUUEV 2.12-2, January 2012 Guidelines on Post Market Clinical Eollow-Up
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*A gap analysis was completed and it was determined that testing meets or exceeds the requirements defined in BS

О п и с а н и е  м е т о д а  с т е р н л н з а ц н и .

Устройства для ангиографии и эмболизации стерилизуют оксидом 
этилена.

D e s c r i p t i o n  o f  s t e r i l i z a t i o n  m e t h o d

Devices for angiography and embolization are sterilized by ethylene 
oxide.

С р о к  г о д н о с т и

Срок годности 3 года.
Гарантийный срок хранения Катетеров проводниковых ENVOY 6F / 
ENVOY ХВ / ENVOY 5F составляет 3 года при условии соблюдения 
условий хранения.

S h e l f  l i f e

Shelf life is 3 years
The warranty period o f storage o f  ENVOY 6F / ENVOY XB / 
ENVOY 5F Guiding Catheters is 3 years, if the storage conditions 
were met.

Ф о р м а  п о с т а в к и

Катетеры проводниковые ENVOY 6F -  1 шт.: 
Инструкция по применению - 1 шт.

Катетеры проводниковые ENVOY ХВ -  1 шт.; 
Инструкция по применению - 1 шт.

Катетеры проводниковые ENVOY 5F -  1 шт.: 
Инструкция по применению -  1 шт.

H o w  s u p p l i e d

ENVOY 6F Guiding Catheter -  1 pc.; 
Instruction for use - 1 pc.

ENVOY XB Guiding Catheter -  1 pc.; 
Instruction for use - 1 pc.

ENVOY 5F Guiding Catheter- 1 pc.; 
Instruction for use - 1 pc.

В о з м о ж н о с т ь  и  м е т о д ы  и н т е г р а ц и и  с  д р у г и м и  м е д и ц и н с к и м и  

и з д е л и я м и

Рекомендуется использование катетеров проводниковых ENVOY 6F / 
ENVOY ХВ / ENVOY 5F через интродьюсер любого производителя по 
проводнику диаметром 0,038 дюйма {0,97 мм) или 0.035 дюйма (0,89 мм) 
любого производителя.

T h e  p o s s i b i l i t y  a n d  w a y s  o f  i n t e g r a t i n g  > v i t h  o t h e r  m e d i c a l  

d e v i c e s

It is recommended to use the ENVOY 6F / ENVOY XB / ENVOY 
5F Guiding Catheters through the catheter sheath introducer o f  any 
manufacturer, and over a .038" (0.97 mm) or .035" (0.89 mm) 
guidewire o f  any manufacturer.
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Технические характеристики МИ / Technical characteristics of MD 
Катетеры проводниковые ENVOY 6F/ENVOY XB/ENVOY 5F/ Guiding catheters ENVOY 6F/ENVOY XB/ENVOY 5F

й Ш -

Рисунок 1 Катетеры проводниковые ENVOY 6F/ENVOY XB/ENVOY 5F / Picture I Guiding catheters ENVOY 6F/ENVOY XB/ENVOY 5F

Внешний диаметр

Рисунок 2 Катетеры проводниковые ENVOY 6F/ENVOY XB/ENVOY 5F / Picture 2 Guiding catheters ENVOY 6F/ENVOY XB/ENVOY 5F
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Каталожн 
ЫЙ номер/ 
Catalogue 
number

Описание/
Description

55626090 ENVOY, 5F, 90 см/ 
cm. Straight

55626000 ENVOY. 5F, 100 cm. 
Straight

55625690 ENVOY, 5F. 90 см/ 
cm. MFC

55625600 ENVOY. 5F, 100 см/ 
cm. MFC

55625890 ENVOY, 5F, 90 см/ 
cm. MFD

55625800 ENVOY. 5F, 100 cm. 
MFD

55625090 ENVOY. 5F. 90 см/ 
cm. CBL MOD

55625000 ENVOY. 5F. 100 см/ 
cm, CBL MOD

55625490 ENVOY, 5F, 90 см/ 
cm, HI

55625400 ENVOY. 5F, 100 см/ 
cm. HI

67026090
В

ENVOY. 6F, 90 см/ 
cm. Straight, XB

67026000
В

ENVOY. 6F, 100 см/ 
cm. Straight. XB

67025690
В

ENVOY. 6F. 90 см/ 
cm. MFC, XB

Shaft Size OD/ 
Внешний 
диаметр шафта/ 
Shaft size ID/ 
Внутренний 
диаметр шафта

Usable
Length
(cm)/
Вабочая
длина
(см)

Total
length
(cm)/
Общая
длина
(см)

Tip Shape/ 
Форма изгиба 
кончика

90 ± 1 96,3 ±  1 Straight/ Прямая

100 ± 1 106,3 ± 1 Straight/ Прямая

90 ± 1 96,3 ±  1 MFC

100± 1 106.3± 1 MFC

90 ± 1 96,3 ± 1 MFD

100± 1 106,3 ± 1 MFD

90 ±  1 96,3 ± 1 CBL MOD

100± 1 106,3± 1 CBL MOD

90 ±  1 96.3 ± 1 HI

I0 0 ±  I 106,3 ± 1 HI

90 ± 1 96.3 ± 1 Straight/ 
Прямая, XB

100± 1 106,3± 1 Straight/ 
Прямая. XB

9 0 ±  1 96.3 ± 1 MFC. XB

Weight. 

Масса, г

Усилие на разрыв/ Tensile 
strength

5F (0.066"
± 0 .0015'7 1,67
±0,038 мм)/ 
(0.056" ±0.0005*7 
1,42 ±0,013 мм)

>3,9

6F (0.082"
±0.0015"/ 2,08
±0,038 мм)/ 
(0.070" ±0.0005*7

Любое переходное
соединение шафта катетера 
должно иметь .минимальную 
прочность на разрыв в 
соответствии с ISO 10555-1 
3,4 фунта (15.12 Ыьютонов) 
при скорости 20
дюймов/мин.
Переходное соединение В2- 
В1 (между дистальным 
гибким сегментом и 
рентгеиоконтрастным 
наконечником) должно
им еть мин и мал ьную
прочность на разрыв 0.8 
фунта (3,56 Ньютонов) при 
скорости 5 дюймов в 
минуту./ Any transition 
junction o f the catheter shaft 
shall have minimum tensile 
strength per ISO 10555-1 o f  
3.41bf at 20 inch/min.
Transition junction B2-B1 
(between the distal llexible 
segment and the radiopaque 
tip) shall have minimum tensile
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67025600
В

ENVOY, 6F, 100 см/ 
cm. МРС, ХВ

67025890
В

ENVOY. 6F. 90 см/ 
cm. MPD, ХВ

67025800
В

ENVOY, 6F, 100 cm, 
MPD. ХВ

67025090
В

ENVOY, 6F, 90 см/ 
cm. CBL MOD, ХВ

67025000
В

ENVOY, 6F, 100 см/ 
cm, CBEM OD, XB

67025490
В

ENVOY, 6F, 90 см/ 
cm. H 1,XB

67025400
В

ENVOY. 6F, 100 см/ 
cm, H l.X B

67025290
В

ENVOY. 6F, 90 см/ 
cm. Simmons 2, XB

67025200
В

ENVOY. 6F. 100 см/ 
cm. Simmons 2, XB

67026090 ENVOY. 6F, 90 см/ 
cm. Straight

67026000 ENVOY. 6F. 100 см/ 
cm. Straight

67025690 ENVOY. 6F. 90 см/ 
cm. MPC

67025600 ENVOY. 6F. 100 см/ 
cm, MPC

67025890 ENVOY. 6F, 90 см/ 
cm. MPD

67025800 ENVOY, 6F. 100 см/ 
cm. MPD

67025090 ENVOY. 6F. 90 см/ 
cm, CBL MOD

,78 ±0,013 мм) 100 ± i I06 .3±  I MPC. XB

90 ± 1 96,3 ± 1 M PD.XB

100± 1 106.3± 1 MPD, XB

9 0 ±  1 96,3 ±  1 CBL MOD. XB

100± 1 106,3± 1 CBL MOD. XB

90 ± 1 96.3 ± 1 H 1,XB

100± 1 106,3± 1 H l.X B

90 ± 1 96.3 ± 1 Simmons 2. XB

100± 1 106,3± 1 Simmons 2, XB

90 ± 1 96,3 ±  1 Straight/ Прямая

!0 0 ±  ! 106,3± 1 Straight/ Прямая

90 ± 1 96,3 ± 1 MPC

100 ± 1 I06 ,3±  1 MPC

90 ± 1 96,3 ± 1 MPD

100 ± 1 106,3 ±  1 MPD

90 ± 1 96.3 ± 1 CBL MOD

strength o f O.Slbf at 5 
inch/minute.
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67025000 ENVOY, 6F, 100 см/ 
cm, CBL MOD

67025490 ENVOY. 6F, 90 см/ 
cm, HI

67025400 ENVOY, 6F, 100 см/ 
cm. HI

67025290 ENVOY. 6F, 90 см/ 
cm. Simmons 2

67025200 ENVOY, 6F, 100 см/ 
cm, Simmons 2

I00±  1 106,3± 1 CBL MOD

90 ± 1 96,3 ± 1 HI

100 ± 1 106,3 ± 1 HI

90 ± 1 96,3 ± 1 Simmons 2

100 ± I 106,3 ± 1 Simmons 2

П е р е ч е н ь  и  о п и с а н и е  м а т е р и а л о в  М И /  L i s t  a n d  d e s c r i p t i o n  o f  IV1D m a t e r i a l s

Конструкция катетера состоит из одного просвета с переходными 
участками, разработанными для обеспечения плавного изменения 
жесткости от проксимального конца стержня к дистальному концу. 
Данного эффекта у катетера достигают несколькими способами. Все 
катетеры укреплены плетеным каркасом из нержавеющей стали, 
проходящим от коннектора практически до дистального конца катетера. 
Нейлон/ полиуретан различной твердости (жесткости) определяет 
свойства каждого переходного участка. Данная конструкция наряду с 
внутренней оболочкой из политетрафторэтилена (ПТФЭ) обеспечивает 
максимальную скорость потока при сохранении по,ддержки и гибкости 
катетера.
Гладкий внутренний слой из ПТФЭ просвета катетера разработан для 
облегчения продвижения проводников или других диагностических/ 
хирургических инструментов. Кроме того, проксимальный конец 
катетера состоит из коннектора, разработанного для обеспечения 
герметичного соединения.
П о л н ы й  п е р е ч е н ь  м а т е р и а л о в  д о с т у п е н  п о  з а п р о с у .

The Guiding Catheter construct consists o f  a single lumen with 
transition segments that are designed to provide gradual change in 
stiffness from the proximal end o f  the shaft to the distal end. The 
Guiding Catheter achieves this effect through several means. All o f  
the Guiding Catheters are reinforced with a braided stainless steel 
skeleton that extends from its hub to near its distal tip. 
Nylon/polyurethane o f  different durometers (stitTness) defines each 
transition segment. This design along with a PTFE inner liner allows 
for maximum flow rates while maintaining support and flexibility o f  
the catheter.
The lubricious PTFE inner lining o f  the catheter's lumen is designed 
to help facilitate movement o f  the guidewires and other 
diagnostic/interventional devices. Additionally, the proximal end o f  
the catheter consists o f a hub that is designed to provide a fluid tight 
connection.

F u l l  l i s t  o f  m a t e r i a l s  i s  a v a i l a b l e  u p o n  r e q u e s t .
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Условия применения/эксплуатации МИ
Условия окружающей среды
Влажность от 60% до 70%
Температура от +22°С до +30°С
Давление 700-1060 гПа
Условия эксплуатации
Температура +32^С до +42°С  

(внутри тела человека)

и se/operation conditions of MD
Environmental conditions
Humidity from 60% to 70%
Temperature from +22'’C to +30°C
Pressure 700-1060 gPa
Operation conditions
Temperature +32°C to +42°C 

(patient's body temperature)
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И н стр укц и я  no применению Ins truc tio n  fo r use

Устройства для ангиограф ии и эмболизации Devices fo r  angiography and em bolization:
П роводник управляемы й A G IL IT Y  с поворотны м A G IL IT Y  steerable gu idew ire w ith  torque device and

устройством  и интродьюсером in troducer:

(для применения в Российской Федерации) ( fo r  u s e  in th e  R u s s ia n  F e d e ra t io n )

Mil Mil
«Медос Интернешнл САРЛ» Medos International SARL
Шемен-Блак 38 Chemin-Blanc 38, 2400
Ле-Локль, СН-2400, Швейцария Le Lode, Switzerland
О  41 32 933 83 00 41 32 933 83 00

Уполномоченный представитель в Российской Федерации AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER IN RUSSIA:
ООО «Джонсон & Джонсон» Johnson & Johnson LLC.
Россия, 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17 корп. 2 121614, Moscow'. Krvlatskaya str.. 17''2.
Телефон: 8 (49.5) 580 77 77, Факс: 8 (495) 580 78 78 Tel. +7 (495) 580-7777, Fax; +7 (495) 580-7878

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ IMPORTANT INFORM ATION
Ознакомьтесь перед применением Please Read Before Use

Наименование МИ, модели или варианты исполнения МИ Medical Device name, models or variations o f MD
Устройства для ангиографии и эмболи:}ации Devices for angiography and embolization
Варианты исполнения: Variations:
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1. Проводник управляемый AGIiJTY с поворотным 
интродьюсером:
1.1. AGILITY 10, наружный диаметр 0,025 см, длина 
конически суживающейся части 36 см;
1.2. AGILITY 10, наружный диаметр 0.025 см, длина 
конически суживающейся части 38 см;
1.3. AGILITY 14, наружный диаметр 0,036 см. длина 
конически суживающейся части 42 см;
1.4. AGILITY 14, наружный диаметр 0,036 см. длина 
конически суживающейся части 45 см;
1.5. AGILITY 14. наружный диаметр 0.036 см. длина 
конически суживающейся части 42 см;
1.6. AGILITY 16, наружный диаметр 0,040 см. длина 
конически суживающейся части 44 см;
1.7. AGILITY 16, наружный диаметр 0,040 см. длина 
конически суживающейся части 33 см;
1.8. AGILITY 16, наружный диаметр 0,040 см, длина 
конически суживающейся части 33 см;
1.9. Инструкция по применению.

устройством и 

195 см, длина 

195 см. длина 

205 см, длина 

205 см. длина 

350 см. длина 

175 см, длина 

175 см, длина 

205 см. длина

1. AGILITY steerable guidevvire with torque device and introducer:
1.1. AGILITY 10, Outside diameter 0,025 cm. length 195 cm, length of taper
36 cm;
1.2. AGILITY 10. Outside diameter 0.025 cm, length 195 cm. length of taper 
38 cm;
1.3. AGILITY 14, Outside diameter 0,036 cm, length 205 cm, length of taper 
42 cm;
1.4. AGILITY 14, Outside diameter 0,036 cm, length 205 cm, length of taper 
45 cm;
1.5. AGILITY 14, Outside diameter 0,036 cm, length 350 cm, length of taper 
42 cm;
1.6. AGILITY 16. Outside diameter 0,040 cm, length 175 cm. length of taper 
44 cm;
1.7. AGILITY 16, Outside diameter 0.040 cm, length 175 cm, length of taper 
33 cm;
1.8. AGILITY 16, Outside diameter 0,040 cm, length 205 cm, length of taper 
33 cm;
1.9. Instruction for use.

Н а з н а ч е н и е

Устройства для ангиографии и эмболизации предназначены для 
осуществления доступа к сосудам головного мозга в соответствии с 
специфическим назначением каждого устройства.
Проводник управ.тяемый AGILITY предназначен для обеспечения способа 
доступа к выбранным участкам сосудистой сети и поддержания этого 
доступа для выполнения диагностических или терапевтических процедур.

Intended use:
Devices for angiography and embolization are intended for providing access to 
cerebral vasculature in accordance with specific intended use of every device. 
The AGILITY steerable guidewire is intended to provide a method to access 
selected locations in the vasculature and maintain that access to perform 
diagnostic or therapeutic procedures.

О п и с а н и е

Проводники управляемые AGILITY с гидрофильным покрытием 
состоят из проволочного сердечника из нержавеющей стали и 
рентгеноконтрастной платино-вольфрамовой спирали на дистальном 
наконечнике. Длина, диаметр и конфигурация дистального наконечника 
указаны на этикетке изделия. В комплекте с проводником AGILITY 
поставляются устройство управления/вращения проводником

D e s c r i p t i o n

The hydrophilically coated AGILITY Steerable Guidew'ires consist o f  a 
stainless steel wire core and a radiopaque piatinum/tungsten coil on the 
distal tip. Guidewire length, diameter, and distal tip configuration are 
indicated on the product label. A steering/torquing device and a guidewire 
introducer are packaged with the AGILITY Guidewire.
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(поворотное устройство) и интродьюсер проводника.
П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

Управляемые проводники AGILITY бренда Cerenovus предназначены 
для селективной установки микрокатетеров и других устройств в 
сосуды ЦПС и периферические сосуды.

I n d i c a t i o n s

The Cerenovus AGILITY Steerable Guidewires are intended for selective 
placement o f  microcatheters and other devices in the neuro and peripheral 
vasculature.

П р о т и в о п о к а з а н и я

Проводники управляемые AGILITY противопоказаны при хронической 
полной окклюзии периферических сосудов.

П р е д у п р е ж д е н и я

Не используйте устройство повторно. Утилизирйте его после одного 
вмешательства. Структурная целостность и (или) функция могут 
нарушиться после повторного использования или очистки. Все части 
крайне трудно поддаются очистке после контакта с биологическими 
материалами и при повторном использовании могут вьЕЗвать у пациента 
побочные реакции. Проводники —  деликатные инструменты, и они 
требуют аккуратности при манипуляциях с ними. Во избежание 
повреждений особая осторожность нужна в процессе придания формы 
концу проводника. До использования и по возможности в .ходе 
вмешательства внимательно осматривайте проводник, чтобы убедиться 
в том, что спираль отделена, отсутствуют изгибы или перегибы. Не 
используйте проводник, если имеются признаки его повреждения. 
Повреждение помешает вращать проводник и управлять им 
соответствующим образом.

•  Манипуляции с проводчиком и его вращение следует всегда 
выполнять только под контролем рентгеноскопии.

• Ни в коем случае не продвигайте, не извлекайте и не вводите 
проводник вращательными движениями, пока не выясните 
причину сопротивления с помощью рентгеноскопии. Вращение 
проводника при ш иичии сопротивления может привести к его 
повреждению и (или) перелому, что может привести к

C o n t r a i n d i c a t i o n s

AGILITY Steerable Guidewires are contraindicated for use in chronic 
total occlusions in the peripheral vasculature.

W a r n i n g s

Do not reuse. Discard after one procedure. Structural integrity and/or 
function may be impaired through reuse or cleaning. Ail parts arc 
e.xtremely difficult to clean after exposure to biological materials and may 
cause adverse patient reactions if  reused.
Guidewires are delicate instruments and should be handled carefully. 
Special care should be taken when shaping the guidewire tip in order to 
prevent damage. Prior to use and when possible during the procedure, 
inspect the guidewire carefully for coil separation, bends, or kinks. Do not 
use a guidewire that shows signs o f  damage. Damage will prevent the 
guidewire from performing with accurate torque response and control.
•  Guidewire manipulation/forquing should always he performed under 
fluoroscopic guidance.

•  Never advance, withdraw or auger the guidewire against resistance 
without first determining the cause o f resistance under fluoroscopy. 
Torquing the guidewire against resistance may cause damage and/or 
fracture which may result in separation o f  the distal tip.

•  Should the guidewire tip become entrapped within the vasculature
(i.e., small side branch), DO NOT TORQUE THE GUIDEWIRE. 
Advance the microcatheter distally, gently pull the guidewire back into 
the microcatheter, and remove the microcatheter/guidewire system as a 
unit. ______________________
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от делению  дист ального конца.
•  в  случае заст ревания конца проводника в сосуде (например, 

м елкой  боковой вет ви) Н Е  В Р А Щ А Й Т Е  П РО ВО ДН И К . 
П родвиньт е проводник в дист альном  направлении, осторо.жно 
вы т янит е его в м икрокат ет ер и  извлекит е сист ему  
м икрокат ет ер-проводник едины м блоком.

• Еети вращ ение проводника н е  удает ся и ли  конец  не поддается  
ynpaeienu io , убедит есь в целост ност и конца  с пом ощ ью  
рент геноскопии. О ТС У ТС ТВ И Е В Р А Щ Е Н И Я  М О Ж Е Т  Б Ы Т Ь  
О БУ С Л О ВЛ ЕН О  П Е Р Е Л О М О М  С Е Р Д Ц Е В И Н Ы  ПРОВОЛОКИ. 
П од конт ролем  рент геноскопии продвиньт е м икрокат ет ер в 
дист альном  направлении  проводника и извлекит е сист ему 
м икрокат ет ер-проводник едины м блоком.

• У правляем ы й проводник нельзя прим енят ь в ходе процедур с 
использованием  .магнит но-резонансной т омографии.

Меры предосторожности

•  Н е и с п о л ь зу й т е  у с тр о й с тв о , если  у п а к о в к а  о т к р ы т а  ил и  

п о в р е ж д е 1 та.
•  И с п о л ь з у й т е  д о  и с те ч е н и я  ср о ка  го д н о с ти .
•  Н е с те р и л и з у й те  в автокл аве . В о зд е й с тв и е  те м п е р а ту р  вы ш е  5 4 °С  

м о ж е т  п о в р е д и ть  п р о в о д н и к .
•  Н е  п о д в е р га й те  в о зд е й с тв и ю  о р га н и ч е с к и х  ра ство р и те л е й .
•  Д вргж ения  п о в о р о т н о го  у с тр о й с тв а  и л и  м е та л л и ч е с ко го  

и н с тр у м е н т а  для введения  п о  п о к р ы т и ю  п р о в о д н и ка  м о гу т  

н а р у ш и т ь  ц е л о с тн о с ть  п о кр ы ти я .

Нежелательные явления
П роцедуры , тр ебую щ и е чрескожЕюго введения проводника, не должны

в ы п о л н я ть  в р а чи , не зн а ко м ы е  с в о з м о ж н ы м и  о с л о ж н е н и я м и .

• Sh o u ld  torque control/tip response he com prom ised during use, 
confirm  tip integrity using fluoroscopy. L O SS  O F  TO RQ U E CO NTRO L  
M A Y  B E  D U E TO C O RE W IR E  F R A C TU R E . Under fluoroscopic  
guidance, advance the m icrocatheter to the distal en d  o f  the guidewire 
and  rem ove the m icrocatheter/guidewire system  as a unit.
• The steerable guidew ire shou ld  no t be used  during  magnetic  
resonance procedures.

Precautions
• D o  n o t use open  o r  dam aged  packages.
• U se p r io r  to  the  “ U se B y “  date.
• D o  n o t a u to c la ve . E xp o su re  to  te m p e ra tu re s  ab o ve  5 4 °C  (1 3 0 °F ) m ay 

dam age the  g u id e w ire .
• D o  n o t expose to  o rg a n ic  so lven ts .
• M o v e m e n t o f  to rq u e  d e v ic e  o r  m e ta l in s e rtio n  to o l on  a g u id e w ire 's  

c o a tin g  m a y  c o m p ro m is e  the  in te g r ity  o f  th e  c o a tin g .

Complications
P rocedures  re q u ir in g  pe rcu taneous  g u id e w ire  in tro d u c t io n  shou ld  n o t be 
a tte m p te d  b y  p h y s ic ia n s  u n fa m il ia r  w ith  th e  p o ss ib le  c o m p lic a t io n s . 
C o m p lic a t io n s  m a y  o c c u r at any t im e  d u r in g  o r  a fte r  the  p rocedu re . 

P oss ib le  c o m p lic a t io n s  in c lu d e :
• in fe c tio n
• hem orrhage

• e m b o li
• vasospasm
• p e rfo ra tio n  o f  th e  vesse l w a ll
• isch e m ia  and re la ted  n e u ro lo g ic a l 

d y s fu n c t io n , s tro ke , and death
• d is se c tio n  o f  the  vesse l w a ll
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О с л о ж н е н и я  м о гу т  сл у ч и ть с я  в л ю б о й  м о м е н т  в хо д е  и л и  после 

вм еш ательства .

В о з м о ж н ы е  о с л о ж н е н и я  в к л ю ч а ю т :

-  И н ф е к ц и ю

- К р о в о те ч е н и е

- Э м б о л ы

- В а зо сп а зм

- П е р ф о р а ц и ю  с т е н к и  сосуда

- И ш е м и ю  и с о п у т с т в у ю щ и е  н е в р о л о ги ч е с ки е  н а р у ш е н и я , и н с у л ь т  и 

см ерть

Рекомендуемая процедура

1. И с п о л ь з у й т е  упр а в л я е м ы е  п р о в о д н и к и  с о о т в е т с т в у ю щ е го  разм ера с 
н а д л е ж а щ и м  об р а зо м  п о д о б р а н н ы м  м и кр о ка т е те р о м  (для 
о п р е д ел ен ия  с о в м е с ти м о го  размера п р о в о д н и ка  см . и н с т р у к ц и ю  по  

п р и м е н е н и ю  м и кр о ка те те р а ).
2 . А к к у р а т н о , без с п е ш к и  в с кр о й те  с т е р и л ь н у ю  у п а к о в к у . Д л я  

а к т и в а ц и и  ги д р о ф и л ь н о го  п о к р ы т и я  п р о в о д н и к а  A G IL IT Y ,  а та кж е  
дл я  о б л е гч е [ 1 ия е го  извл ечен ия  из р а сп р е д е л и те л ь н о й  т р у б к и  в а ж н о  
тщ а те л ь н о  п р о м ы т ь  р а с п р е д е л и те л ь н у ю  т р у б к у  п > те м  вл и ва ни я  
ф и з и о л о ги ч е с к о го  р а с тв о р а * через о тв е р сти е  на ко н ц е  т р у б к и  с 
л ю э р о в с к и м  разъ ем ом  д о  в ы те ка н и я  ф и зи о л о ги ч е с к о го  раство р а  из 
о тв е р с т и я  н а  д р у го м  ко н ц е  т р у б к и . Д л я  п р е д о твр а щ е н и я  

п о в р е ж д е н и я  д и с та л ь н о го  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и ка , а та кж е  е го  
о тс о е д и н е н и я  и п о па д а н и я  в н е с т е р и л ь н у ю  з о н у  о с т о р о ж н о  
и з в л е ки т е  п р о в о д н и к  из р а сп р е д е л и те л ь н о й  з р у б к и . Н е  д о п у с ка й т е  

в ы с ы х а н и я  изд е л и я  и не возвращ айте  изделие  в р а сп р е д е л и те л ь н ую  
т р у б к у  посл е  е го  ги д р а та ц и и .

*  - здесь и далее п о  т е к с т у  ко н ц е н т р а ц и я  ф и з и о л о ги ч е с ко го  раствовра

Recommended Procedure

1. U se a p p ro p r ia te ly  s ized  s teerab le  g u id e w ire s  w ith  the  selected 
m ic ro c a th e te r ( re fe r  to  th e  m ic ro c a th e te r fo r  c o m p a tib le  g u id e w ire  s ize ).
2. O pen  th e  s te r ile  package  s lo w ly .  T o  a c tiv a te  th e  h y d ro p h ilic  c o a lin g  o f  
th e  A G I L I T Y  G u id e w ire , and  to  a id  in  its  re m o v a l fro m  th e  d isp e ns in g  
tu b e , i t  is essentia l to  th o ro u g h ly  flu s h  th e  d is p e n s in g  tu b e  b y  in fu s in g  
s a lin e *  in to  the  L u e r end o f  the  d is p e n s in g  tu b e  u n t i l  sa lin e  is Hushed 

th ro u g h  a t the  o th e r end. T o  p re v e n t dam age  to  th e  d is ta l t ip  o f  the 
g u id e w ire  and to  p re ve n t the  g u id e w ire  f ro m  s p r in g in g  o n to  a  n o n -s te rile  
f ie ld ,  c a re fu lly  re m o ve  th e  g u id e w ire  fro m  th e  d is p e n s in g  tube . D o  no t 
a l lo w  p ro d u c t to  d ry  and do  n o t re in s e rt p ro d u c t in to  d isp e n s in g  tube  a fte r 
i t  is hyd ra te d .
*  - h e re in a fte r in  the  te x t the  c o n c e n tra tio n  o f  s a lin e  0 ,9% .

3. In se rt the  d is ta l t ip  o f  the  g u id e w ire  in to  th e  m ic ro c a th e te r hub  (o r 
th ro u g h  the  ro ta tin g  hem ostas is  v a lv e  w h ic h  is  a ttached  to  the 
m ic ro c a th e te r h u b ) and advance  th e  g u id e w ire  u n t i l  the  t ip  e x its  the 
m ic ro c a th e te r t ip . T h e  g u id e w ire  in tro d u c e r m a y  be used to  a id  

in tro d u c t io n  o f  the  g u id e w ire  in to  the  m ic ro c a th e te r hub .___________________

Page 6 of 25

Meoos hlei'^isiional Sa'I '  C hen.n- B la'ic 36 case poslale CH-24C0 Le Lode • T ^4 ' 32 934 80DO



0 .9 % .

4.

5.

В ста вьте  д и с та л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  п р о в о д н и ка  в хаб  м и кр о ка те те р а  
(и л и  введ и те  е го  через в р а щ а ю щ и й с я  ге м о с т а ти ч е с ки й  кл а п а н , 

п р и к р е п л е н н ы й  к  ха б у  м и к р о к а ' 1 етера), после  ч е го  п р о д в и га й те  
п р о в о д н и к  д о  те х  п о р , п о к а  е го  н а к о н е ч н и к  не в ы й д е т  из 
н а к о н е ч н и к а  м и кр о ка те те р а . Д л я  о б л е гч е н и я  введения п р о в о д н и ка  в 
хаб  м и кр о ка т е тс р а  м о ж н о  и сп о л ь зо в а ть  и н тр о д ь ю с е р  п р о в о д н и ка . 
П р е д о с т е р е ж е н и е : В ве д е ни е  и п р о д в и ж е н и е  п р о в о д н и ка  сл ед ует 
о с у щ е с тв л я ть  с о с т о р о ж н о с т ь ю  во и зб е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  
д и с т а л ь н о го  н а ко н е ч н и ка .
П р и м е ч а н и е : Д л я  о б л е гч е н и я  н а в и га ц и и  в н у т р и  а р те р и й , а т а к ж е  

вы б ора  а р те р и й  п р е д усм о тр е н а  в о з м о ж н о с т ь  п р и д а н и я  п р о в о д н и к у  
тр е б у е м о й  ф орм ы  перед  и сп о л ь зо в а н и е м . П р и  н е о б х о д и м о с ти  
п р и д а ть  ф о р м у  д и с та л ь н о м у  ги б к о м у  н а к о н е ч н и к у  п р о в о д н и ка  
м о ж н о  в с о о тв е т с тв и и  со  с та н д а р тн о й  м е т о д и ко й  п р и  с о б л ю д е н и и  

н е о б х о д и м ы х  м ер п р е д о с т о р о ж н о с т и . Д л я  э той  цели м о ж н о  

и сп о л ь зо в а ть  и н тр о д ь ю с е р  п р о в о д н и к а  (в х о д и т  в ко м п л е к т  п о с та в ки  
у с тр о й с тв а ).

Д л я  о б л е гч е н и я  вр ащ ения  п р о в о д н и ка  и л и  у п р а в л е н и я  им  
п р и к р е п и т е  п о в о р о тн о е  у с т р о й с т в о  к  п р о кс и м а л ь н о м у  к о н ц у  
п р о в о д н и ка .

П р е д о с т е р е ж е н и е : Д л я  п р е д о тв р а щ е н и я  п о в р е ж д е н и я  со суд а  ил и  
за стревания  н а к о н е ч н и к а  п р и  п р о д в и ж е н и и /в р а щ е н и и  п р о в о д н и ка  
сл ед ует и с п о л ь зо в а ть  р е н т ге н о с к о п и ч е с к и й  ко н тр о л ь .

Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п р о в о д н и ка  сл ед ует и сп о л ь зо в а ть  
о д о б р е н н ы е  а н ги о гр а ф и ч е с ки е  м е т о д и ки . П осле  в ы п о л н е н и я  
п о з и ц и о н и р о в а н и я  м о ж н о  п р о д о л ж и т ь  п р о ц е д у р у . 

П р е д о с т е р е ж е н и е : П р и  встрече  о щ у т и м о го  с о п р о ти в л е н и я  во время 

м а н и п у л я ц и и , сл е д уе т  п р е кр а ти т ь  п р о ц е д у р у  и о п р е д е л и ть  п р и ч и н у  
в о з !ш кн о в е н и я  с о п р о ти в л е н и я . Е сл и  опред ел ен ие  п р и ч и н ы  

в о з н и к н о в е н и я  с о п р о ти в л е н и я  не представл яется  в о з м о ж н ы м , 
сл е д уе т  извл е чь  в с ю  с и с т е м у . В  случае заст ревания наконечника  в

C a u t io n :  G e n t ly  in tro d u c e  and a dvance  the  g u id e w ire  to  p re ve n t 
d a m a g in g  the d is ta l t ip .

N o te : T o  a id  in  the  n a v ig a t io n  w ith in  and se le c tio n  o f  a rte ries , the  
g u id e w ire
m a y  be p re -shapcd . I f  de s ire d , g e n tly  shape the  g u id e w ire 's  d is ta l, f le x ib le  

t ip  a c c o rd in g  to  s tandard  p ra c tice s . T h e  g u id e w ire  in tro d u c e r (packaged  
w ith  th e  d e v ic e ) m ay be used fo r  th is  purpose .
4. T o  a id  in  ro ta tin g  o r  s te e rin g  the  g u id e w ire , secure  a to rq u in g  d e v ic e  to  
th e  p ro x im a l end o f  the  g u id e w ire .

C a u t io n :  T o  p re ve n t vesse l in ju r y  o r  lip entrapment, use flu o ro s c o p y  
w h e n  a d v a n c in g /to rq u in g  the  g u id e w ire .
5. U se  accep ted  a n g io g ra p h ic  te ch n iq u e  fo r  g u id e w ire  p o s it io n in g . Then  
c o n tin u e  the p rocedure .

C a u t io n :  I f  s tro n g  res is tance  is m e t d u r in g  m a n ip u la t io n , d is c o n tin u e  the 
p ro ce d u re  and d e te rm in e  cause o f  res is tance  b e fo re  p ro ce e d in g . I f  the  
cause o f  res is tance c a n n o t be d e te rm in e d , w ith d ra w  the e n tire  system . I f  
the  tip becomes f ix e d  w ithin the vasculature, advance the microcatheter 
as distally as possible, gently puU the  guidewire hack into the  
m icrocatheter and  withdraw the  m icrocaiheter/guidewire system  as a 
unit - N E V E R  TORQU E T H E  G U ID E W IR E  I F  TH E T IP  BE C O M E S  
FIXED .
6. W h e n  des ired  p ro ce d u re  re su lts  are a ch ie ve d , w ith d ra w  the  g u id e w ire  
and m ic ro c a th e te r s lo w ly .

N o te : W h e n  the g u id e w ire  is in  the  m ic ro c a th e le r 's  in n e r lu m e n , pressure 
m easu rem en t and co n tra s t m a te r ia l in je c t io n  th ro u g h  the  in n e r lu m e n  m ay 
be im p a ire d . C o n s u lt the  m ic ro c a th e te r ’ s in s tru c t io n s  fo r  the 

re co m m e n d e d  p ro ce d u re  in  these c ircu m s ta n ce s .

H o w  S u p p lie d

T h e  A G I L IT Y  S teerab le  G u id e w ire s  are in te n d e d  fo r  S IN G L E  U S E  
O N L Y ;  D O  N O T  R E S T E R IL IZ E . U se asep tic  te c h n iq u e  in  a ll phases o f  
h a n d lin g . M a n u fa c tu re r  w i l l  n o t be re sp o n s ib le  fo r  any p ro d u c t th a t is

Mear.5 Ir.tenaticnai Sa'
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сосудист ой сет и следует  продвинут ь м икрокат ет ер как мож но  
дальш е в дист т ьном  направлении, ост орож но вт янут ь  
проводник в м икрокат ет ер и извлечь сист ему  
«м икрокат ет ер/проводник» в сборе. В Р А Щ Е Н И Е  
П РО ВО ДН И К А П Р И  ЗА С Т Р Е В А Н И И  ЕГО  Н АК О Н ЕЧ Н И К А  
Н ЕД О П У С ТИ М О .

6. П о  д о с т и ж е н и и  ж е л а е м ы х  р е зул ьта то в  п р о ц е д у р ы  след ует м е д л е нно  
и зв л е чь  п р о в о д н и к  и  м и кр о ка т е те р .

П р и м е ч а н и е :  П р и  н а х о ж д е н и и  п р о в о д н и ка  во в н у тр е н н е м  просвете  
м и кр о ка т е те р а  изм ерение  д а вл е н и я  и  в п р ы с к  к о н т р а с т н о го  вещ ества 
через в н у т р е н н и й  пр о св е т  м и кр о ка т е те р а  м о гу т  б ы т ь  за тр у д н е н ы . В 

это м  сл уч а е  дл я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  в о тн о ш е н и и  
р е ко м е н д у е м о й  п р о ц е д у р ы  сл е д уе т  о б р а ти ть с я  к  и н с т р у к ц и и  по  
п р и м е н е н и ю  м и кр о ка те те р а .

К а к  п о с т а в л я е т с я
У п р а в л я е м ы е  п р о в о д н и к и  A G I L I T Y  пр е д н а зн а че н ы

И С К Л Ю Ч И Т Е Л Ь Н О  Д Л Л  О Д Н О Р А З О В О Г О  И С П О Л Ь З О В А Н И Я ; 
П О В Т О Р Н А Я  С Т Е Р И Л И З А Ц И Я  У С Т Р О Й С Т В А  Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я . 
Н а всех  э та п а х  о б р а б о т ки  сл е д уе т  и сп о л ь зо в а ть  а с е п ти ч е с ки е  м е то д ы . 

П р о и з в о д и т е л ь  не несет о тв е т с т в е н н о с т и  за л ю б о е  изделие, 
п о д в е р гн у т о е  п о в т о р н о й  с те р и л и з а ц и и , и  не  п р и н и м а е т  в за чет и л и  на 
о б м е н  л ю б о е  изделие, ко то р о е  б ы л о  в с кр ы т о , д аж е  если о н о  не 
испо л ь зо ва л о сь .
К о м п о н е н т ы  у с тр о й с тв а  п р о ш л и  все н е о б х о д и м ы е  и с п ы та н и я  и  б ы л и  
п р и зн а н ы  а п и р о ге н н ы м и . за и с к л ю ч е н и е м  у с тр о й с тв а  для вра щ е ни я , 
ко то р о е  не  по д ве р га л о сь  и с п ы та н и я м .

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П р о и з в о д и т е л ь  га р а н ти р у е т , ч то  д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  изделие не им еет 

д е ф е кто в  к а к  в м атери алах, т а к  и в и з го т о в л е н и и . Н а сто я щ и м  м ы  
о тка зы в а е м ся  о т  л ю б ы х  д р у г и х  я в н ы х  и л и  п о д р а зум е в а е м ы х  га р а н ти й .

re s te r iliz e d , n o r accep t fo r  c re d it o r  exchange  a n y  p ro d u c t th a t has been 
opened  b u t n o t used.
T h e  d e v ice  co m p o n e n ts  have  been tested and w e re  d e te rm in e d  to  be 
n o n p y ro g e n ic , e xce p t fo r  the  to rq u in g  d e v ice , w h ic h  is  n o t tested.

Warranty
M a n u fa c tu re r  w a rra n ts  th a t th is  m e d ic a l d e v ic e  is fre e  fro m  de fec ts  in  
b o th  m a te ria ls  and w o rk m a n s h ip . A n y  o th e r express o r  im p lie d  
w a rra n tie s , in c lu d in g  w a rra n tie s  o f  m e rc h a n ta b il ity  o r  fitn e ss , are hereby 
d is c la im e d . S u ita b il ity  fo r  use o f  th is  m e d ica l d e v ic e  fo r  any p a rt ic u la r  
s u rg ic a l p rocedu re  sh o u ld  be d e te rm in e d  b y  the  user in  co n fo rm a n ce  w ith  
th e  m a n u fa c tu re r 's  In s tru c t io n  fo r  use. T h e re  are no  w a rra n tie s  th a t ex tend  

b e yo n d  the  d e s c r ip tio n  o n  the face  h e re o f.
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в кл ю ч а я  га р а н т и и  то в а р н о й  го д н о с т и  дл я  п р о д а ж и  ил и  п р и го д н о с т и  для 
п р и м е н е н и я . П р и го д н о с т ь  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  у с тр о й с тв а  дл я  л ю б о й  
к о н к р е т н о й  х и р у р ги ч е с к о й  п р о ц е д у р ы  д о л ж н а  определяться  

пол ьзо ва те л е м  в с о о тв е т с тв и и  с и н с т р у к ц и я м и  п о  п р и м е н е н и ю  
п р о и зв о д и те л я . Н е т  н и к а к и х  га р а н ти й , в ы х о д я щ и х  за р а м к и  п р я м о  
о п и с а н н ы х  в д а н н о м  д о ку м е н те .

Утилизация
И зд е л и е  не о ка зы в а е т  в р е д н о го  во зд е й стви я  на о к р у ж а ю щ у ю  ср е д у  п р и  
с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  э кс п л у а т а ц и и , т р а н с п о р т и р о в к и , хр а н е н и я  и 
у т и л и з а ц и и .

И с п о л ь з о в а н н ы е  изделия, а т а к ж е  у п а к о в к а , п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  в 
с о о тв е т с тв и и  с н о р м а м и , п р е д у с м о т р е н н ы м и  для у ти л и з а ц и и  
п о те н ц и а л ь н о  з а гр я з н я ю щ и х  м е д и ц и н с к и х  о тхо д о в .

В  Р о с с и й с ко й  Ф е д е р а ц и и  издели я  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  п о  и с те ч е н и и  
с р о ка  с л у ж б ы  в с о о тв е т с тв и и  с п р и м е н и .м ы м и  л о ка л ь н ы м и  
за ко н о д а те л ь н ы м и  а кта м и .

Д л я  и с п о л ь з о в а н н о го  изделия кл а сс  о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к и х  о тх о д о в  
и схо д я  и з  х а р а к т е р и с т и к и  м о р ф о л о ги ч е с ко го  состава : класс  Б 

(э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а сн ы е  о т х о д ы ). К л а с с  м е д и ц и н с к и х  о тх о д о в  
н е и с п о л ь зо в а н н о го  изделия  -  А .
В  сл уч а е  и сте ч е н и я  ср о ка  го д н о с т и  и л и  п о в р е ж д е н и я  у п а к о в к и  изделия 
т а к ж е  п о д л е ж а т  у ти л и з а ц и и . Н е за гр я зн е н н а я  у п а к о в к а  у ти л и з и р у е тс я  
к а к  б ы то в ы е  о тх о д ы .

D is p o s a l
T h e  p ro d u c t has no  h a rm fu l e ffe c t on  the e n v iro n m e n t to  th e  c o n d it io n s  o f  
o p e ra tio n , tra n s p o rta tio n , s to rage  and d isp o sa l.
U sed  p ro d u c ts , as w e ll  as p a c k a g in g , m u s t be d isposed  o f  in  acco rdance  
w ith  the  standards p ro v id e d  fo r  th e  d isp o sa l o f  p o te n t ia l ly  p o l lu t in g  
m e d ica l w aste.

In  the R ussian F e d e ra tio n , d e v ice s  are to  be d isposed  o f  at the  end o f  th e ir  
se rv ice  l i fe  in  acco rdance  w ith  th e  re q u ire m e n ts  o f  a p p lic a b le  lo ca l 

le g is la tio n .
T h e  hazard  c lass o f  m e d ic a l w aste  fo r  used d e v ic e  is based on the  
ch a ra c te ris tics  o f  th e  m o rp h o lo g ic a l c o m p o s it io n : c lass В 
(e p id e m io lo g ic a lly  haza rdous w as te ). M e d ic a l w a s te  c lass o f  unused 
p ro d u c t -  A .
In  the  case o f  e x p ira tio n  date o r  dam age  to  the  p a c k a g in g , th e  p ro d u c ts  are 
a lso  su b je c t to  d isp o sa l. U n c o n ta m in a te d  p a c k a g in g  is re cyc le d  as 
h o u se h o ld  w aste.

Условия транспортировки и храпения
Наименование Диапазон

Т е м пе р а тур а о т  +  10°С  д о  + 3 0 °С
О тн о си те л ь н а я  в л а ж н о сть о т  3 0 %  д о  9 5 %

А тм о сф е р н о е  д авл ение 7 0 0 -1 0 6 0  гП а

C o n d it io n s  o f  t r a n s p o r ta t io n  a n d  s to ra g e
D esignation R an g e
T em pera tu re ( + 1 0 ° C ) - ( + 3 0 ° C )

R e la tive  h u m id ity 3 0 %  -  9 5 %

B a ro m e tr ic  p ressure 7 0 0 -1 0 6 0  gPa
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Зн аче]1ия си м во л о в , ко то р ы е м о гу т  б ы ть  у казан ы  на у п ак о вке

CERENOVUS
Торговая марка

Contm a; 1 g o id w in .
1 torquing device m d ^ Kim ducer.
Camcnu : IM 9U«M uo lonsiru r at un InbodudMK.
mhan: &T filfvung*O f« . *ln Твгчи» und Ф *  EW£tfwt«(e. 
Wwudi i  1 B n iM r ВП 1 «moduoar.
Centwv;^. wna 90Й*. un dtonostwo (S ior»iooe e w< rKrwheor*. 
Cem«)ido: 1 9 .ii«. 1 dapMidvo dc т ш »  у 1 reoducur. 
Conteudo: Um l«  fiuA  um d* to^de •  um n roeu iv. .
1п{|№ й:епяийг«*».*пКу’**«ж1№ пвод»1мгей1». | 
hvwhM: Eo i« w * . vridevrtN ng o tfi en Ineoduoef
S’sIRO: 1 рнйп. t pyentin !• i  «tsdim ieid- 
tlecicxc^icvo: Eve кашвиутгихо о т о .  laa aiOWMl 
m w irttw y; pw rtt ■ >01 t« c  еиязуыу^ос

Состав:

! проводник, 1 поворотное 
устройство. 1 интродьюсер

S te e ra b le  O u id e w ire  w ith  H yd ro p N Iie  C e e tit^
6tM9i efVmeeM * гм И втя  P «* t ^ a g m r  
8*iewniune f виняш™ л в вм й  " •  hydtoiw* iMMes ■ dNemde e»  '•■ '•**n*'*
vwb4aij«ii«-j»<«rra'MeiXiiiiHi«iilBWdiDfifcg^Wcia!uNi*W>eagn*HligH’ 'r» W ’VB'‘4
KCroHie» f 8M1KB fc iiw irt n»0 l*r«OW tiVlig^rn ■ 9l»rti* I***» n*a Ь*1̂ вгьпр <
Oî «uv*i3̂ dr> |OBMnr*roe*nnp«wei*'Eu«upibMirsKeia<t»Wipa^pMOi*
yteOm iSf Enwd*<«i

Управляемый провод ни ке  
гидроф ильным покры тием

REF
Номер по каталогу

IIotI Номер партии

^  Y Y Y Y -^ -D D Дата изготовления (Г Г Г Г -М М -

Д Д )

2 YYYY-MM-DD
Использовать до (Г Г Т Г -М М -

Д Д )

In terp re ta tion  o f  sy m b o ls  th a t m ay  be u sed  on th e  package

i C A i  C E R E N O V U S
' У' М IWB ага» M№rerHaMwiT»

Trademark name

CariXfitt: t fliddendti.
1 UHquine dewiea wnd 1 m«duc*r.
ConWta :Цяд1я1с. unlonjMuret un ntroduOeur. йгнв; & PShoxigaefeeM. «in Ibrquar und ein* Einttbrnax. 
hnood: i vo*rd»««d. 1 еивхг»" i Иво*«вг.
CbnWMO. una guUa.ОХрийло « юэдо» • wi «toduitoe. 
CameNdo: 1 guia. 1 «ssoesw ds torsion у 1 intnjdufflor.0*»6tSo:Wtiftegui*.gm̂ eo*etvoe«ier̂ «unurt!o6>№sr. .

&< gmrXoif». «Г» «tyrMnerCfwg og en гвоотж. j
ImfhiS; En Wdore. «П vridenordniRB oeh № vwodueer
SaSU: 1 )Ci^ 1 py«r«nt* t «tidnvXji.Пее**й»1ЕУв; E»e Kottueuvn̂ D eieuo, |ne ouo«eM 
ô imMic ропгк tMC е̂ тлпбое.

Contents; 1 guidewire, I 
torquing device and 1 
introducer

Steerable Ouidewire with Hydrophilic CoatingCuM oiiantaM i rTvaonwra liydtcetiX / Seuartmr PiiErunesdriM Л1Й ПуА̂ъЫгBtaeKMwa' Stvrbw* >e«(Onud <M< (■ydntMM ««Mug / Ош» di>Rion«l» esn гпМ№(п««К 
liMHg'Ouii ertoBi» eo" r»eibr»n<«oto !s»o(#ioe' fio juii iSruecvn*̂  com •eves»"*W WoFlw / Styrtte guoevwi mee !юе<П*Ч ‘ 8i>«tw wure mrd fiyiê  Bi<iggn«g'
OrytOM tanoM. foa> ПуФоМпап t»r»na<e ■ EmMWffvrtt a КатвА>утАр>~> MRtd le 
УЗоо«Лп Eivd̂ Mtn

Steerable Guidewire with 
Hydrophilic Coating

REF
Catalogue num ber

[l o t I
Lot Number

YYYY-MM-DD Date o f  Manufacture 
(YYYY-M M -DD)

2  yyYY-MM-DD
Use by (YYYY-M M -DD)
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IsthrileIeo Стерилизация этиленоксидом

Запрет на повторное 
применение

Не стерилизовать повторно

|5(0nly В соответствии с федеральным 
законодательством (С Ш А ) это 
изделие может быть продано 
только врачу или по 
назначению врача

A

Внимание! Обратитесь к 
и н стр укц и и  по прим енению !

Ж
Изделие апирогенно

{ r a d i o p a q u e
Рентгеноконтрастный

I DO NOT AUTOCLAVE | Не автоклавировать

5ТБ01£ ЕО S terilized by EO

Do not reuse

Do not re-ste rilize

5 с  Only
Federal Law  (U n ite d  States 
o f  A m erica ) restric ts  th is 
D evice to  sale by, o r on the 
order o f  a physic ian.

А Caution! C onsu lt 
instructions fo r  use

ж A pyrogenic

I r a d i o p a o u e
Radiopaque

DO NOT AUTOCLAVE | Do not autoclave
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Т ип  наконечника  стандартный

GuK3«wlre D«. Диаметр проводника

U«ab)e Length
Эффективная длина

Q T Y |
Количество

Made in
Сделано в

a s

Обратитесь к  ин струкции  по 
применению

i j
Изготовитель

®
Не использовать при 
повреждении упаковки

C €
2797

Знак соответствия 
требованиям законодательства 
ЕС

T ip  F le x ib il ity  Standard

Guidewtfe Dia. G u idew ire  D iam eter

и$еЫв tengdi
Usable Length

|q t y |
Q uantity

Made in M ade in

C onsult instructions fo r use

M anufacturer

(§) Do not use i f  package is 
damaged

C €
2797

European C o n fo rm ity  Sign
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Дополнительная информация для применения на территории РФ
Потснциа.1ьные потребители
И зд ел ия  п р е д н а зн а ч е н ы  дл я  и сп о л ь зо в а н и я  кв а л и ф и ц и р о в а н н ы м  
с п е ц и а л и с то м  в о б л а с ти  с е р д е ч н о -с о с у д и с то й  х и р у р г и и , о б у ч е н н ы м  для 
р аб оты  с д а н н ы м и  и зд е л и ям и______ ____________________________________

Информация о лекарственных препаратах и (и.чи) 
фармацевтических субстанциях в составе МИ
Л е к а р с тв е н н ы е  ср ед ства  в со ста в  П р о в о д н и ка  у п р а в л я е м о го  A G IL IT Y  
не  вхо д ят.

Additional information for Russian Federation
Potential consumers
T h e  p ro d u c ts  are in te n d e d  fo r  use b y  a q u a lif ie d  s p e c ia lis t in  the  f ie ld  o f  

c a rd io v a s c u la r s u rg e iy , tra in e d  to  w o rk  w ith  these p ro d u c ts .

Information about medicines and (or) pharmaceutical substances 
included in MD
D ru g s  are n o t in c lu d e d  in  S teerab le  g u id e w ire  A G I L IT Y .

Перечень материалов животного и (или) человеческого 
происхождения
М а те р и а л ы  ж и в о т н о го  и ч е л о в е ч е с ко го  п р о и с х о ж д е н и я  в состав  
П р о в о д н и ка  у п р а в л я е м о го  A G IL IT Y  не в хо д я т .

List of materials of animal and (or) human origin
M a te r ia ls  o f  a n im a l and h u m an  o r ig in  are n o t in c lu d e d  in  S teerab le  
g u id e w ire  A G IL IT Y .

Требования к техническому обслуживанию и ремонту МИ
П р о в о д н и к и  у п р а в л я е м ы е  A G I L IT Y  я вл я ю тся  м е д и ц и н с к и м и  
и зд е л и ям и  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  и  не  п о д л е ж и т  т е х н и ч е с к о м у  
о б с л у ж и в а н и ю , в кл ю ч а я  о ч и с т к у  и д е зи н ф е кц и ю .

Requirements for technical support and repair of MD
S teerab le  g u id e w ire s  A G I L I T Y  are d isp o sab le  m e d ic a l p ro d u c ts  and are 
n o t su b je c t to  m a in te n a n ce , in c lu d in g  c le a n in g  and  d is in fe c t io n .

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ/ LIST OF STANDARDS 
Проводник управляемый AGILITY/ AGILITY steerable guidewire:

Номер стандарта
Год

вы пуска
Наименование стандарта

EN  ISO  13485 2016 М едицинские  изделия. Системы управления качеством. С истемные требования для целей регулирования
EN  ISO 14971 2019 М едицинские  и;зделия. П рименение менеджмента риска  к  м едицинским  изделиям

ISO 11135 2014
Стерилизация м едицинских  изделий. Э тиленоксид. Требования к  разработке, валидации и текуще.му контролю  
процесса стерилизации м едицинских изделий

ISO 11135:2014 Л1 2019 Стерилизация м едицинских  изделий. Э тиленоксид. Требования к  разработке, валидации и текущ ем у контролю  
процесса стерилизации м едицинских  изделий. П оправка 1: Пересмотр П риложения Е. в ы п уск  разовой партии
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[SO 10993-1 2018
Биологическая оценка м едицинских  изделий. Часть 1. О ценка и тестирование в рамках процесса управления 
рисками. Издание 5

ISO 10993-7 2019 Биологическая оценка м едицинских  изделий. Часть 7. О статочное содержание этиленоксида после 
стерилизации. П оправка 1

EN ISO 11607-1 2020
У па ко вка  м едицинских  изделий, стерилизуемых на заверш ающей стадии производства. Часть 1. Требования к  
материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочны м  системам

E N IS O  11607-2 2020
У па ко вка  м едицинских  изделий, стерилизуемых на заверш ающей стадии производства. Часть 2. Требования к  
валидации процессов формирования, герметизации и сборки

ISO 11737-1
(IS O  11737-1 /D A m d 1)

2018
Стерилизация м едицинских  изделий. М икробиологические  методы. Часть 1. О ценка популяции 
м икроорганизм ов на изделиях

ISO 14644-5 2004 Ч исты е помещения и свя:?анные с ними контролируемы е среды. Часть 5. Э ксплуатация
ISO 14644-4 2001 Чистые помещ ения и связанные с ним и контролируемые среды. Часть 4. Проектирование, строительство и ввод 

в эксплуатацию
ISO 14644-3 2019 Чисты е помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 3. М етоды  испы таний
ISO 14644-2 2015 Чистые помещ ения и связанные с ним и контролируемые среды. Часть 2. М о н и то р и н г для обеспечения 

доказательств эффективности чисты х помещ ений, связанный с чистотой вoздvxa по концентрации частиц
ISO 14644-1 2015 Чисты е помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классиф икация чистоты  воздуха по 

концентрации частиц

ISO 15223-1 2016
М ед ицинские  изделия. С имволы, используемые при маркировании на м едицинских  изделиях, этикетках  и в 
сопроводительной докум ентации. Часть 1. Общие требования

EN  1041;2008+A1 2013 Инф ормация, подготавливаемая изготовителем м едицинских изделий
ISO 14155 2020 К л инические  исследования. Надлежащая клиническая практика

S ta n d a rd R ev is ion T it le
ISO 13483 2016 M edica l Devices: Q ua lity  M anagem ent Systems Requirements fo r  regu la tory purposes

EN ISO 14971 2019 M edica l Devices: A p p lica tio n  o f  R isk M anagem ent to M edica l Devices

ISO 10993-1 2018 B io log ica l evaluation o f  m edical devices — Part 1: E va luation and testing  w ith in  a risk  management process - E d ition  5

ISO 10993-7 2019 B io log ica l eva luation o f  m edical devices —  Part 7: E thylene oxide s te riliza tion  residuals A M E N D M E N T  1

ISO 11135 2014 S teriliza tion  o f  health-care products - E thylene oxide - Requirem ents fo r  the developm ent, va lida tion  and routine contro l o f  a 

s te riliza tion  process fo r  m edical devices

ISO 11135:2014 A1 2019 S te riliza tion  o f  health-care products - E thylene oxide - Requirem ents fo r  the developm ent, va lida tion  and routine contro l o f  a
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s te riliza tion  process fo r m edical devices - Am endm ent 1: R evis ion o f  A nnex E, S ing le  batch release
ISO 14644-5 2004 C leanroom s and associated con tro lled  environm ents - Part 5: Operations
ISO 14644-4 2001 Cleanroom s and associated con tro lled  environm ents - Part 4; Design, construction and start-up
ISO  14644-3 2019 Cleanroom s and associated con tro lled  environm ents - Part 3: Test methods
ISO 14644-2 2015 C leanroom s and associated con tro lled  environm ents -  Part 2: .M on ito ring  to  p rovide evidence o f  cleanroom  performance rela 

to  a ir cleanliness by partic le  concentration
ed

ISO  14644-1 2015 C leanroom s and associated con tro lled  environm ents — Part 1: C lass ifica tion  o f  a ir cleanliness by pa rtic le  concentration
EN ISO  15223-1 2016 M edica l devices. Sym bols to  be used w ith  m edical device labels, labe lling  and in fo rm a tion  to  be supplied. General requirem nts

EN 1041:2008+A1 2013 In fo rm a tion  .supplied by the m anufacturer o f  m edical devices
ISO 11737-1 

(IS O  I I7 3 7 - l /D A m d  1)
2018 S te riliza tion  o f  health care products. M ic ro b io lo g ica l methods - Part 1. D eterm ination o f  a popu la tion  o f  m icroorganism s on 

products

E N IS O  11607-1 2020 Packaging fo r  te rm ina lly  sterilized m edical devices —  P a il I : Requirements fo r  m ateria ls, s te rile  barrier systems and packag 
systems

EN ISO 1 1607-2 2020 Packaging fo r  te rm ina lly  sterilized m edical devices —  Part 2; V a lida tion  requirem ents fo r  fo rm ing , sealing and assembly 
processes

ISO 14155 2020 C lin ic a l Investiga tion  o f  M ed ica l Devices fo r  human subjects - Good C lin ica l Practice

О п и с а н и е  м е то д а  с т е р и л и з а ц и и .

У с т р о й с т в а  для а н ги о гр а ф и и  и э м б о л и за ц и и  с т е р и л и з у ю т  о кс и д о м  
этил ена .

D e s c r ip t io n  o f  s te r i l iz a t io n  m e th o d

D e v ice s  fo r  a n g io g ra p h y  and e m b o liz a t io n  a re  s te r il iz e d  b y  e thy lene  
o x id e .

С р о к  г о д н о с т и
с р о к  го д н о с т и  2  год а .

Г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  изделия  со ста вл яе т 2  год а  п р и  у с л о в и и  
с о б л ю д е н и я  у с л о в и й  хр а н е н и я .

S h e lf  l i fe
S h e lf  l i f e  is  2  years

T h e  gua ran teed  s h e lf  l i fe  o f  the  p ro d u c t is  2 ye a rs , i f  the sto rage 
c o n d it io n s  w e re  m et.

Ф о р м а  п о с т а в к и

П роводник управляемый A G IL IT Y  с п о в о р о т н ы м  устрой ство .м  и 
интрод ью серо .м  -  1 шт.;
И нструкци я  по прим енению  - 1 шт.

H o w  s u p p lie d
A G IL IT Y  steerable g iiid e w ire  w ith  torque device and in troducer -  I pc.; 
Instruction  fo r  use - 1 pc.
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В о з м о ж н о с т ь  II м е т о д ы  и н т е г р а ц и и  с  д р у г и м и  м е д и ц и н с к и м и  
и з д е л и я м и

И с п о л ь з у й те  у п р а в л я е м ы е  п р о в о д н и к и  с о о т в е т с т в у ю щ е го  размера с 
н а д л е ж а щ и м  об р а зо м  п о д о б р а н н ы м  м и кр о ка т е те р о м  л ю б о го  
п р о и зв о д и те л я  (д ля  опред ел ен ия  с о в м е с т и м о го  разм ера п р о в о д н и ка  см . 
и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  м и кр о ка те те р а ).

T h e  p o s s ib i l i t y  a n d  w a y s  o f  in te g r a t in g  w i t h  o th e r  m e d ic a l dev ices
Use a p p ro p r ia te ly  s ized s tee rab le  g u id e w ire s  w ith  the  se lected  

m ic ro c a th e te r o f  a n y  m a n u fa c tu re r  ( re fe r  to  the  m ic ro c a th e te r fo r  
c o m p a tib le  g u id e w ire  s ize ).

З а я в л е н и е  о т н о с и т е л ь н о  М Р Т

У п р а в л я е м ы й  п р о в о д н и к  A G I L IT Y  нельзя  п р и м е н я ть  в ход е  п р о ц е д у р  с 
и сп о л ь зо в а н и е м  .м а гн и тн о р е зо н а н с н ы х  м етод ов .

M R I  s ta te m e n t

A G I L IT Y  s teerab le  g u id e w ire  c a n n o t be used d u r in g  p ro cedu res  u s in g  
m a g n e tic  resonance m e thods .

П р о в о д н и к  у п р а в л я е м ы й  A G I L I T Y /  A G I L I T Y  s te e ra b le  g u id e w ire :
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Р и с у н о к  I п р о в о д н и к  уп р а в л я е м ы й  A G I L I T Y  с п о в о р о тн ы м  у с т р о й с т в о м  и и н тр о д ь ю с е р о м  /  P ic tu re  1 A G I L I T Y  s tee rab le  g u id e w ire  w ith  to rq u e
d e v ice  and in tro d u c e r

Page 17 o f 25

VIecios hferngttonal Sari • Chanifi- Blar c 38 case postale СН-24СЭ Le Lode ■ T +4 i 3^ 93-^ SOOO



к

<
z
о
ь-
<
Zсс
ш
Ь“
Z
кП
о
аш

Р и с у н о к  2  П р о в о д н и к  уп р а в л я е м ы й  A G I L I T Y /  P ic tu re  2  A G I L I T Y  s tee rab le  g u id evv ire
З акругленны й проксимальны й конец Rounded p rox im a l end

Гидроф ильное покры тие  для улучш ения скольж ен 1 1 я H y d ro p h ilic  coating  to  aid lu b ric ity
Клеевые соединения (3 места) G lue jo in t (3 places)

С плю щ енны й сердечник для формирования наконечника Flattened core fo r tip  shaping
Радиоконтрастный маркер из P t/W P t/W  radiopaque m arker

Атравм атический наконечник A traum a tic  t ip
Д л ина  отш лиф ованной части G rin d  length

Общая длина O vera ll length
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Каталожный
номер/
Code

Описание/
Dcscrintion

Внешний диаметр 
диста.чьнш'о кончикО'' 

Outside diameter at 
distal tip (дюймы/ 

inches/ см/ cm)

Внешний диаметр 
проксимальной части/ 

Outside diameter at proximal 
end (дюймы/ inches/ см/ cm)

Общая длина/ 
Total length 

(см/cm)

Длина конически 
суживающейся 

части/ Grind length 
(см/ cm)

Масса/ Weight 
(r/_g) .

Тип наконечника/ Tip 
shape

11аружное 
покрытие/ 

Coating
Agiiitj- 10

614178
Стандарт/
Standard

<0.0105/ 0.027
F'rom/oT 0.0085/ 0,022 to/до 

0.011/0,028
195 t  5 3 6 ± 2

>1.66±I0% Прямой/ Формируемый/ 
Straight/ Pre-shapeable

Гглдрофильнос/
Hydrophilic

614179
Мягкий/

Soft
<0.0105/ 0,027

From/oT 0.0085/ 0.022 to/до 
0.011/0,028

195±5 38 ± 2
>1.66±10% Прямой/ Формируемый/ 

Straight/ Prc-shapeable
Гк.лрофильное/

Hydrophilic
Agility 14

614481
С^танаарт/
Standard

<0.0135/ 0,034
Ргот/от0.0127/0.032 to/до 

0,0142/ 0.036
205 ± 5 4 2 ± 2

>1,66±10% Прямой/ Формируемый/ 
Straight/ Prc-shapeable

Г1шрофильнос/
Hydrophilic

614482
Мягкий/

Soft
<0.0135/ 0.034

From/oT 0.0127/ 0,032 to/до 
0.0142/ 0,036

205 ± 5 45 ± 2
>1.66±I0% Пpя^toй/ Формируемый/ 

Straight/ Pre-shapeable
Гидрофильное/

Hydrophilic

614491
XL стандарт/ 
Standard XL

<0.0135/ 0.034
From/OTO.0127/ 0.032 to/до 

0,0142/ 0.036
350 ± 5 42 ± 2

>1.66±10% Прямой/' Формируемый/ 
Straight/ Pre-shapcablc

Ги.арофилык)с/
Hydrophilic

Agility 16

614541
Стандарт/
Standard

<0.0155/ 0.039
<0.0164/0.042

175 ± 5 33 ± 2
>1.66±I0% Прямой/ Формгфуемый./ 

Siraiglil/ Pre-shapeable
Гидрофильное/

Hydrophilic

614542
Мягкий/

Sort
<0.0155/ 0,039

<0.0164/ 0,042
175±5 44 ± 2

>1.66±I0% Прямой/ Формируемый/ 
Straight/ Pre-.shapeabic

Гидрофильное/
Hydrophilic

614581
Стандарт/
Standard

<0.0155/0.039
<0.0164/ 0.042

205 ± 5 33 ± 2
>I.66±I0% Прямой/ Формируемый/ 

Straight/ Pre-shapeable
Гидрофильное/

Hydrophilic
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Поворотное устройство/ Torque device:
В се  ко н ф и гу р а ц и и  п р о в о д н и к о в  A g i l i t y  к о м п л е к т у ю т с я  п о в о р о тн ы м  у с т р о й с т в о м / А Н  c o n fig u ra t io n s  o f  A g i l i t y  g u id e w ire s  are e q u ip p e d  w ith  a 
to rq u e  dev ice .

f l  i

Р и с у н о к  3 П о в о р о тн о е  у с т р о й с т в о  /  P ic tu re  3 T o rq u e  d e v ic e
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Р и с у н о к  4  П о в о р о тн о е  у с тр о й с тв о  /  P ic tu re  4  T o rq u e  d e v ice
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П о ка за те л ь  /  P a ram ete r З н а ч е н и е / V a lu e  (±  10% )

О б щ ая  д л и н а  п о в о р о т н о го  у с тр о й с тв а  в сборе , м м / T o ta l le n g th  o f  to rq u e  d e v ice  

a sse m b lv . m m

38

К о л п а ч о к /  C ap

Л л и н а . м м / L e n c th . m m 13

Л и я м е тп  ш и п о к о й  ч а с ти , м м / W id e  p a rt d ia m e te r, m m 10

ТТиаметп у з к о й  ч а с ти , м м / M a rro w  p a rt d ia m e te r, m m 6

Л и я м е тп  о тв е п с ти я  в у з к о й  ч а с ти  ко л п а ч ка , м м / С ар  n a rro w  p a rt h o le  d ia m e te r , m m 1

К о р п у с /  B o d y
О б щ ая  д л и н а , м м / T o ta l le n g th , m m 34

Л и а м е тр  к о р п у с а , м м / B o d y  d ia m e te r, m m 6

В н у т р е н н и й  д и а м е тр , м м / Ins ide  d ia m e te r, m m 4

Л и а м е тр  у то л щ е н и я , м м / W id e  p a rt d ia m e te r 9

Д л и н а  р е зь б ы , м м / T h re a d  le n g th , m m 4

Л л и н а  к о н ч и к а  д о  резьбы , м м / T h read  t ip  le n g th , m m 1

В с та в ка  м е та л л и ч е ска я  (з а ж и м н а я  в т у л к а ) / M e ta l in s e rt ( c o l l e t ) ____________________________________________________________________________ ______

Л л и н а . м м / L e n g th , m m 13

Л и а м е тр  т р у б к и ,  м м / T u b e  d ia m e te r, m m
о

Л и а м е тр  у то л щ е н и я , м м / T h ic k e n in g  d ia m e te r, m m 5

М а сса  п о в о р о т н о го  у с тр о й с тв а  в сборе , г /  T o rq u e  d e v ise  m ass, g 1,9
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И н т р о д ь ю с е р / In t r o d u c e r :
В се  к о н ф и гу р а ц и и  п р о в о д н и ко в  A g i l i t y  к о м п л е к т у ю т с я  и н тр о д ь ю с е р о м / А П  c o n fig u ra t io n s  o f  A g i l i t y  g u id e w ire s  are e q u ip p e d  w ith  an in tro d u ce r.

Общая длина/ Total length

Внешний диаметр 
канюли/ Cannula OD

Длина защитного корпуса/ 
Guard length Внутренний диаметр 

канюли/ Cannula ID

________ Длина канюли/ __
Cannula length

Р и с у н о к  6  И н т р о д ь ю с е р  /  P ic tu re  6  in tro d u c e r

Внутренний 
диаметр 
защитной 
оболочки/ 
Guard ID

Т а б л и ц а  7 / T a b le  7

П о ка за те л ь  /  P aram ete r

О б щ ая  д л и н а , м м / T o ta l le n g th , m m
В н е ш н и й  д и а м е тр  ка н ю л и  (т р у б к и ) ,  м м / C a n n u la  o u ts id e  d ia m e te r, m m

В н у т р е н н и й  д и а м е тр  ка н ю л и , м м / C a n n u la  in s id e  d ia m e te r, m m
В н е ш н и й  д и а м е тр  з а щ и т н о й  о б о л о ч ки , м м / P ro te c tiv e  sheath o u ts id e  d ia m e te r, m m

В н у т р е н н и й  д и а м е тр  за щ и т н о й  о б о л о ч ки , м м / P ro te c tiv e  sheath in s id e  d ia m e te r, m m

Д л и н а  к а н ю л и , м м / C a n n u la  le n g th , m m

Д л и н а  з а щ и т н о го  ко р п у с а , м м / P ro te c tiv e  sheath  le n g th , m m

М а сса  и н тр о д ь ю с е р а , г /  In tro d u c e r m ass, g

З н а че н и е  (±  10%  если  не  у ка за н о  и н о е )/ V a lu e  (±  10% 

o th e rw  ise in d ic a te d )_____________________________________

132

О т  0 ,9 0 2  д о  0 ,9 1 4

О т  0 ,58  д о  0,62

4 ,5 7  ± 0 ,2 5

3 ,56  ± 0 ,2 5

101 ,6 ±  1,27

5 ,06  ± 5 ,0 8

0 ,59
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Перечень н описание материалов М И / List and description of M D materials
П р о в о д н и к и  упр а вл яе м ы е  A G I L IT Y  c ги д р о ф и л ь н ы м  п о кр ы т и е м  с о с то я т  из п р о в о л о ч н о го  с е р д е ч н и ка  из н е р ж а в е ю щ е й  стал и  и 

р е н т ге н о к о н т р а с т н о й  п л а ти н о -в о л ьф р а м о в о й  с п и р а л и  на д и с та л ь н о м  н а ко н е ч н и ке .

Полный перечень материалов доступен по запросу./
T h e  h y d ro p h i l ic a lly  coa ted  A G I L IT Y  S tee rab le  G u id e w ire s  co n s is t o f  a s ta in less  steel w ire  co re  and a ra d io p a q u e  p la tin u m /tu n g s te n  c o il on  the d is ta l t ip . 

Full list of materials is available upon request.______________________
Условия примснсния/эксплуатации М И
Условия окружающей среды
В л а ж н о с т ь о т  6 0 %  д о  7 0 %

Т е м пе р а тур а о т  +22°С д о  +20^С
Д а вл е н и е 7 0 0 -1 0 6 0  гП а

Условия эксплуатации
Т е м пе р а тур а + 3 2 °С  д о  + 4 2 °С  (в н у т р и  тел а  чел овека )

Use/operation conditions of MD
Environmental conditions
H u m id ity f ro m  6 0 %  to  7 0 %

T e m p e ra tu re fro m  + 2 2 °C  to  + 3 0 °C

Pressure 7 0 0 -1 0 6 0  gPa

Operation conditions
T e m p e ra tu re + 3 2 °C  to  + 4 2 °C  (p a t ie n t’ s b o d y  te m p e ra tu re )
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с о г л а с о в а н о

« М е д о с  И н т е р н е ш н л  С Л Р Л »

Организация

Ш е м е н -Б л а н  38 . Л е  Л о к л ь , С Н -2 4 0 0 , Ш в е й ц а р и я

A;ipec

Д и р е кт о р  отдела н о р м а т и в н о -п р а в о в о го  р е гу л и р о в а н и я

Должность

Ремо А м х е р д

Фами.1ия. имя

30.01.2023

Дата: ДД.ММЛТГГ

<подписшю>
Подпись

М е н е д ж е р  отдела н о р м а т и в н о -п р а в о в о го  р е гу л и р о в а н и я

Должность

Д а н и э л ь  М а й е р

Фамилия, имя

30.01.2023

Дата: ДД.ММ.ГГТГ 

< п о д п и с а н о >

Подпись
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п о д п и с я м и  г - п а  Р а й м у н д а  (и л и  Р е м о ) А М Х Е Р Д А ,  р о д и в ш е го с я  в г. Н атер  (Ш в е й ц а р и я ), 

п р о ж и в а ю щ е го  в г. Л и с т а л ь  (Ш в е й ц а р и я ), и  г - и а  Д а н и э л я  М а р к у с а  М А Й Е Р А ,
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го д а )................................................................................................................................................................................
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И н стр укц и я  no применению Ins truc tion  fo r  use

Устройства для ангиограф ии и эмболизации: 
Индефлятор T R U F IL L  DSC И.

Devices fo r  angiography and em bolization; 
T R U F IL L  DSC Syringe 11.

(для  п р и м ен ен и я  в Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и ) ( f o r  use in  the  R ussian F e d e ra tio n )

i J
«Мелос Интернешнл САРЛ»
Шемен-Блан 38
Ле-Локль. СН-2400, Швейцария 

О  41 32 933 83 00

Уполномоченный представитель в Российской Федерации 
ООО «Джонсон & Джонсон»
Россия. 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17 корп. 2 
Телефон; 8 (495) 580 77 77, Факс; 8 (495) 580 78 78

m l
Medos International SARL 
Chemin-Blanc 38. 2400 
Lc Lode, Switzerland

t* 4 1  32 933 83 00

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER ПМ RUSSIA; 
Johnson & Johnson LLC,
121614, Moscow. Krylatskaya sir., 17/2.
Tel. +7 (495) 580-7777, Fax: +7 (495) 580-7878

ВАЖНАЯ ИНФ ОРМАЦИЯ
О зн ак о м ьтесь  п еред  п р и м ен ен и ем

IM PO RTANT IN FO R M A TIO N
Please Read B e fo re  U se

Наименование М И , модели или варианты исполнения М И  
Устройства для ангиографии н эмболизации:
Индефлятор TRUF1LL DSC И;
Ш приц с манометром, резьбовым поршнем в сборе с запорным 
механизмом с фиксатором.

Medical Device name, models or variations of MD  
Devices for angiography and embolization:
TRUFILL DSC Syringe II;
Syringe barrel w ith  a pressure gauge, a threaded plunger assembly w ith  a latch 
mechanism.

Назначение
Устройства для ангиографии и эмболизации предназначены для 
осуществления доступа к сосудам головного мозга в соответствни с 
специфическим назначением каждого устройства.

Intended use
Devices fo r angiography and em bo liza tion  are intended fo r  p ro v id in g  access lo  
cerebral vasculature in  accordance w ith  specific  intended use o f  every device.
The TRUFILL DCS Syringe II is intended to  generate con tro llab le  pressure fo r
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И н д е ф л яго р  T R U F IL L  D CS I I  предна:?начен для создания 
контролируем ого давления для подготовки  и отсоединения спиралей для 
эмболизации.

preparation and em bo liza tion  co ils  detachment.

Описание
Индефлягор TRUFILL DCS II (каталожный номер 635002) 
используется для создания регулируемого давления для подготовки 
и отсоединения семейства отделяемых спиралей бренда Cerenovus. 
Индефлягор TRUFILL DCS I! состоит из прозрачного цилиндра 
шприца с манометром, резьбового плунжера, оснащенного 
замковым механизмом, и гибкой удлинительной трубки высокого 
давления. Шкала манометра откалибрована для совместного 
использования с семейство.м отделяемых спиралей бренда 
Cerenovus. См. инструкции по при.менению. входящие в комплект 
поставки семейства отделяемых спиралей бренда Cerenovus. 
Упаковка
Индефлятор TRUFILL DCS II упаковывается в герметичный 
пластиковый лоток. Индефлятор стерилен, если герметичный 
пластиковый лоток не вскрыт или поврежден. Упакованное изделие 
следует хранить в прохладном, темном, сухом месте.

Description
The TRUFILL DCS Syringe И (catalog number 635002) is used to 
generate a controlled pressure for preparation and detachment of the 
Cerenovus family of Detachable Coils. The TRUFILL DCS Syringe II 
consists of a transparent syringe barrel with a pressure gauge, a threaded 
plunger assembly with a latch mechanism, and a llexible high-pressure 
extension tube. The gauge faceplate is calibrated for use with the 
Cerenovus family of Detachable Coils. Please refer to the Instructions for 
Use included with your Cerenovus Detachable Coils.
Packaging
The TRUFILL DCS Syringe II is packaged in a sealed plastic tray. The 
syringe will remain sterile unless the sealed plastic tray is opened or 
damaged. The packaged product should be stored in a cool. dark, dry place.

Показания к  применению
Индефлятор T R U F IL L  DCS II предназначен для использования с 
семейством съемных спиралей Cerenovus для эмболизации 
внутричерепны х аневризм и д р у ги х  сосудисты х мальформаций, та ки х  как 
артериовенозные мальформации и артериовенозные фистулы 
нейроваскулярны х сосудов, а такж е  для артериальной и венозной 
эмболизации периф ерических сосудов.______________________________________

Indications
The T R U F IL L  DCS Syringe II is indicated fo r use w ith  the Cerenovus fa m ily  o f  
Detachable C o ils  and ind icated fo r  em bo liz ing  in tracran ia l aneurysms and other 
vascular m a lfo rm ations such as arteriovenous m alfo rm ations and arteriovenous 
flstu lae o f  the neurovasculature and fo r arteria l and venous em bo liza tion  in the 
peripheral vasculature also.
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Противопоказания
Индефлятор T R U F IL L  DSC II подлежит использованию с семейством 
отделяемых спирален Cerenovus и имеет те же противопоказания к  
прим енению , а именно;
• невозможность суперселективной установки :
• диаметр артерии, кровоснабж аю щ их пораженны й участок, недостаточно 
велик,тля введения эмболического  материала;
• имеются откры ты е экстраинтракраниальные анастомозы;
• конечны е артерии ид ут непосредственно к  черепным нервам;
• артериовенозный ш ун т больше по размеру, чем спираль;
• выраженные атероматозные заболевания;
• наличие или угроза наступления вазоспазма.

Предупреждения
• Н е  и с п о л ь зу й т е  п о в то р н о . У н и ч т о ж ь т е  посл е  о д н о го  
к л и н и ч е с к о го  вм еш ательства .

• И с п о л ь з у й те  т о л ь к о  со  с те р и л ь н ы м  ф и зи о л о ги ч е с ки м  
р а с тв о р о м *. Р а ство р ы  к о н т р а с т н ы х  вещ еств  ил и  д р у ги е  р а ств о р ы  с 
э ти м  ии д е ф л ято р о м  п р и м е н я ть  нельзя .

• Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о 
п р е д у п р е ж д е н и я х  о б р а ти те сь  к  и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю , 
вхо,т,ящей в к о м п л е к т  п о с та в ки  В а ш и х  отд ел яем ы х сп и р а л е й  б ренда  
C erenovus.

•  - здесь и далее п о  текстур ко н ц е н т р а ц и я  ф и зи о л о ги ч е с ко го  раствора
0 .9% .

Меры предосторожности
Х р а н и т ь  в п р о х л а д н о м , те м н о м  и с у х о м  месте.
Н е и с п о л ь зу й т е , если  ге р м е т и ч н о  за п е ч а та н н ы й  п л а стм а ссо в ы й  

л о т о к  о т к р ы т  ил и  п о в р е ж д е н .
И с п о л ь з у й те  д о  д а ты  и сте ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти .
П р и  и с п о л ь зо в а н и и  се м е й ства  о тд е л я е м ы х  сп и р а л е й  бр е нд а  

C e re n o vu s  сл е д уе т  в н и м а те л ь н о  сл е д и ть  за д авл ением . И н д е ф л ято р  
пред ста вл яе т с о б о й  у с т р о й с т в о  б о л ь ш о го  объема, м а л о р а с т я ж и м ы й .

Contraindication.s
The T R U F IL L  DCS S yringe II should on ly  be used w ith  the Cerenovus fa m ily  o f  
Detachable C o ils  and has same contra ind ications, nam ely:
• superselective placem ent is not possible
• the arteries supp ly ing  the lesion are not large enough to  accept em bolic  material
• patent extra -lo -in tracran ia l anastomoses are present
• end arteries lead d ire c tly  to crania l nerves
• the A -V  shunt is b igger than the size o f  the coil
• there is severe atheromatous disease
• in the presence o r lik e ly  onset o f  vasospasm

W a rn in g s
• Do not reuse. Di.scard after a single clinical procedure.
• Only use with sterile saline* solution. Contrast solutions or other 
solutions should not be used with this syringe.
• Refer to the Instnictions for Use included with your Cerenovus 
Detachable Coils for additional warnings.
• - hereinafter in the text the concentration of saline 0.9%.

P re c a u tio n s
• Store in a cool. dark, dry place.
• Do not use if sealed plastic tray is opened or damaged.
• Use prior to the “Use By” date.
• Pressures should be closely monitored when using the Detachable Coils. 
The syringe is a high volume, low compliance device capable of generating 
high pressures with relative ease.
• Exceeding zone #3 (green zone) could cause syringe damage. If zone #3 
is exceeded, the syringe should not be re-used for additional coil 
detachments.
• The TRUFILL DCS Syringe II can be safely used up to 5 coil 
detachments, or attempted coil detachments during a single clinical 
procedure.
• Refer to the Instructions for Use included with your Cerenovus_________
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способен относительно легко создавать высокое давление.
Выход за пределы зоны № 3 (зеленая зона) может привести к 

повреждению индефлятора. При выходе за зону № 3 индефлятор не 
следует использовать повторно для отделения дополнительных 
спиралей.
•Индефлятор TRUFILL DSC II можно безопасно использовать для 
нескольких (до 5) отделений спиралей или попыток отделения в ходе 
одного вмешательства.
Для получения дополнительной информации о мерах 

предосторожности обратитесь к инструкции по применению, 
в.ходящей в комплект поставки Ваших отделяемых спиралей бренда 
Cerenovus.

Н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л е н и я

Для получения дополнительной информации о возможных 
нежелательных явлениях обратитесь к инструкции по применению, 
входящей комплект поставки Ваших отделяемых спиралей бренда 
Cerenovus.

Detachable Coils for additional precautions.

Adverse Events
Refer to the Instructions for Use included with your Cerenovus Detachable 
Coils for potential adverse events.

0 6 u ie e  o r iH c a i i i ie  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  э л е м е н т о в  М И  

И нд еф л ятор  T R U F IL L  D SC  I I

Индефлятор T R U F IL L  DSC II (номер по каталогу 635002) используется для 
создания регулируем ого давлен 1 1 я для подготовки и отсоединения 
семейства отделяемых спиралей бренда Cerenovus. Индефлятор T R U F IL L  
DSC II состоит из прозрачного цилиндра объе.мом 14 см'^ с манометром, 
резьбового плунжера, оснащ енгю го замковым механизмом, и ги бко й  
удлинительной тр уб ки  вы сокого  давления. Ш кала манометра 
откалибрована для совм естного использования с семейством отделяемых 
спиралей бренда Cerenovus. См. ин струкции  по применению , входящ ие в 
ком плект поставки отделяемых спиралей семейства бренда Cerenovus,

General description of functional elements of MD  

T R U F IL L  D SC  S y rin g e  I I ;

The T R U F IL L  D CS Syringe I I  (cata log number 635-002) is used to generate a 
con tro lled  pressure fo r  preparation and detachm ent o f  the Cerenovus fa m ily  o f  
Detachable C o ils . The T R U F IL L  DCS Syringe II consists o f  a transparent syringe 
barrel w ith  a pressure gauge, a threaded p lunger assembly w ith  a latch mechanism, 
and a fle x ib le  high-pressure extension tube. The gauge faceplate is calibrated fo r 
use w ith  the Cerenovus fa m ily  o f  Detachable C o ils . Please re fer to  the Instructions 
fo r Use included w ith  y o u r Cerenovus Detachable C oils .
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Таблица 1

Л и ц е в а я  панель н  у ка за н и е  зон
О пределение зон Л и ц е в а я  панель

С иний цвет; Зона
продувки

О ранжевый цвет: Зона
размещения спирали

Зеленый цвет: Зона 
отсоединения спирали

Красны й цвет; 
Альтернативная зона 

отсоединения спирали

Table 1

TRUFILL DCS Syringe II Faceplate and Zone Definitions
Zone Definitions Faceplate

Blue; Purge Zone

Orange: C o il Placement 
Zone

Green; C o il Detachment 
Zone

Red; A lte rna tive  
Detachm ent 

Zone
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Threaded

Р исунок 2 Индефлятор T R U F IL L  DSC !1 / P icture 2 T R U F IL L  DSC Syringe II

П невм одатчик Pressure Gauge
К о н усн ы й  лю эровский наконечник M ale Lue r Lock
Оплетенная трубка Braided T ub ing
Резьбовой порш ень Threaded Plunger
М еханизм  блокировки L o ck in g  Mechanism
М оном етр Pressure Gauge
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Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  М И  /  T e c h n i c a l  c h a r a c t e r i s t i c s  o f  M D  

И н д е ф л я  г о р  T R l f F I L L  D S C  I I /  T r u f i l l  D S C  I I  S y r i n g e :

Р и с у н о к . И н д е ф л я т о р  T R U F IL L  D S C  II /  P ic tu re . T ru f ill  D S C  il S y r in g e
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Общая длина / Total length

Дтметр т̂г̂юс diumr

Р и с у н о к . И н д е ф л я т о р  T R U F IL L  D S C  П /  P ic tu re . T ru f ill  D S C  II S y r in g e

Т а б л и ц а  2  /  T a b l e  2 .

П о к а з а т е л ь  /  P a ra m e te r З н а ч е н и е  (±  10%  е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е ) /  V a lu e  (±  10%  
if  n o t o th e rw is e  in d ic a te d )

О б щ а я  д л и н а , м м / T o ta l le n g th , m m 205
О б щ а я  ш и р и н а , м м / T o ta l  w id th , m m 90
Д и а м е т р  ш п р и ц а , м м / S y r in g e  d ia m e te r , m m 20
Д л и н а  т р у б к и , м м / T u b e  le n g th , m m 3 5 0
Д и а м е т р  т р у б к и , м м / T u b e  d ia m e te r ,  m m 4
Д и а м е т р  ц и ф е р б л а т а  м а н о м е т р а , м м / M a n o m e te r  
c lo c k  face  d ia m e te r ,  m m

4 0

Ш и р и н а  м а н о м е т р а , м м /  M a n o m e te r  w id th , m m 2 4
Д л и н а  р е з ь б ы , м м / T h re a d  le n g th , m m 95
М а с с а  ш п р и ц а , г / S y r in g e  m a ss , g 165 ,2
В р а щ е н и е  п л у н ж е р а / P lu n g e r  to rq u e н е  д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  19.3 д ю й м -ф у н т а  (2 .1 8  н ь ю т о н -  

м е т р а )  в к о н ц е  к р а с н о й  а л ь т е р н а т и в н о й  зо н ы  
о т с о е д и н е н и я /  u p  to  th e  e n d  o f  A lte rn a t iv e  d e ta c h m e n t 
z o n e  <  19.3 in c h - ib

О б ъ е м  ш п р и ц а , cm V  S y r in g e  v o lu m e , cm ^ > 1 4
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Р е к о м е н д у е м а я  п р о ц е д у р а
Р е к о м е н д у е м ы е  д о п о л н и т е л ь н ы е  м а т е р и а л ы  и к о м п о н е н т ы
• С т е р и л ь н ы й  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р
• И гл а  21 G , Г ’ (2 5 ,4  м м )
П о д г о т о в к а  и п д е ф л я т о р а
1. И з в л е к и т е  и н д е ф л я т о р  и з  к а р т о н н о й  к о р о б к и  и л о т к а .
2 . О с м о т р и т е  и н д е ф л я т о р  н а  п р е д м е т  о т с у т с т в и я  п о в р е ж д е н и й . 
П р и  н а л и ч и и  л ю б ы х  п о в р е ж д е н и й  и н д е ф л я т о р  п о д л е ж и т  
у т и л и з а ц и и .
3 . У б е д и т е с ь , ч то  с т р е л к а  м а н о м е т р а  и н д е ф л я т о р а  н а х о д и т с я  в 
п о л о ж е н и и  «О». Е с л и  с т р е л к а  м а н о м е т р а  и н д е ф л я т о р а  н е  н а х о д и т с я  
в п о л о ж е н и и  «О», и н д е ф л я т о р  п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и .
4 . П о д к л ю ч и т е  и н д е ф л я т о р  к и с т о ч н и к у  с г е р и л ь н о г о
ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а  путе.м  в ы п о л н е н и я  о д н о й  из д в у х  
с л е д у ю щ и х  п р о ц е д у р :

1. П р и с о е д и н и т е  и гл у  21 G , I"  (2 5 ,4  м м ) к к о н н е к т о р у  
и н д е ф л я т о р а  с Л ю э р о в с к и м  з а м к о м  и п р о т к н и т е  о т в е р с т и е  д л я  
в ы п у с к а  р а с т в о р а  в  м е ш к е  с о  с т е р и л ь н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  
р а с т в о р о м .
2 . П о д с о е д и н и т е  Л ю э р о в с к и й  к о н н е к т о р  и н д е ф л я т о р а  к 
о т д е л ь н о й  л и н и и , в ы д е л е н н о й  д л я  п р о м ы в к и  ф и з и о л о г и ч е с к и м  
р а с т в о р о м .

П р е д о с т е р е ж е н и е :  С т е р и л ь н ы й  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р ,
и с п о л ь з у е м ы й  д л я  н а п о л н е н и я  и н д е ф л я т о р а , д о л ж е н  п о с т у п а т ь  
н е п о с р е д с т в е н н о  и з  м е ш к а  с о  с т е р и л ь н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  
р а с т в о р о м  и л и  по  с п е ц и а л ь н о й  л и н и и  д л я  п р о м ы в к и  
ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м . Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  п о п а д а н и я  к а к и х -  
л и б о  з а г р я з н е н и й  в п р о с в е т  п о д в о д я щ е й  т р у б к и , н е  с л е д у е т  
о с у щ е с т в л я т ь  п о д а ч у  с т е р и л ь н о г о  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а  из 
о т д е л ь н о й  с м е с и т е л ь н о й  е м к о с т и . н а п р и м е р . с т е к л я н н о г о  
л а б о р а т о р н о г о  с т а к а н а . З а г р я з н я ю щ и е  в е щ е с т в а  б у д у т  
п р е п я т с т в о в а т ь  н о р м а л ь н о м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  с п и р а л е й  б р е н д а  
C e re n o v u s .

R e c o m m e n d e d  P r o c e d u r e  
R e c o m m e n d e d  A d d i t i o n a l  I t e m s
• S te r ile  s a l in e  so lu tio n
• 21 G , I ”  (2 5 .4  m m ) n e e d le  
P r e p a r a t i o n  o f  S y r in g e
1. R e m o v e  th e  s y r in g e  f ro m  th e  c a r to n  a n d  tra y .
2 . In sp e c t th e  sy r in g e  f o r  d a m a g e . I f  d a m a g e d , th e  s y r in g e  s h o u ld  be 
d is c a rd e d .
3 . C o n f irm  th a t  th e  sy r in g e  p re s s u re  g a u g e  in d ic a to r  is a l ig n e d  w ith in  th e  0- 
p re s su re  p o s itio n . I f  th e  s y r in g e  g a u g e  in d ic a to r  is n o t a l ig n e d  w ith in  th e  0 - 
p re s su re  p o s it io n , th e  s y r in g e  s h o u ld  be  d is c a rd e d .
4 . C o n n e d  th e  s y r in g e  to  a s te r i le  s a l in e  s o u rc e  b y  e i th e r  o f  th e  fo l lo w in g  
tw o  p ro c e d u re s :
a . A tta c h  a  21 G . \"  (2 5 .4  m m )  n e e d le  to  th e  sy r in g e  L u e r  lo c k  c o n n e c to r  
a n d  p ie rc e  th e  a c c e s s  p o r t o f  a  s te r i le  sa lin e  b ag .
b . C o n n e c t  th e  s y r in g e  L u e r  lo c k  c o n n e c to r  to  a  d e d ic a te d  s a lin e  H ush  lin e . 
C a u t io n :  T h e  s te r ile  s a l in e  s o lu tio n  u sed  to  fill th e  s y r in g e  s h o u ld  b e  
o b ta in e d  d ire c tly  f ro m  th e  s te r i le  s a l in e  b a g  o r  a  d e d ic a te d  s a lin e  f lu sh  line . 
T o  p re v e n t a n y  c o n ta m in a n ts  f ro m  b e in g  in tro d u c e d  in to  th e  lu m e n  o f  th e  
d e liv e ry ' tu b e , th e  s te r i le  s a l in e  so lu tio n  m u s t  n o t  b e  a s p ira te d  f ro m  a  
se p a ra te  m ix in g  c o n ta in e r ;  e .g ., g la s s  b e a k e r . C o n ta m in a n ts  w ill p re v e n t  th e  
D e ta c h a b le  C o ils  f ro m  f u n c t io n in g  p ro p e r ly .
5. C o n firm  th e  sy r in g e  p lu n g e r  is  fu l ly  e n g a g e d  in  th e  s y r in g e  b a rre l,
6 . T o  e n g a g e  th e  p lu n g e r  th re a d s  ro ta te  th e  la tc h  m e c h a n is m  c lo c k w is e  
u n til it s to p s .
7. W ith  th e  g a u g e  p o r t o f  th e  s y r in g e  fa c in g  d o w n , a s p ira te  th e  s te r i le  sa lin e  
so lu tio n  in to  th e  b a ire l  o f  th e  sy r in g e  b y  ro ta t in g  th e  s y r in g e  k n o b  
c o u n te rc lo c k w is e  u n til th e  s y r in g e  is  fu ll o f  sa lin e .
8. I f  a  b a g  o f  s te r ile  s a l in e  s o lu t io n  is u se d , d is c o n n e c t  th e  n e e d le  f ro m  th e  
b a g  a n d  d e ta c h  th e  n e e d le  f ro m  th e  s y r in g e  L u e r  lo c k  c o n n e c to r .  P ro p e r ly  
d is c a rd  th e  n e e d le . I f  a  s a l in e  f lu s h  lin e  is u se d , d is c o n n e c t  th e  s y r in g e  fro m  
th e  s a l in e  f lu sh  line .
9 . W ith  th e  sy r in g e  in  th e  u p r ig h t  p o s it io n , p u rg e  th e  s y r in g e  b a r re l .
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5. У б е д и т е с ь , ч т о  р е з ь б о в о й  п л у н ж е р  п о л н о с т ь ю  в о ш е л  в 
ц и л и н д р  и н д е ф л я т о р а .
6. Д л я  з а ц е п л е н и я  р е з ь б ы  п л у н ж е р а  п о в е р н и т е  з а м к о в ы й  
м е х а н и з м  д о  у п о р а  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е .
7. Р а с п о л о ж и в  и н д е ф л я т о р  т а к и м  о б р а з о м , ч то б ы  р а зъ е м  д л я  
п р и с о е д и н е н и я  м а н о м е т р а  и н д е ф л я т о р а  б ы л  о б р а щ е н  в е ш з  и  в р а щ а я  
р у ч к у  и н д е ф л я т о р а  п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и , н а п о л н я й т е  ц и л и н д р  
и н д е ф л я т о р а  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  в п л о т ь  д о  е г о  п о л н о г о  
за п о л н е н и я .
8. В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  м е ш к а  со  с т е р и л ь н ы м  
ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  о т с о е д и н и т е  и гл у  о т  м е ш к а  и о т  
к о н н е к т о р а  и н д е ф л я т о р а  с Л ю э р о в с к и м  з а м к о м . У т и л и з и р у й т е  и гл у  
в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е . В с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  л и н и и  п р о .м ы вк и  
ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  о т с о е д и н и т е  и н д е ф л я т о р  о т  л и н и и .
9. П р и  н а х о ж д е н и и  и н д е ф л я т о р а  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и , 
в р а щ а я  р у ч к у  и н д е ф л я т о р а  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е , п р о и з в е д и т е  п о л н о е  
у д а л е н и е  в о з д у х а  и з  ц и л и н д р а  и н д е ф л я т о р а . р а з ъ е м а  д л я  
п р и с о е д и н е н и я  м а н о м е т р а  и у д л и н и т е л ь н о й  т р у б к и . 
П р е д о с т е р е ж е н и е : Е сл и  в п р о ц е с с е  п о д г о т о в к и  и н д е ф л я т о р а  и з  н е го  
н е  б у д е т  уд а.'1 ен  в е с ь  в о з д у х , э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  в о з н и к н о в е н и ю  
в о з д у ш н о й  э м б о л и и  п р и  о т д е л е н и и  э м б о л и ч е з и р у ю щ и х  с п и р а л е й .
10. Е с л и  в с и с т е м е  о с т а л с я  в о з д у х , с л е д у е т  в р а щ а т ь  р у ч к у  
и н д е ф л я т о р а  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  д о  в ы т е с н е н и я  и з  и н д е ф л я т о р а  
д о с т а т о ч н о г о  к о л и ч е с т в а  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а , 
с о п р о в о ж д а ю щ е г о с я  у д а л е н и е м  з а х в а ч е н н о г о  в о зд у х а . П р о д о л ж и т е  
п о д г о т о в к у  и н д е ф л я т о р а , к а к  у к а з а н о  в  п у н к т а х  с  4  по  9.
11. П о л н о е  у д а л е н и е  в о з д у х а  и з  и н д е ф л я т о р а  о зн а ч а е т , ч то  е го  
п о д г о т о в к а  п р о и з в е д е н а  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м , и о н  го т о в  к 
и с п о л ь з о в а н и ю  с о в м е с т н о  с  о т д е л я е м ы м и  с п и р а л я м и  б р е н д а  
C erenovL is.

p re s su re  g a u g e  p o r t, a n d  e x te n s io n  tu b in g  o f  a n y  a i r  b y  ro ta t in g  th e  sy r in g e  
k n o b  c lo c k w is e  u n til a ll a i r  is r e m o v e d . C a u tio n :  T h e  in tro d u c tio n  o f  a ir  
e m b o li  m a y  o c c u r  d u r in g  e m b o lic  c o il d e ta c h m e n t  i f  a ll a i r  is n o t  r e m o v e d  
fro m  th e  s y r in g e  d u r in g  s y r in g e  p re p a ra tio n .
10. In th e  e v e n t th a t a ir  r e m a in s  in  th e  s y s te m , th re a d  th e  s y r in g e  k n o b  
c lo c k w is e  u n til s u f f ic ie n t  s a l in e  is e x p e lle d  th u s  re m o v in g  a n y  tra p p e d  a ir . 
C o n tin u e  sy r in g e  p re p a ra tio n  a s  in d ic a te d  in  s te p s  4  th ro u g h  9.
1 1. O n c e  th e  s y r in g e  is c o m p le te ly  p u rg e d  o f  a ir  it is p ro p e r ly  p re p a re d  a n d  
re a d y  fo r  u se  w ith  th e  D e ta c h a b le  C o ils .
D i r e c t i o n s  f o r  U s e

P le a se  re fe r  to  th e  In s tru c tio n s  fo r  U se  in c lu d e d  w ith  y o u r  C e re n o v u s  
D e ta c h a b le  C o ils .

H o w  S u p p l i e d

T h e  T R U F IL L  D C S  S y r in g e  II is in te n d e d  fo r  S IN G L E  U S E  O N L Y ; D O  
N O T  R E S T E R IL IZ E . U se  a s e p tic  te c h n iq u e  in  a ll p h a se s  o f  h a n d lin g . 
C e re n o v u s  w ill n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  a n y  p ro d u c t th a t  is re s te r i l iz e d , n o r  
a c c e p t fo r  c re d it  o r  e x c h a n g e  a n y  p ro d u c t th a t  h a s  b e e n  o p e n e d  b u t n o t  
u se d .
A s  lo n g  a s  th e  in n e r  u n it  is n o t  o p e n e d  o r  d a m a g e d , th e  p ro d u c t is s te r ile  
w ith  a  n o n p y ro g e n ic  f lu id  p a th w a y .

W a r r a i i  t}’
T H E R E  IS  N O  E X P R E S S  O R  IM P L IE D  W A R R A N T Y , IN C L U D IN G  
W IT H O U T  L IM IT A T IO N  A N Y  IM P L IE D  W A R R A N T Y  O F  
M E R C H A N T A B IL IT Y  O R  F H -N E S S  F O R  A  P A R T IC U L A R  P U R P O S E . 
O N  T H E  M A N U F A C T U R E R 'S  P R O D U C T (S )  D E S C R IB E D  IN  T H IS  
P U B L IC A T IO N . U N D E R  N O  C IR C U M S T A N C E S  S H A L L  
M A N U F A C T U R E R  B E  L IA B L E  F O R  A N Y  D IR E C T , IN C ID E N T A L .
O R  C O N S E Q U E N T IA L  D A M A G E S  O T H E R  T H A N  A S  E X P R E S S L Y  
P R O V ID E D  B Y  S P E C IF IC  L A W . N O  P E R S O N  H A S  T H E  A U T H O R IT Y  
T O  B IN D  C E R E N O V U S  T O  A N Y  R E P R E S E N T A T IO N  O R  
W A R R A N T Y  E X C E P T  A S  S P E C IF IC A L L Y  S E T  F O R T H  H E R E IN .
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С п о с о б  п р и м е н е н и я

О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , в х о д я щ е й  в к о м п л е к т  
п о с т а в к и  В а ш и х  о т д е л я е м ы х  с п и р а л е й  б р е н д а  C e re n o v u s .

К а к  п о с т а в л я е т с я

И н д е ф л я т о р  T R U F 1 L L  D S C  II п р е д н а з н а ч е н  И С К Л Ю Ч И Т Е Л Ь Н О  
Д Л Я  О Д Н О Р А З О В О Г О  И С П О Л Ь З О В А Н И Я ; П О В Т О Р Н А Я  
С Т Е Р И Л И З А Ц И Я  Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я . Н а  в сех  э т а п а х  о б р а щ е н и я  
с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  а с е п т и ч е с к и е  м е т о д ы . К о м п а н и я  
п р о и з в о д и т е л ь  н с  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б о е  и з д е л и е , 
п о д в е р г н у т о е  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и , и н е  п р и н и м а е т  в з а ч е т  или  
на о б м е н  л ю б о е  и з д е л и е , к о т о р о е  б ы л о  в с к р ы т о , д а ж е  е с л и  о н о  не 
и с п о л ь з о в а л о с ь .
Д о  в с к р ы т и я  и /и л и  п о в р е ж д е н и я  в н у т р е н н е й  с е к ц и и  у п а к о в к и  
и з д е л и е  о с т а е т с я  с т е р и л ь н ы м  с а п н р о г е н н ы м  к а н а л о м  д л я  д в и ж е н и я  
ж и д к о с т и .

Г а р а н т н й п ы е  о б я з а т е л ь с  г в а

Н а п р о д у к ц и ю  б р е н д а  C E R E N O V U S , о п и с а н н у ю  в д а н н о й  
п у б л и к а ц и и , не р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а к и е  б ы  т о  ни  б ы л о  я в н о  
в ы р а ж е н н ы е  и л и  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в т о м  ч и с л е  
в к л ю ч а ю щ и е  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  
п р о д а ж и  и л и  г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  по 
н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  к о м п а н и я -п р о и з в о д и т е л ь  
не н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м ы е , с л у ч а й н ы е  
и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и , к р о м е  т е х , к о т о р ы е  пря.м о п р е д у с м о т р е н ы  в 
с о о т в е т с т в у ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е . Н и к а к и е  л и ц а  н е  у п о л н о м о ч е н ы  
п р е д о с т а в л я т ь  о т  и м е н и  к о м п а н и и -п р о и з в о д и т е л я  к а к у ю -л и б о  
и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , о с о б о  
о г о в о р е н н ы х  в д а н н о м  д о к у м е н т е .
О п и с а н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и , п р и в о д и м ы е  в 
п у б л и к а ц и я х  к о м п а н и и -п р о и з в о д и т е л я , в то.м ч и с л е  в д а н н о й  
п у б л и к а ц и и , п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я

D escriptions or sp ecifica tion s in M anufacturer's printed matter, including  
this publication, are m eant .solely to generally  describe the product at the 
tim e o f  m anufacture and do not constitute any express warranties. 
Manufacturer w ill not be responsible for any direct, incidental, or 
consequential dam ages resulting from reuse o f  the product.
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о б щ е й  и н ф о р м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з в о д с т в а  и ни  в 
к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  и з л о ж е н и е м  га р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в . 
К о м п а н и я -п р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  к а к и е -л и б о  
п р я м ы е , с л у ч а й н ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и , п р и ч и н е н н ы е  в с л е д с т в и е  
п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  п р о д у к ц и и .

У т и л и з а ц и я

И з д е л и е  н е  о к а з ы в а е т  в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у  
п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  э к с п л у а т а ц и и , т р а н с п о р т и р о в к и , х р а н е н и я  
и у т и л и з а ц и и .
И с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я , а  т а к ж е  у п а к о в к а , п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  в 
с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а м и , п р е д у с м о т р е н н ы м и  д л я  у т и л и з а ц и и  
п о т е н ц и а л ь н о  з а г р я з н я ю щ и х  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в .
В Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  и зд е л и я  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  по 
и с т е ч е н и и  с р о к а  с л у ж б ы  в с о о т в е т с т в и и  с п р и м е н и м ы м и  
л о к а л ь н ы м и  за к о н о д а т е л ь н ы .м и  а к т а м и .
Д л я  и с п о л ь з о в а н н о г о  и з д е л и я  к л а с с  о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  
и с х о д я  из х а р а к т е р и с т и к и  м о р ф о л о г и ч е с к о г о  с о с т а в а : к л а с с  В 
( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы ) . К л а с с  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  
н е и с п о л ь з о в а н н о г о  и з д е л и я  -  Л .
В с л у ч а е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  и л и  п о в р е ж д е н и я  у п а к о в к и  
и з д е л и я  т а к ж е  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и . Н е з а г р я з н е н н а я  у п а к о в к а  
у т и л и з и р у е т с я  к а к  б ы т о в ы е  о т х о д ы .

Disposal
T h e  p ro d u c t h as  n o  h a rm fu l e f fe c t  on  th e  e n v iro n m e n t  to  th e  c o n d it io n s  o f  
o p e ra tio n , t r a n s p o r ta t io n , s to ra g e  a n d  d isp o sa l.
U sed  p ro d u c ts ,  a s  w e ll  a s  p a c k a g in g , m u s t  b e  d is p o s e d  o f  in  a c c o rd a n c e  
w ith  th e  s ta n d a rd s  p ro v id e d  fo r  th e  d is p o s a l  o f  p o te n tia l ly  p o llu tin g  m e d ic a l 
w aste .
In th e  R u ss ia n  F e d e ra tio n , d e v ic e s  a re  to  b e  d is p o s e d  o f  a t  th e  e n d  o f  th e ir  
s e rv ic e  life  in a c c o rd a n c e  w ith  th e  re q u ire m e n ts  o f  a p p l ic a b le  loca l 
le g is la tio n .
T h e  h a z a rd  c la s s  o f  m e d ic a l  w a s te  fo r  u se d  d e v ic e  is b a se d  o n  the  
c h a ra c te r is t ic s  o f  th e  m o rp h o lo g ic a l  c o m p o s it io n :  c la s s  В 
( c p id e m io lo g ic a lly  h a z a rd o u s  w a s te ) . M e d ic a l  w a s te  c la s s  o f  u n u se d  
p ro d u c t -  A .
In th e  c a s e  o f  e x p ir a t io n  d a te  o r  d a m a g e  to  th e  p a c k a g in g , th e  p ro d u c ts  a re  
a lso  s u b je c t to  d is p o s a l .  U n c o n la m in a ie d  p a c k a g in g  is  re c y c le d  a s  
h o u s e h o ld  w a s te .

C o n d i t i o n s  o f  t r a n s p o r t a t i o n  a n d  s t o r a g eУсловия транспортировки ii хранения
Н а и м е н о в а н и е Д и а п а з о н

Т е м п е р а т у р а о т + 1 0 ° С  д о  + 3 0 °С
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь о т  3 0 %  д о  9 5 %
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е 7 0 0 -1 0 6 0  гП а

D e s i g n a t i o n R a n g e

T e m p e ra tu re  

R e la tiv e  h u m id ity

( + 1 0 ° С ) - { + 3 0 ° С )  

3 0 %  - 9 5 %

B a ro m e tr ic  p re s s u re 7 0 0 -1 0 6 0  g P a

Page 14 of 21

Mear;s Irier-'atior'a'5Й I • Chem -n-BUi'c--.5 case postale L“ lo d e  • T ■*41



г
О
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Zосш

Значения символов, которые м огут быть указаны на упаковке.

C E R E N O V U S
г  ' )Г Ч иш е»Ш1 |ofcwgw,-̂ ol>»«igrH моту о»

Торговая марка

REF Номер по каталогу

[lotI Номер партии

YYYY-MM-DD Цата изготовления 
(ГГГГ-ММ-ДД)

2  YYYY-MM-DD
Использовать до 
[ГТТТ-ММ-ДД)

ISTH ^ ЕО Стерилизация
зтиленоксидом

Запрет на повторное 
арименение

Не стерилизовать 
повторно

5с Only 3 соответствии с 
федеральным 
законодательством 
;С111Л) это изделие 
может быть продано 
только врачу или по

Interpretation o f  sym bols that m ay be used on the package

( С Й  C E R E N O V U S
jjr Ч IWH or ТЩ ямиц с» сомтяш

Trademark name

REF Catalogue number

!Ш Lot Number

YYYY-MM-DD Date o f  Manufacture 
tYYYY-M M -DD)

2  YYYY-MM-DD
Use by (YYYY-M M - 
DD)

ISTBRILE ЕО Sterilized by EO

Do not reuse

Do not re-slerilize

5 (0 n ly
Federal Law (United 
States o f  America) 
restricts this Device to 
sale by. or on the order 
o f  a physician.
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назначению врача

Ж Внимание! 
Обратитесь к 
инструкции по 
применению!

ж
Изделие апирогенно

| q t y | Количество

Количество; 1 шт.

M a d e  in Сделано в

□2 Обратитесь к 
инструкции по 
применению

mJ ^Изготовитель

® Че использовать при
повреждении
упаковки

А Caution! Consult 
instructions for use

Ж
Apyrogenic

| q t y | Quantity

t u
Quantity; 1 pc.

M a d e  in Made in

□a Consult instructions for 
use

mJ Manufacturer

(g) Do not use if  package 
is damaged

European Confomiity
sign
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^  ^  З н ак  соответствия 
^  ^  ггребованиям 
2 7 9 7  закон од ательства  ЕС

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  д л я  п р и м е н е н и я  н а  т е р р и т о р и и

Р Ф
A d d i t i o n a l  i n f o r m a t i o n  f o r  R u s s i a n  F e d e r a t i o n

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

И з д е л и я  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  
с п е ц и а л и с т о м  в о б л а с т и  с е р д е ч н о -с о с у д и с т о й  х и р у р г и и , о б у ч е н н ы м  
д л я  р а б о т ы  с  д а н н ы м и  и зд е л и я м и

P o t e n t i a l  c o n s u m e r s

T h e  p ro d u c ts  a re  in te n d e d  fo r  u se  by  a  q u a l if ie d  s p e c ia l is t  in  th e  H eld o f  
c a rd io v a s c u la r  s u rg e ry , tra in e d  to  w o rk  w ith  th e s e  p ro d u c ts .

И н ф о р м а ц и я  О л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т а х  и  ( и л и )  

ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  с у б с т а н ц и я х  в  с о с т а в е  М И

Л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  в с о с т а в  И н д е ф л я т о р а  T R U F IL L  D S C  II не 
в х о д я т .

I n f o r m a t i o n  a b o u t  m e d i c i n e s  a n d  ( o r )  p h a r m a c e u t i c a l  s u b s t a n c e s  

i n c l u d e d  i n  M D

D ru g s  a re  n o t  in c lu d e d  in  T R U F IL L  D C S  S y r in g e  11.

П е р е ч е н ь  м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о  и  ( и л и )  ч е л о в е ч е с к о г о  

п р о и с х о ж д е н и я

М а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  и ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я  в с о с т а в  
И н д е ф л я т о р а  T R U F 1 L L  D S C  II не в х о д я т .

L i s t  o f  m a t e r i a l s  o f  a n i m a l  a n d  ( o r )  h u m a n  o r i g i n

M a te r ia ls  o f  a n im a l a n d  h u m a n  o r ig in  a re  n o t  in c lu d e d  in  T R U F IL L  D C S  
S y r in g e  11.

Т р е б о в а н и я  к  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е м о т у  М И

И н д е ф л я т о р  T R U F IL L  D S C  11 я в л я е т с я  м е д и ц и н с к и м  и зд е л и е м  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  и н е  п о д л е ж и т  т е х н и ч е с к о м у  
о б с л у ж и в а н и ю , в к л ю ч а я  о ч и с т к у  и д е з и н ф е к ц и ю .

R e q u i r e m e n t s  f o r  t e c h n i c a l  s u p p o r t  a n d  r e p a i r  o f  M D

T R U F IL L  D C S  S y r in g e  11 is  a  d is p o s a b le  m e d ic a l  p ro d u c ts  a n d  is n o t 
s u b je c t  to  m a in te n a n c e , in c lu d in g  c le a n in g  a n d  d is in fe c tio n .

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В /  L I S T  O F  S T A N D A R D S  

И н д е ф л я т о р  T R U F I L L  D S C  I I / T r u f i l l  D S C  S y r i n g e  11:

Н о м е р  с т а н д а р т а  и  г о д  в ы п у с к а Н а и м е н о в а н и е  с т а н д а р т а

С и с т е м а  у п р а в л е н и я  к а ч е с т в о м

IS O  1 3 4 8 5 :2 0 0 3 *
С и с т е м а  у п р а в л е н и я  к а ч е с т в о м  - М е д и ц и н с к о е  о б о р у д о в а н и е  -  С и с т е м н ы е  т р е б о в а н и я  д л я  
р е г у л и р о в а н и я

IS O  1 4 9 7 1 :2 0 1 2 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  - П р и м е н е н и е  п р и н ц и п а  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  к  м е д и ц и н с к и м  у с г р о й с т в а м

Page 17 of 21

.Meaos lr*'S''nationai Sa'l • Chenm- Blare 38 postale ilH г 400 1 e Lccle • T +4t 32 У34 300'



Д и р е к т и в а  Е в р о п е й с к о г о  С о в е т а  
9 3 /4 2  /  E E C  о т  14 и ю н я  ] 9 9 3  г. с 
и з м е н е н и я м и  2 0 0 7  г.

Д и р е к т и в а  н а  м е д и ц и н с к и е  у с т р о й с т в а

К л и н и ч е с к и е  д а н н ы е

M E D D E V  2 .7 .1  и ю н ь  2 0 1 6  г. О ц е н к а  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х : Р у к о в о д с т в о  д л я  п р о и з в о д и т е л е й  и н о т и ф и ц и р о в а н н ы х  о р г а н о в

M E D D E V  2 .1 2 -2  я н в а р ь  2 0 1 2  г. р у к о в о д с т в а  п о  п о с т .м а р к е т и н го в ы м  к л и н и ч е с к и м  н а б л ю д е н и я м
Б е з о п а с н о с т ь  /  п р о и з в о д и т е л ь н о с т ь  и з д е л и я

E N  6 2 3 6 6 :2 0 0 8 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  - П р и м е н е н и е  о ц е н к и  п р и г о д н о с т и  к  э к с п л у а т а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

E N  2 0 5 9 4 -1 :  1 987  (R  2 0 0 1 )  (R  2 0 0 7 )
К о н и ч е с к и е  ф и т и н г и  с  к о н у с н о с т ь ю  6 %  (Л ю э р )  д л я  ш п р и ц е в , и гл  и д р у г и х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  - Ч а с т ь  
1: О б щ и е  т р е б о в а н и я

IS O  8 0 3 6 9 - 7 :2 0 1 6
М а л о к а л и б е р н ы е  с о е д и н и т е л и  д л я  ж и д к о с т е й  и г а зо в  в з д р а в о о х р а н е н и и  - Ч а с т ь  7: С о е д и н и т е л и  д л я  
В Н У ТР И С О С У Д И С ТО ГО  и л и  п о д к о ж н о г о  п р и м е н е н и я  ( з а м е н е н ы  IS O  5 9 4 -2  и IS O  5 9 4 -1 )

У п а к о в к а

B S  E N  IS O  1 1 6 0 7 -1 :2 0 0 9
У п а к о в к а  т е р м и н а л ь н о  с т е р и л и з у е м ы х  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в  -  Ч а с т ь  1 Т р е б о в а н и я  к  м а т е р и а л а м , 
с и с т е м а м  з а щ и т ы  с т е р и л ь н о с т и  и у п а к о в о ч н ы м  с и с т е м а м

С т е р и л и з а ц и я

B S  E N  IS O  1 1 1 3 5 -1 :2 0 0 7
С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и . Э т и л е н о к с и д : Ч а с т ь  1 Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е , в а л и д а ц и и  и 
т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

B S  E N  IS O  1 0 9 9 3 -7 :2 0 0 8
Б и о л о ги ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й : О с т а т о ч н ы е  к о н ц е н т р а ц и и  э т и л е н о к с и д а  при  

с т е р и л и з а ц и и  - Ч а с т ь  7
Б и о с о в м е с т и м о с т ь

B S  E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 : 2 0 0 9 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й : О ц е н к а  и и с п ы т а н и е  - Ч а с т ь  1

IS O  1 0 9 9 3 -3  2 0 1 4
Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  Ч а с т ь  3 : И с п ы т а н и я  н а  г е н о т о к с и ч н о с т ь .  к а н ц е р о г е н н о с т ь  

и р е п р о д у к т и в н у ю  т о к с и ч н о с т ь

IS O  1 0 9 9 3 - 4 :2 0 1 0 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  Ч а с т ь  4 : П о д б о р  т е с т а  д л я  о ц е н к и  в з а и м о д е й с т в и я  с  к р о в ь ю

IS O  1 0 9 9 3 - 5 :2 0 0 9 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  Ч а с т ь  5: И с п ы т а н и я  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь

IS O  1 0 9 9 3 -1 0 : 2 0 1 4
Б и о л о ги ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  Ч а с т ь  10: И с п ы т а н и е  н а  р а з д р а ж е н и е  и с е н с и б и л и з а ц и ю  

к о ж и
IS O  10993-1  1: 2 0 0 9 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  Ч а с т ь  11: И с п ы т а н и я  н а  с и с т е м н у ю  т о к с и ч н о с т ь

IS O  1 0 9 9 3 - 1 9 :2 0 0 6
Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  Ч а с т ь  19: Ф и зи к о -х и .м и ч е с к и е , м о р ф о л о г и ч е с к и е  и 

т и п о г р а ф с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  м а т е р и а л а
М а р к и р о в к а
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B S  E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 : 2 0 1 2
М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  - С и м в о л ы , к о т о р ы е  у к а з ы в а ю т с я  н а  э т и к е тк а .ч , э т и к е т и р о в а н и е  и 
п р е д о с т а в л я е м а я  и н ф о р м а ц и я  н а  м е д и ц и н с к и е  и зд е л и я

B S  E N  1 0 4 1 :2 0 0 8 И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л я е м а я  п р о и з в о д и т е л е м  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

S t a n d a r d /G u id a n c c /D i r e c t iv e D e s c r ip t io n
Q u a li tv ' M a n a g e m e n f  S v s te in

IS O  1 3 4 8 5 :2 0 0 3 * O u a li ty  M a n a g e m e n t S y s te m  — M e d ic a l d e v ic e s  -  sy s te m  re q u ire m e n ts  fo r  re g u la to ry  p u rp o se s .
IS O  1 4 9 7 1 :2 0 1 2 M e d ic a l d e v ic e s  -  A p p lic a tio n  o f  r isk  m a n a g e m e n t  to  m e d ic a l d e v ic e s
E u ro p e a n  C o u n c il  D ire c tiv e  
9 3 /4 2 /E E C o f l4 ^ ^ ’ o f  Ju n e  1993 
A m e n d e d  2 0 0 7

M e d ic a l D e v ic e  D ire c tiv e

C l in ic a l

M E D D E V  2.7 .1  J u n e  2 0 1 6 E v a lu a tio n  o f  C lin ic a l D a ta : A  G u id e  fo r  M a n u fa c tu re rs  a n d  N o tif ie d  B o d ie s

M E D D E V  2 .1 2 -2  J a n u a ry  2 0 1 2 G u id e lin e s  o n  P o st M a rk e t  C lin ic a l  F o llo w -u p
P r o d u c t  S a f e tv /P e r f o r m a n c e

E N  6 2 3 6 6 : 2 0 0 8 M e d ic a l d e v ic e  -  A p p lic a tio n  o f  u sa b il i ty  e n g in e e r in g  to  m e d ic a l d e v ic e s
E N  2 0 5 9 4 -1 :  1987  (R  2 0 0 1 ) (R  
2 0 0 7 )

C o n ic a l f ittin g s  w ith  a  6 %  (L u e r )  ta p e r  fo r  s y r in g e s , n e e d le s  a n d  c e r ta in  o th e r  m e d ic a l  
e q u ip m e n t  -  P a rt 1: G e n e ra l re q u ire m e n ts

IS O  8 0 3 6 9 - 7 :2 0 1 6 S m a ll-b o re  c o n n e c to rs  fo r  l iq u id s  a n d  g a s e s  in h e a lth c a re  a p p l ic a t io n s  — p a r t  7: C o n n e c to rs  fo r 
in tra v a s c u la r  o r  h y p o d e rm ic  a p p lic a t io n s  ( s u p e rs e d e d  IS(9 5 9 4 -2  a n d  IS O  5 9 4 -1 )

P a c k a g in g
B S  E N  IS O  1 1 6 0 7 -1 :2 0 0 9 P a c k a g in g  fo r te rm in a lly  s te r i l iz e d  m e d ic a l  d e v ic e s  -  P a rt 1 R e q u ire m e n ts  fo r  m a te r ia ls ,  s te r ile  

b a r r ie r  sy s te m s , a n d  p a c k a g in g  s y s te m s
S te r i l i z a t io n

B S E N  IS O  1 1 1 3 5 -1 :2 0 0 7 S te r i l iz a t io n  o f  h e a lth c a re  p ro d u c ts ,  E th y le n e  O x id e : P a r t 1 R e q u ire m e n ts  fo r  d e v e lo p m e n t, 
v a lid a tio n  an d  ro u tin e  c o n tro l o f  a s te r i l iz a t io n  p ro c e s s  fo r  m e d ic a l d e v ic e

B S  E N  IS O  1 0 9 9 3 -7 : 2 0 0 8 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s :  E th y le n e  o x id e  s te r i l iz a t io n  re s id u a ls  -  P a rt 7
B io c o m p a t ib i i i ty

B S  E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 : 2 0 0 9 B io lo g ic a l  e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s :  E v a lu a tio n  a n d  te s t in g  — P a il  1
IS O  1 0 9 9 3 -3 :2 0 1 4 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s  P a il  3: T e s ts  fo r  g e n o to x ic i ty ,  c a rc in o g e n ic i ty ,  an d  

r e p ro d u c tiv e  to x ic ity
IS O  1 0 9 9 3 -4 :2 0 1 0 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s  P a rt 4: S e le c tio n  o f  te s t  fo r  in te ra c t io n  w ith  b lo o d

i/eco’ г
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IS O  1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s  P a r t 5 : T e s ts  fo r  in  v itro  c y to to x ic ity
[S O  1 0 9 9 3 -1 0 :2 0 1 4 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s  P a r t  10: T e s t  fo r  ir r i ta tio n  a n d  sk in  s e n s it iz a tio n

IS O  1 0 9 9 3 -1 1 :2 0 0 9 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s  P a r t 11: T e s ts  fo r  s y s te m ic  to x ic i ty

IS O  1 0 9 9 3 -1 9 : 2 0 0 6 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e  P a r t 19: P h y s ic o -c h e m ic a l ,  m o rp h o lo g ic a l  an d  
ty p o g ra p h ic a l  c h a ra c te r iz a t io n  o f  m a te r ia l

L a b e l i n g

B S E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 2 M e d ic a l d e v ic e  -  S y m b o ls  to  be  u se d  w ith  m e d ic a l  d e v ic e  la b e ls , la b e lin g  a n d  in fo rm a tio n  to  be

B S E N  1 0 4 1 :2 0 0 8 In fo n n a t io n  su p p lie d  b y  th e  m a n u fa c tu re r  w ith  m e d ic a l  d e v ic e

О п и с а н и е  м е т о д а  с т е р и . ш з а ц и и .

У с т р о й с т в а  д л я  а н г и о г р а ф и и  и э м б о л и з а ц и и  с т е р и л и з у ю т  о к с и д о м  
э т и л е н а .

D e s c r i p t i o n  o f  s t e r i l i z a t i o n  m e t h o d

D e v ic e s  fo r  a n g io g ra p h y  a n d  e m b o liz a t io n  a re  s te r i l iz e d  by  e th y le n e  o x id e .

С р о к  г о д н о с т и

С р о к  г о д н о с т и  2  года .
Г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  и з д е л и я  с о с т а в л я е т  2 го д а  п р и  у с л о в и и  
с о б л ю д е н и я  у с л о в и й  х р а н е н и я .

S h e l f  l i f e

S h e l f  life  is 2  y e a rs
T h e  g u a ra n te e d  s h e l f  life  o f  th e  p ro d u c t  is  2 y e a rs , i f  th e  s to ra g e  c o n d it io n s  
w e re  m et.

Ф о р м а  п о с т а в к и

Индефлятор TRUFILL DSC II:
Шприц с манометром, резьбовым 
механизмом с фиксатором — 1 шт. 
Инструкция по применению - 1 шт.

поршнем в сооре с запорным

H o w  s u p p l i e d

TRUFILL DSC II Syringe:
syringe barrel with a pressuregauge, a threaded plunger assembly with a latch 
mechanism — I pc.
Instruction for use - 1 pc.

В о з м о ж н о с т ь  и  м е т о д ы  и н т е г р а ц и и  с  д р у г и м и  м е д и ц и н с к и м и  

и з д е л и я м и

И н д е ф л я т о р  T R U F IL L  D S C  II п о к а за н  д л я  с о в м е с т н о г о  
и с п о л ь з о в а 1 {ия с  с е м е й с т в о м  о т д е л я е м ы х  м и к р о с п и р а л е й  б р е н д а  
С е р е н о в у с , Р У  Ф С З  2 0 1 0 /0 7 0 8 4  У с т р о й с т в а  д л я  а н г и о п л а с т и к и  и 
с т е н т и р о в а н и я  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и .

T h e  p o s s i b i l i t y  a n d  w  a y s  o f  i n t e g r a t i n g  w i t h  o t h e r  m e d i c a l  d e v i c e s

T h e  T R U F IL L  D C S  S y r in g e  II is in d ic a te d  fo r  u se  w ith  th e  C e re n o v u s  
fa m ily  o f  D e ta c h a b le  C o ils . R C  F S Z  2 0 1 0 /0 7 0 8 4  A n g io p la s ty  a n d  s te n tin g  

d e v ic e s  w ith  a c c e s s o r ie s .
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П е р е ч е н ь  и  о п и с а н и е  м а т е р и а л о в  1У1И/ L i s t  a n d  d e s c r i p t i o n  o f  M D  m a t e r i a l s

И н д е ф л я т о р  T R U f 'IL L  D S C  II в ы п о л н е н  из н е й л о н а , с т е к л о в о л о к н а , П Т Ф Э . п о л и а м и д а , Л е к с а н а , н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  3 0 2  и д р у г и х  

м а т е р и а л о в .
П о л н ы й  п е р е ч е н ь  м а т е р и а л о в  д о с т у п е н  н о  з а п р о с у .

T ru fill D S C  S y rin g e  II is m a d e  o f  n y lo n , f ib e rg la s s , P T F R . p o ly a m id e , le x a n e . s ta in le s s  s te e l 3 0 2  a n d  o tl ie r  m a te r ia ls .
F u l l  l i s t  o f  m a t e r i a l s  i s  a v a i l a b l e  u p o n  r e q u e s t . ________________________________________

У с л о в и я  п р и м е н е н и я / э к е н л у а т а ц и и  М И

Т а б л и ц а  3

У с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы

В л а ж н о с т ь о т  6 0 %  д о  7 0 %

Т е м п е р а т у р а о т  + 2 2 °С  д о  + 3 0 °С
Д а в л е н и е 7 0 0 -1 0 6 0  гП а
У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и

Т е м п е р а т у р а +32^^С д о  +42°С 
(в н у т р и  т е л а  ч е л о в е к а )

U s e / o p e r a t i o n  c o n d i t i o n s  o f  M D

T a b l e  3

E n v i r o n m e n t a l  c o n d i t i o n s

H u m id ity fro m  6 0 %  to  7 0 %

'fe m p e r a tu r e fro m  + 2 2 °C  to  + 3 0 "C

P re s su re 7 0 0 -1 0 6 0  g P a

O p e r a t i o n  c o n d i t i o n s

T e m p e ra tu re + 3 2 °C  to  + 4 2 "C  
( p a t ie n t 's  b o d y  te m p e ra tu re )
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Нил<еподписавшийся, Бернар Ламболе, нотариус кантона Невшатель (Швейцария), 
имеющий нотариальную контору в г. Ла Шо-де-Фон, удостоверяет, что подписи, 
поставленные на настоящем документе «Согласовано», являются верными и подлинными 
подписями г-на Раймунда (или Ремо) АМХЕРДА, родивщегося в г. Натер (Швейцария), 
проживающего в г. Листаль (Швейцария), и г-на Даниэля Маркуса МАЙЕРА.
родившегося в г. Гебенсторф (Швейцария), проживающего в г. Листаль (Швейцария).........
г. Ла Шо-де-Фон. второе февраля две тысячи двадцать третьего года (2 февраля 2023
года).............................................................................................................................................
Номер в нотариальном реестре 79 № 73
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выполнен переводчиком П а х ^ о в ы м  Алексеем Владимировичем

П О Д П И С Ь

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я

С е д ь м о г о  ф е в р а л я  д в е  т ы с Г ч ! ! ^ д в ^ ^ ^ ^ ^  т р е т ь е г о  г о д а

К о р си к  М ар и и  А л е к с ^ Г о Г н ь Г с Т и д а т е л ^ Т ^  о б я за н н о с т и  н о т а р и у с а  го р о д а  М о сквы  
А л ексея  В л ад и м и р о в и ч а . ^  Д ли н н ость  п о д п и си  п е р е в о д ч и к а  П а х ту н о в а
П о д п и сь  сд ел ан а  в м о ем  п р и су тств и и  

Л и ч н о сть  п о д п и са в ш е го  д о к у м е н т  у стан о в л ен а .

Зарегистрировано в реестре; №  7 7 / 2 1 3 9 - н / 7 7 - 2 0 2 3 -
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The undersigned, Bernard Laraboley, notary public of the Canton of Neuchatel, Switzerland, 
with office at La Chaux-de-Fonds, certifies that the signatures set on this Approval are the 
true and genuine signatures of Mr, Raiinund called “Remo” AMHERD, from Naters, 
Switzerland, in Liestal, Switzerland and of Mr. Daniel Markus MEYER, from Gebenstorf,
Switzerland in Liestal, Switzerland................................................................................................
La Chaux-de-Fonds, this second day of February two thousand twenty-three (February, 2,
2023)................................................................................................................................................
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И н ст р у к ц и я  no п р и м ен ен и ю In stru ction  for  use

У стр о й ств а  д л я  а н ги о гр а ф и и  и эм б о л и за ц и и : D ev ices  fo r  a n g io g ra p h y  a n d  em b o liza tio n :
М и к р о к а т ет ер  P R O W L E R  с ф о р м и р у ю щ и м P R O W L E R  m icro ca th e ter  w ith  sh a p e  m an d rel;

м ан др ен ом ; P R O W L E R  S E L E C T  m icro ca th e ter  w ith  sh a p e  m an d rel
М и к р о к а т ет ер  P R O W L E R  S E L E C T  с ф о р м и р у ю щ и м

м ан др ен ом
(fo r use in the R ussian  Federation)

(для прим енения в Российской Ф едерации)

id
« М е д о с  И н т е р н е ш н л  С А Р Л »

I l l l d  Ilc illO im l 
C h e m in ^ B la n c  3 8 .  2 4 0 0

Ш е м е н -Б л а н  38
Л е -Л о к л ь ,  С Н -2 4 0 0 .  Ш в е й ц а р и я  

и  41 3 2  9 3 3  83 0 0
Q  41 3 2  9 3 3  83  0 0

A U T H O R IZ E D  R E P R E S E N T A T IV E  O F  T H E  M A N U F A C T U R E R  IN  R U S S IA :
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и
О О О  « Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н »

1 2 1 6 1 4 . M o s c o w . K r \ 'l a t s k a y a  s tr . .  17 /2 .
Р о с с и я , 1 2 1 6 1 4 . г. М о с к в а ,  у л . К р ы л а т с к а я ,  д .  17 к о р п . 2

T e l. + 7  (4 9 5 )  5 8 0 -7 7 7 7 . F a x : + 7  (4 9 5 )  5 8 0 -7 8 7 8
Т е л е ф о н : 8  (4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 , Ф а к с ; 8 ( 4 9 5 )  5 8 0  78  78

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ IMPORTANT INFORMATION
Ознакомьтесь перед применением Please Read Before Use
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Н а и м е н о в а н и е  М И ,  м о д е л и  и л и  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я  М И  

У с т р о й с т в а  д л я  а и г н о г  рафии и  эмболизации 
Варианты и с п о л н е н и я :

3. Микрокатетер PROWLER с формирующим мандреном:
3.1. PROWLER 10. эффективная длина 150 см. минимальный
внутренний диаметр 0,038 см. форма изгиба прямой, количество рентгено­
контрастных маркеров, -  1 шт., длина гибкой части 50 см:
3.2. PROWLER 10, эффективная длина 150 см, минимальный
внутренний диаметр 0,038 см. форма изгиба прямой, количество рентгено­
контрастных маркеров — 2 шт.. длина гибкой части 50 см;
3.3. PROWLER 10. эффективная длина 150 см. внутренний диаметр 
0,038 см. форма изгиба 45 (МР), количество рентгено-контрастных 
маркеров — 2 шт., длина гибкой части 50 см:
3.4. PROWLER 10, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0.038 см, форма изгиба 90 (М АХ), количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 50 см;
3.5. PROWLER 10. эффективная длина 150 см. внутренний диаметр 
0,038 см, форма изгиба .1-образный, количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 50 см:
3.6. PROWLER 14. эффективная длина 150 см, внутренний диаметр
0.038 см, форма изгиба прямой, количество рентгено-контрастных
маркеров -  1 шт„ длина гибкой части 50 см;
3.7. PROWLER 14, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр
0.042 с.м. форма изгиба прямой, количество рентгено-контрастных
маркеров — 2 шт., длина гибкой части 50 см:
3.8. PROWLER 14. эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0,042 см. форма изгиба 45 (МР). количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 50 см:
3.9. PROWLER 14. эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0.042 см, форма изгиба 90 (М АХ), количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 50 см;
3.10. PROWLER 14. эффективная длина 150 см. внутренний диаметр
0,042 см, форма изгиба J-образный, количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт.. длина гибкой части 50 см: _______________________

M e d i c a l  D e v i c e  n a m e ,  m o d e l s  o r  v a r i a t i o n s  o f  M D  

Devices for angiography and embolization 
Variations:
3. PROWLER microcatheter with shape mandrel:
3.1. PROWLER 10, Effective length 150 cm. minimum inside diameter 
0,038 cm, shape -  straight, radiopaque markers quantity, -  1 pc., flexible 
length 50 cm:
3.2. PROWLER 10, Effective length 150 cm, minimum inside diameter 
0,038 cm, shape — straight, radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible 
length 50 cm;
3.3. PROWLER 10, Effective length 150 cm, inside diameter 0,038 cm, 
shape -  45 (MP). radiopaque markers quantity -  2 pcs., fle.xible length 50 cm;
3.4. PROWLER 10, Effective length 150 cm. inside diameter 0.038 cm. 
shape — 90 (M AX), radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 50 
cm;
3.5. PROWLER 10, Effective length 150 cm, inside diameter 0,038 cm, 
shape -  J, radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 50 cm;
3.6. PROWLER 14, Effective length 150 cm, inside diameter 0.038 cm. 
shape -  straight, radiopaque markers quantity -  1 pc., flexible length 50 cm;
3.7. PROWLER 14. Effective length 150 era. inside diameter 0.042 cm. 
shape -  straight, radiopaque markers quantity - 2  pcs., flexible length 50 cm;
3.8. PROWLER 14, Effective length 150 cm, inside diameter 0,042 cm, 
shape -  45 (MP), radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 50 cm;
3.9. PROWLER 14, Effective length 150 cm, inside diameter 0.042 cm, 
shape -  90 (M AX), radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 50 
cm;
3.10. PROWLER 14. Effective length 150 cm, inside diameter 0.042 cm. 
shape -  J, radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 50 cm;
3.11. PROWLER 14, Effective length 170 cm, inside diameter 0,042 cm, 
shape -  straight, radiopaque markers quantity -  1 pc., flexible length 50 cm;
3.12. PROWLER Plus, Effective length 150 cm, inside diameter 0,053 cm, 
shape -  straight, radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 20 cm;
3.13. PROWLER Plus. Effective length 150 cm, inside diameter 0,053 cm. 
shape -  45 (MP), radiopaque markers quantity — 2 pcs., flexible length 20 cm;
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3.11. PROWLER 14. эффективная длина 170 см, внутренний диаметр
0,042 см, форма изгиба прямой, количество рентгено-контрастных
маркеров — 1 шт.. длина гибкой части 50 см;
3.12. PROWLER Plus, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр
0.053 см, форма изгиба прямой, количество рентгено-контрастных
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 20 см:
3.13. PROWLER Plus, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0,053 см, форма изгиба 45 (МР), количество рентгено-контрастных 
маркеров — 2 шт.. длина гибкой части 20 см;
3.14. PROWLER Plus, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0.053 см, форма изгиба 90 (М АХ), количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 20 см;
3.15. PROWLER Plus, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0,053 см, форма изгиба J-образный. количество рентгено-контрастных 
маркеров — 2 шт., длина гибкой части 20 см:
3.16. PROWLER Plus, эффективная длина 150 см. внутренний диаметр 
0,053 см, форма изгиба прямой, количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 45 см;
3.17. PROWLER Plus, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0.0530 см. форма изгиба 45 (МР), количество рентгено-контрастных 
маркеров -  2 шт., длина гибкой части 45 см;
3.18. PROWLER Plus, эффективная длина 135 см, внутренний диаметр 
0.0530 см, форма изгиба прямой, количество рентгено-контрастных 
маркеров -  1 шт., длина гибкой части 20 см:
3.19. PROWLER Plus, эффективная длина 150 см, внутренний диаметр 
0.0530 см, форма изгиба прямой, количество рентгено-контрастных 
маркеров -  1 шт., длина гибкой части 20 см;
3.20. Инструкция по применению.
4. Микрокатетер PROWLER SELECT с формирующим мандреном:
4.1. PROWLER SELECT LP ES. эффективная длина 150 см. длина 
гибкой части 5 см, внутренний диаметр 0,042 см, форма изгиба прямой, 
количество рентгено-контрастных маркеров -  2 шт.;
4.2. PROWLER SELECT LP ES. эффективная длина 150 см, длина
гибкой части 5 см, внутренний диаметр 0.042 см. форма изгиба 45, 
количество рентгено-контрастных маркеров -  2 шт.:________________________

3.14. PROWLER Plus, Effective length 150 cm, inside diameter 0,053 cm, 
shape — 90 (M AX), radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 20 
cm;
3.15. PROWLER Plus. Effective length 150 cm, inside diameter 0.053 cm, 
shape -  J, radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 20 cm:
3.16. PROWLER Plus, Effective length 150 cm, inside diameter 0.053 cm, 
shape -  straight, radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 45 cm;
3.17. PROWLER Plus, Effective length 150 cm, inside diameter 0,053 cm, 
shape- 4 5  (MP), radiopaque markers quantity -  2 pcs., flexible length 45 cm;
3.18. PROWLER Plus, Effective length 135 cm, inside diameter 0,053 cm, 
shape — straight, radiopaque markers quantity -  1 pc., flexible length 20 cm;
3.19. PROWLER Plus, Effective length 150 cm. inside diameter 0.053 cm. 
shape -  straight, radiopaque markers quantity -  1 pc., flexible length 20 cm:
3.20. In.struclions for use.
4. PROWLER SELECT microcatheter with shape mandrel;
4.1. PROWLER SELECT LP ES, Effective length 150 cm, flexible length 
5 cm, inside diameter 0.042 cm. shape -  straight, radiopaque markers quantity 
- 2  pcs.;
4.2. PROWLER SELECT LP ES, Effective length 150 cm, flexible length 
5 cm, inside diameter 0,042 cm, shape -  45, radiopaque markers quantity -  2 
pcs.;

PROWLER SELECT LP ES, Effective length 150 cm. flexible length 
inside diameter 0,042 cm, shape — 90. radiopaque markers quantity -  2

PROWLER SELECT LP ES, Effective length 150 cm, flexible length 
inside diameter 0,042 cm, shape -  J. radiopaque markers quantity -  2

4.3.
5 cm. 
pcs.:
4.4.
5 cm. 
pcs.:
4.5. PROWLER SELECT Plus, Effective length 150 cm. flexible length 5 
cm, inside diameter 0.053 cm, shape -  straight, radiopaque markers quantity -
2 pcs.;
4.6. PROWLER SELECT Plus, Effective length 150 cm, flexible length 5 
cm, inside diameter 0,053 cm, shape -  45, radiopaque markers quantity -  2 
pcs.:
4.7. PROWLER SELECT Plus, Effective length 150 cm. flexible length 5 
cm, inside diameter 0,053 cm, shape — 90, radiopaque markers quaittity -  2
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4.3. PROWLER SELECT LP ES, эффективная длина 150 см, длина 
гибкой части 5 см. внутренний диаметр 0,042 см, форма изгиба 90, 
количество рентгено-контрастных маркеров -  2 шт.;
4.4. PROWLER SELECT LP ES, эффективная длина 150 см, длина 
гибкой части 5 см, внутренний диаметр 0,042 см, форма изгиба .1- 
образный, количество рентгено-контрастны.ч маркеров — 2 шт.;
4.5. PROWLER SELECT Plus, эффективная длина 150 см, длина гибкой 
части 5 см, внутренний диаметр 0,053 см, форма 11згиба прямой, 
количество рентгено-контрастньЕ.ч маркеров - 2  шт.;
4.6. PROWLER SELECT Plus, эффективная длина 150 см, длина гибкой 
части 5 см, внутренний диаметр 0,053 см, форма изгиба 45, количество 
рентгено-контрастных маркеров -  2 шт.;
4.7. PROWLER SELECT Plus, эффективная длина 150 см. длина гибкой 
части 5 см, внутренний диаметр 0,053 см. форма изгиба 90, количество 
рентгено-кон трастных маркеров -  2 шт.;
4.8. PROWLER SELECT Pius, эффективная длина 150 см, длина гибкой 
части 5 см, внутреннтгй диаметр 0,053 см, форма изгиба J-образный, 
количество рентгено-контрастны.ч маркеров — 2 шт.;
4.9. PROWLER SELECT Plus, эффективная длина 150 см. длина гибкой 
части 15 см. внутренний диаметр 0,053 см. форма изгиба прямой, 
количество рентгено-контрастных .маркеров — 2 шз.;
4.10. PROWLER SELECT Plus, .эффективная длина 150 см. длина гибкой 
части 15 см, внутренний диаметр 0,053 см. форма изгиба 45. количество 
ре1Птено-контрастных маркеров -  2 шт.;
4.11. PROWLER SELECT Pius, эффективная длина 150 см. длина гибкой 
части 15 см. внутренний диаметр 0.053 см. форма изгиба прямой, 
количество рентгено-контрастных маркеров — 1 шт.;
4.12. Инструкция по применению.

pcs.;
4.8. PROWLER SELECT Plus. Effective length 150 cm, flexible length 5 
cm, inside diameter 0,053 cm. shape -  .1, radiopaque ntarkers quantity -  2 pcs.;
4.9. PROWLER SELECT Plus, Effective length 150 cm. flexible length 15 
cm, inside diameter 0,053 cm, shape -  straight, radiopaque markers quantity -  
2 pcs.;
4.10. PROW'LER SELECT Plus, Effective length 150 cm, flexible length 15 
cm, inside diameter 0,053 cm. shape -  45, radiopaque markers quantity -  2 
pcs.;
4.11. PROWLER SELECT Plus, Effective length 150 cm. flexible length 15 
cm, inside diameter 0,053 cm, shape -  straight, radiopaque markers quantity -  
1 pc.;
4.12. Instructions for use.

Назначение
Устройства для ангиографии и эмболизации предназначены для 
осуществления доступа к сосудам головного мозга в соответствии с 
специфическим назначением каждого устройства.
М нкрокатетеры  PROW LER / PRO W LER SELECT: предназначены для 
использования в качестве устройства для инфузий различных

Intended use
Devices for angiography and embolization are intended for providing access to 
cerebral vasculature in accordance with specific intended use o f  every device. 
The Infusion Catheters PRO W LER /  PRO W LER SELECT: are intended 
to be used as a mechanism for the infusion o f  various diagnostic, embolic, and 
therapeutic agents into the vascular systems and for superselective____________
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д и агн ости ческ и х , эм оолизи рую щ их и терап евти чески х  вещ еств в 
со су д и сту ю  систем у, а  такж е для проведения ангиограф ии сверхвы сокой  
селекти вн ости  д ля  периф ерической  и венечной сосудистой  систем ы .

angiography  o f  the peripheral and coronary  vasculatures.

О п и с а н и е

М и к р о к а т е т е р ы  P R O W L E R  /  P R O W L E R  S E L E C T  б р е н д а  C e re n o v iis  
п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  о д н о п р о с в е т н ы е  к а т е т е р ы  п е р е м е н н о й  
ж е с т к о с т и  д л я  м е л к и х  и з в и т ы х  с о с у д о в . К а т е т е р ы  в ы п у с к а ю т с я  с 
р а з л и ч н ы м и  в н е ш н и м и  и в н у т р е н н и м и  д и а м е т р а м и . К а ж д ы й  к а т е т е р  
и м е е т  г и д р о ф и л ь н о е  п о к р ы т и е , о б е с п е ч и в а ю щ е е  л е г к о е  с к о л ь ж е н и е  
п р и  п е р е м е щ е н и и  п о  с о с у д а м . В н у т р е н н я я  п о в е р х н о с т ь  к а н а л а  
п о к р ы т а  г л а д к и м  П Т Ф Э , к о т о р ы й  о б л е г ч а е т  п е р е м е щ е н и е  
п р о в о д н и к о в  и д р у г и х  у с т р о й с т в . Д и с т а л ь н ы й  у ч а с т о к  т е л а  к а т е т е р а  
р е н г е н о к о н т р а с т е н . ч то  о б л е г ч а е т  в и з у а л ь н ы й  ф ;гю о р о с к о п и ч е с к и й  
к о н т р о л ь , а  е г о  д и с т а л ь н ы й  к о н ч и к  л е г к о  в и з у а л и з и р у е т с я  б л а г о д а р я  
р е н т г е н о к о н т р а с т н о й  о т м е т к е .

D e s c r i p t i o n

T h e  C e re n o v u s  P R O W L E R / P R O W L E R  S E L E C T  m ic ro c a th e te r s  a re  
v a r ia b le  s l if ln e s s , s in g le  lu m e n  c a th e te r s  d e s ig n e d  to  a c c e s s  sm a ll, 
to r tu o u s  v a sc u la tu re . T h e y  a re  a v a i la b le  in  a  v a r ie ty  o f  o u te r  a n d  in n e r  
d ia m e te rs .  E a c h  c o n f ig u ra t io n  h a s  a  h y d ro p h il ic  c o a tin g  to  p ro v id e  
lu b r ic i ty  fo r  n a v ig a tio n  o f  v e s s e ls .  T h e  in n e r  lu m e n  is lin e d  w ith  
lu b r ic io u s  P T F E  to  fa c ili ta te  m o v e m e n t  o f  g u id e w ire s  a n d  o th e r  d e v ic e s . 
T h e  d is ta l s e c tio n s  o f  th e  c a th e te r  b o d ie s  a re  ra d io p a q u e  to  a id  
v isu a liz a tio n  u n d e r  f lu o ro s c o p y , a n d  th e  d is ta l t ip s  a re  c le a r ly  
d is t in g u is h e d  b y  a  ra d io p a q u e  m a rk e r .

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

М икрокатетеры  б рен да  C erenovus показаны  для использования в качестве 
у стр о й ства  для инф узий различны х д и агностических , эм б оли зи рую щ и х  и 
терап евти чески х  веи^еств в сосуди стую  систем у, как опи сан о  в Т абли це 3. 
а такж е  д ля  проведения ангиограф ии  сверхвы сокой  селективности  для 
пери ф ерической  и венечной сосудистой систем ы . В се препараты  
н еоб ходи м о  использовать в соответствии  с инструкциям и, 
пред ставленн ы м и  их производителем .

I n d i c a t i o n s

T h e  C e re n o v u s  In fu s io n  C a th e te r s  a re  in te n d e d  to  b e  u se d  a s  a 
m e c h a n is m  fo r  th e  In fu s io n  o f  v a r io u s  d ia g n o s tic ,  e m b o lic , a n d  
th e ra p e u tic  a g e n ts  in to  th e  v a s c u la r  s y s te m s  o u tl in e d  in T a b le  3 a n d  fo r 
s u p e rs e le c t iv e  a n g io g ra p h y  o f  th e  p e r ip h e ra l  a n d  c o ro n a ry  v a s c u la tu re s . 
A ll a g e n ts  m u s t  b e  u se d  in a c c o rd a n c e  w ith  m a n u f a c tu r e r 's  in s tru c tio n s  
fo r  u se .

T A B L E  3 : V a s c u la tu re  In d ic a tio n s

М и к р о к а т е т е р Н е в р о .ю ги я П е р п ф е р н

ч ес к и с

сосуды

В ен е ч н ы е

со су д ы

З а м е н а  
к а т е т е р а  по 

п р о в о д н и к у

In fu s io n

C a th e te r

N e u ro P e r ip h e ra l C o ro n a ry G u id e w ire
E x c h a n g e /

S u p p o r t

P R O W L E R
PLU S

У У У У PR O W L E R

PLUS
У У У У
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PROWLER 
SELECT PLUS

PROWLER 14

PROWLER 
SELECT LP

PROWLER 
SELECT LP-ES

PROWLER 10
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Рекомендуется использование микрокатетеров бренда Cerenovus с 
проводниковым катетером, совместимым интродьюсером. а также 
управляемым проводником {подробнее см. раздел Возможность и методы 
интеграции с други.ми медицинскими изделиями).

PROWLER
SELECT
PLUS

У у у у

PROWLER
14

у у у у

PROWLER 
SELECT LP

у у у у

PROWLER
SELECT
LP-ES

у у у у

PROWLER
10

у у у у

П  р о т и  в о п о к а з а н  и я

И з в е с з н ы е  п р о т и в о п о к а з а н и я  о т с у т с т в у ю т .

П р е д у п р е ж д е н и я
Э Т О  И З Д Е Л И Е  П Р Е Д Н А З Н А Ч Е Н О  Т О Л Ь К О  Д Л Я  
О Д Н О Р А З О В О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я .
У т и л и з и р у й т е  м и к р о к а т е т е р  п о с л е  о д н о й  процедурьЕ . С т р у к т у р н а я  
ц е л о с т н о с т ь  и (и л и )  ф у н к ц и о н а л ь н о с т ь  и з д е л и я  м о г у т  б ы т ь  
н а р у ш е н ы  п р и  п о в т о р н о м  и с п о л ь з о в а н и и  и ли  о ч и с т к е . К а т е т е р ы  
ч р е з в ы ч а й н о  с л о ж н о  о ч и щ а т ь  п о с л е  в о з д е й с т в и я  б и о л о г и ч е с к и х  
■ м атериалов, и о н и  м о г у т  вьЕЗвать н е ж е л а т е л ь н ы е  р е а к ц и и  у

guiding catheter, а compatible catheter sheath introducer, and a steerable 
guidewire (see section The possibility and ways o f  integrating with other 
medical devices for details).

C o n t r a i n d i c a t i o n s

N o n e  k n o w n .

W a r n i n g s

T H IS  D E V IC E  IS  IN T E N D E D  F O R  O N E  U S E  O N L Y . D is c a rd  the 
infusion catheter after one procedure. Structural integrity aEtd/or 
function may be impaired through reuse or cleaning. Catheters are 
exti'emeiy difficult to clean after exposure to biological ETsaterials and 
may cause adverse patient reactions if reused.
Never advance or withdraw an intraluminal device against resistance 
until the cause of resistance is dcterETiined by lluoroscopy. If the cause
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п а ц и е н т о в  в с л у ч а е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я . З а п р е щ а е т с я  в в о д и т ь c a n n o t b e  d e te rm in e d , w ith d ra w  th e  c a th e te r . M o v e m e n t a g a in s t
в п р о с в е т  к а т е т е р а  и л и  с о с у д а  у с т р о й с т в а , п р и л а г а я  н е с о р а з м е р н ы е re s is ta n c e  m a y  re s u lt  in d a m a g e  to  th e  v e sse l.
у с и л и я , д о  в ы я с н е н и я  п о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  п р и ч и н ы T h e  in fu s io n  p re s su re  sh o u ld  n o t  e x c e e d  th e  m a x im u m  lis te d  p re s su re
п о в ы ш е н н о г о  с о п р о т и в л е н и я . Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  не fo r  e a c h  c a th e te r , a s  in d ic a te d  in  th e  f lo w ra te  c h a r ts . P re s su re  in e x c e s s
п р е д с т а в л я е т с я  в о з м о ж н ы м , к а т е т е р  н е о б х о д и м о  и зв л е ч ь . o f  th e  re c o m m e n d e d  ra n g e  m a y  re s u lt  in  c a th e te r  ru p tu re  o r  t ip
П е р е м е щ е н и е  у с т р о й с т в  д л я  в н у т р и с о с у д и с т о й  х и р у р г и и  п р и  
б о л ь ш о м  с о п р о т и в л е н и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  с о с у д а .

se v e ra n c e .

И н ф у з и о н н о е  д а в л е н и е  н е  д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  м а к с и м а л ь н о г о P r e c a u t io n s
д а в л е н и я  д л я  к а ж д о г о  т и п а  к а т е т е р а , у к а з а н н о г о  в т а б л и ц а х D o  n o t u se  i f  p a c k a g e  is o p e n  o r  d a m a g e d .
с к о р о с т и  и н ф у зи и . Д а в л е н и е , в ы х о д я щ е е  за  п р е д е л ы U se  p r io r  to  th e  " U s e  By** d a te .
р е к о м е н д о в а н н о г о  д и а п а з о н а , м о ж е т  п р и в е с т и  к р а з р ы в у  к а т е т е р а R e a d  a n d  fo llo w  th e  In s tru c tio n s  fo r  U se  o f  a ll a g e n ts  o r  c o n tra s t
и л и  о т д е л е н и ю  е го  н а к о н е ч н и к а . m e d ia  u se d  w ith  th e  in fu s io n  c a th e te rs .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с г и C o m p l ic a t io n s
• Н е  и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  о т к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а . P ro c e d u re s  re q u ir in g  p e rc u ta n e o u s  c a th e te r  in tro d u c tio n  s h o u ld  n o t  b e
• И с п о л ь з о в а т ь  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и . a tte m p te d  b y  p h y s ic ia n s  u n fa m il ia r  w ith  th e  p o s s ib le  c o m p lic a tio n s .
• О з н а к о м ь т е с ь  с у к а з а н и я м и  п о  п р и м е н е н и ю  в с е х  п р е п а р а т о в  и w h ic h  m a y  o c c u r  d u r in g  o r  a f te r  th e  p ro c e d u re .
к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в , в в о д и м ы х  ч е р е з  и н ф у з и о н н ы е  к а т е т е р ы . P o s s ib le  c o m p lic a tio n s  in c lu d e  th e  fo llo w in g ; 

• e m b o lis m
О с л о ж н е н и я • h e m a to m a  a t  th e  p u n c tu re d  s ite
П роцед уры , требую щ ие чрескож н ого  введения катетера не долж н ы •in fe c tio n
производиться врачом , не знаком ы м  с возм ож ны м и ослож нениям и. •d is s e c tio n
которы е м огут возникнуть при проведении  или после процедуры . •p e r fo ra tio n  o f  v e sse l w 'all
В озм ож н ы е ослож нения вклю чаю т следую щ ее;
- эм болия
- об разован ие гем атом ы  в м есте прокола
- ин ф и цировани е
- расслоен ие стенки сосуда
- перф орация стенки  сосуда
- д и стальн ая  эм болизация

•d is ta l e m b o liz a tio n
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1. Микрокатетеры PROWLER / PROWLER SELECT Cerenovus могут 
быть упакованы в защитный спиральный диспенсер, снабженный 
промывным люэровским коннектором, или же в лоток.
Катетеры имеют гидрофильное покрытие: перед извлечением из 
спирального диспенсера и перед использованием катетеры 
необходимо смочить.
• Перед извлечением катетера из спирального диспенсера промойте 
диспенсер гепаринизированным физиологическим* раствором через 
соединительную часть люэровского коннектора на конце 
спирального диспенсера.
• - здесь и далее по тексту концентрация физиологического 
раствовра 0.9%.
Примечание. Перед использованием катетер можно смочить прямо 
в лотке.
• Извлеките катетер и убедитесь в том, что он не поврежден. 
Примечание. Запрещается использовать микрокатетеры без 
предварительной промывки для смачивания покрытия. В противном 
случае может быть нарушена целостность покрь^тия и ухудшено 
скольжение катетера.
Предупреждение. Запрещается использовать катетер, имеющий 
какие-либо повреждения. Во время операции может произойти 
разрыв поврежденного катетера, что приведет к повреждению 
сосуда или отделению наконечника.
2. В упаковке с микрокатетером может находиться формирующий 
мандрен для придания нужной формы наконечнику катетера. В ходе 
придания катетеру нужной формы настоятельно рекомендуется 
соблюдать следующие указания, чтобы обеспечить целостность 
катетера и сохранение его первоначальных размеров.
• Извлеките мандрен из фиксирующей упаковки и вставьте его в 
дистальный

Рекомендуемая процедура

1. The Cerenovus Infusion Cadieters may be packaged in a protective 
coil dispenser fitted with a flushing Luer connector or in a tray. The 
catheters have a hydrophilic coating and require hydration prior to 
removal from the coil dispenser and prior to use.
• Before removing the catheter from the coil dispenser, flush the 
dispenser with heparinized saline* through the Luer connector 
fitting on the end of the coil dispenser.

* - h e r e in a f te r  in  t h e  te x t  t h e  c o n c e n t r a t io n  o f  s a l in e  0 ,9% .
Note: The catheter may be hydrated in the tray prior to use.
• Remove catheter and inspect to verify that it is undamaged.

Note: Do not attempt to use infusion catheters without Hushing first 
to hydrate the coating. Failure to do so may compromise the coaling 
and lubricity of the catheter.
Warning: Do not use a catheter that has been damaged in any way. 
Damaged catheters may rupture causing vessel damage or lip 
detachment during the procedure.

2 Infusion catheters may be packaged with a shaping mandrel. In 
order to maintain catheter burst integrity and dimensional stability, 
it is strongly recommended that the user follow these instructions 
when shaping a catheter.
• Remove shaping mandrel from mounting card and insert into 
distal lip of catheter.
• Bend catheter tip and shaping mandrel into desired shape. Over 
exaggeration of the desired shape is recommended to accommodate 
for slight catheter relaxation.
• Hold shaping mandrel/cathcter assembly directly over the steam 
source for approximately 30 seconds to set shape.
• Remove shaped catheter assembly from heat source and allow to 
cool in either air or liquid prior to removing the mandrel.
■ Remove shaping mandrel from catheter and discard.____________

Recommended Procedure
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конец катетера.
• Согните конец катетера вместе с мандреном. придавая ему нужную 
форму. Рекомендуется сгибать катетер с вставленным мандреном 
чуть сильнее, чем требуется, чтобы компенсировать некоторое 
распрямление катетера после извлечения мандрена.
• Подержите согнутый катетер с вставленным мандреном над 
источником горячего водяного пара в течение примерно 30 секунд 
для фиксации приданной катетеру формы.
• После фиксации фор.мы уберите катетер с вставленным мандреном 
от источника тепла; остудите его жидкостью или дайте остыть на 
воздухе, прежде чем вынимать мандрен.
• Извлеките мандрен из катетера и утилизируйте его. 
Прсдупрсясиение. Запрещается использовать мандрен in vivo.
3. Перед использованием промойте канал катетера
гепаринизированным физиологическим раствором, подсоединив к 
адаптеру катетера шприц, заполненный физиологическим
раствором.
4. Извлеките соответствующий управляемый проводник из упаковки 
и проверьте его на предмет отсутствия повреждений.
5. Осторожно введите проводник в сужающийся адаптер катетера, 
затем проведите проводник дальше в канал катетера.
6. Установите соответствующий проводниковый катетер, используя 
предпочитаемую методику чрескожного введения. Подсоедините 
гемостатический адаптер (с боковым отводом) к адаптеру 
проводникового катетера и обеспечьте непрерывное промывание 
гепаринизироважЕым физиологическим раствором.
Примечание. Микрокатетеры необходимо постоянно промывать в 
течение всей операции, чтобы их покрытие оставалось скользким.
7. Через гемостатический адаптер с боковым отводом введите в
просвет проводникового катетера проводник и микрокатетер вместе, 
как единое целое. Проведите проводник вместе с катетером к 
дистальному наконечнику проводникового катетера._______________

Warning: Do not use shaping mandrel in-vivo.
3 Prior to use, flush the catheter lumen with heparinized saline 

solution by attaching a saline filled syringe to the catheter hub.
4 Remove the appropriate steerable guidewire from its package and 

inspect for damage.
5 Carefully insert guidewire into the funneled hub of the catheter and 

advance into the catheter lumen.
6 Place the appropriate guiding catheter using a percutaneous entry 

technique of choice. Connect a hemostatic sidearm adapter to the 
guiding catheter hub and maintain a continuous heparinized saline 
flush.

7. Introduce the guidewire and infusion catheter as a unit through the 
hemostatic sideann adapter into the lumen of the guiding catheter. 
Advance guidevvire/catheter assembly to the distal tip of the guiding 
catheter.

8. Alternatively advance the guidewire and infusion catheter until the 
desired site has been accessed.

Note: To facilitate catheter handling, the proximal portion of the 
infusion catheters are uncoaled to ensure a non-slip grip.
Caution: If strong resistance is met during manipulation, discontinue 
the procedure and determine the cause of resistance before 
proceeding. If the cause of resistance cannot be determined, 
withdraw the catheter and guidewire as a system.

9. When ready to infuse, withdraw the guidewire completely from the 
catheter. Connect a syringe containing infusate to the infusion 
catheter hub and infuse according to the manufacturer’s instructions 
and precautions.

Warning: If flow through the catheter becomes restricted, do not 
attempt to clear the catheter lumen by infusion. Determine and 
remedy the cause of blockage or replace the blocked catheter with a 
new catheter before resuming infusion.__________________________
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8. Можно также провести проводник вместе с микрокатетером 
вперед только до достижения требуемого участка.
Примечание. Для облегчения удержания катетера в руке и во 
избежание проскальзывания на проксимальную часть
микрокатетеров покрытие не наносят.
Внимание! Если при манипуляциях ощущается сильное
сопротивление, необходимо приостановить выполнение процедуры 
и. прежде чем продолжить, определить причину сопротивления. 
Если выяснить причину не представляется возможным, необходимо 
извлечь катетер и проводник вместе, как единое целое.
9. При готовности к началу инфузии полностью извлеките 
проводник из катетера.
Подсоедините шприц с инфузатом к адаптеру микрокатетера и 
выполняйте инфузию в соответствии с указаниями и мера.ми 
предосторожности, рекомендованными изготовителем. 
Предупреждение. Если поток жидкости через катетер замедляется, 
не пытайтесь прочистить катетер путем инфузии. Определите 
причину закупоривания канала катетера и устраните ее, либо 
замените закупоренный катетер новым и продолжайте инфузию. 
Примечание. Давление инфузии не долл<но превышать 
.максимально допустимых значений.
10. По окончании процедуры извлеките катетер и утилизируйте его.

Гарантинные обязательства
На продукцию бренда CERENOVUS, описанную в данной 
публикации, не распространяются какие бы то ни было явно 
выраженные или подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие любые подразумеваемые гарантии годности для 
продажи или гарантии пригодности для использования по 
назначению. Ни при каких обстоятельствах компания-производитель 
не несет ответственности за какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, которые прямо предусмотрены в

Note: Infusion pressure should not exceed the maximum pressure 
rating.

10. After completing the procedure, withdraw the catheter and discard.

Note: Infusion catheters require a continuous flush during the procedure 
in order to maintain the lubricity of the coating.

W a r r a n t y

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY. INCLUDING 
WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF 
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR 
PURPOSE, ON THE CERENOVUS BRAND PRODUCT(S) 
DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. UNDER NO 
CIRCUMSTANCES SHALL MANUFACTURER BE LIABLE FOR 
ANY DIRECT. INCIDENTAL. OR CONSEQUENTIAL DAMAGES 
OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC LAW. 
NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND MANUFACTURER 
TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT AS 
SPECIFICALLY SET FORTH HEREIN.
Descriptions or specifications in Manufacturer's printed matter, 
including this publication, are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do not constitute any express 
warranties.
Manufacturer will not be responsible for any direct, incidental, or 
consequential damages resulting from reuse of the product.
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соответствующем законодательстве. Никакие лица не уполномочены 
предоставлять от имени компании-производителя какую-либо 
информацию или гарантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе.
Описания или технические характеристики, приводимые в 
публикациях когипании-производителя, в том числе в данной 
публикации, предназначены исключительно для предоставления 
общей информации о продукции на момент ее производства и ни в 
коем случае не являются изложением гарантийных обязательств. 
Компания-производитель нс несет ответственности за какие-либо 
прямые, случайные или косвенные убытки, причиненные вследствие 
повторного использования ее продукции.

Утилизация
Изделие нс оказывает вредного воздействия на окружающую среду 
при соблюдении условий эксплуатации, транспортировки, хранения 
и утилизации.
Использованные изделия, а также упаковка, подлежат утилизации в 
соответствии с нормами, предус.мотренными для утилизации 
потенциально зафязняющих медицинских отходов.
В Российской Федерации изделия подлежат утилизации по 
истечении срока службы в соответствии с применимыми 
локальными законодательными актами.
Для использованного изделия класс опасности медицинских отходов 
исходя из характеристики морфологического состава: класс Б 
(эпидемиологически опасные отходы). Класс медицинских отходов 
неиспользованного изделия -  А.
В случае истечения срока годности или повреждения упаковки 
изделия также подлежат утилизации. Незагрязненная упаковка 
утилизируется как бытовые отходы.

D is p o s a l

The product has no harmful effect on the environment to the conditions 
of operation, transportation, storage and disposal.
Used products, as well as packaging, must be disposed of in accordance 
with the standards provided for the disposal of potentially polluting 
medical waste.
In the Russian Federation, devices are to be disposed of at the end of 
their service life in accordance with the requirements of applicable local 
legislation.
The hazard class of medical waste for used device is based on the 
characteristics of the morphological composition: class В 
(epidemiologically hazardous waste). Medical waste class of unused 
product -  Л.
In the case of expiration date or damage to the packaging, the products 
are also subject to disposal. Uncontaminated packaging is recycled as 
household waste.
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У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  н  х р а н е н и я

Н а и м е н о в а н и е Д и а п а з о н

Температура от+Ю'^С до +30°С
Относительная влажность от 30% до 95%
Атмосферное давление 700-1060 гПа

C o n d i t i o n s  o f  t r a n s p o r t a t i o n  a n d  s t o r a g e

D e s i g n a t i o n R a n g e

Temperature (+I0°C)-(+30°C)
Relative humidity 30% - 95%
Barometric pressure 700-1060 gPa

Значения символов, которые могут быть указаны на упаковке

CERENOVUS
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Infusion Catheter
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REF

Торговая марка

М иним альны й
внутренний
аиам етр
проводникового
катетера

И нф узионны й
катетер

Н ом ер по  каталогу

Interpretation of symbols used on the package

CERENOVUS
SMiesiMi « pwnur or COKWWtS

T radem ark nam e

Cmtmm M 1’cie)«wd>ri>L»e»« <’ аЧиимВиГмя!
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C ontents: 1 Infusion 
C athe ter and 1 Shape 
M andrel
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lnfusk»n Catheter
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REF

M inim um  G uid ing  
C athe ter l.D .

Infusion C athe ter

C atalogue num ber

Lot N um ber
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IlotI Номер партии

YYYY-^BH-DD Дата изготовления 
;ГГГГ-М М -ДД)

2  YYYY-MM-DD
Использовать до 
(ГГГГ-М М -ДД)

1STB?LE|K) Стерилизация
этиленоксидом

Запрет на
повторное
применение

Не стерилизовать 
повторно

5c Only' В соответствии с 
федеральным 
законодательством 
(СШ А) это 
изделие может 
быть продано 
только врачу или 
по назначению 
врача

A
Внимание! 
О братитесь к 
инструкции по 
применению!

YYYY-MM-DD Date o f  M anufacture 
[YYYY-M M -DD)

2  YYYY-MM-DD
Use by (YYYY-M M - 
DD)

ISTERLE EO Sterilized by EO

®
Do not reuse

Do not re-slerilize

5 c  Only
Federal Law (United 
States o f  America) 
restricts this Device to 
sale by, or on the order 
o f a physician.

A
Caution! Consult 
instructions for use

Ж
Apyrogenic

и«аЫв Length
Usable Length
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Ж
Изделие
апирогенно

Lisabt« Length
Эффективная
цлнна

ID IS T ^  LENGTH ■ Цли^Ja дистального 
кончика

|Q T Y |
Количество

□a Обратитесь к 
инструкции по 
применению

nJ Изготовитель

Не использовать 
при повреждении 
упаковки

ce
2797

Знак соответствия 
требованиям 
законодательства 
ЕС

EC REP Уполномоченный 
представитель 
производителя в 
ЕС

1 DISTAL LENGTH

[Q T y ]

Ш

i J

cc
279?

EC REP

TIP MARKERS

TIP SHAPE

STERILE

Quantity

Consult Instructions for 
use

Do not use if  package is 
damaged

Distal Tip Length

M anufacturer

European Conform ity 
sign

EC Representative

Tip markers

Tip Shape

Sterile

15
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TIP MARKERS
Маркеры
наконечника/
кончика

TIP SHAPE
Форма
наконечника

1 STERILE 1 Стерильно

f
Беречь от влаги

■

Беречь от 
солнечных лучей

Ш

Беречь от света

Апирогенно

f
ш

л

Keep away from direct 
sunlicht

Keep di-y

Keep away from light

Nonpyrogenic

Дополнительная информация для применения на территории
РФ Additional information for Russian Federation

Потенциальные потребители
Изделия предназначены для использования квалифицированным 
специалистом в области сердечно-сосудистой хирургии, обученным 
для работы с данными изделиями

Potential consumers
The products are intended for use by a qualified specialist in the field o f  
cardiovascular surgeiy, trained to work with these products.
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Информация о лекарственных препаратах н (или) 
фармацевтических субстанциях в составе МИ
Лекарственные средства в состав Микро катетере в PROWLER / 
PROWLER SELECT не входят.

Information about medicines and (or) pharmaceutical substances 
Included ill MD
Drugs are not included in PROWLER/ PROWLER SELECT 
microcatheters.

Перечень .материалов животного и (или) человеческого 
происхождения
Материалы животного и человеческого происхождения в состав 
Микрокатетеров PROWLER / PROWLER SELECT не входят.

List o f materials o f animal and (or) human origin
Materials o f  animal and human origin are not included in PROWLER/ 
PROWLER SELECT microcatheters.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту МИ
Микрокатетеры PROWLER / PROWLER SELECT являются 
медицинскими изделиями однократного применения и не подлежит 
техническому обслуживанию, включая очистку и дезинфекцию.

Requirements for technical support and repair o f MD
PROWLER/ PROWLER SELECT microcatheters are disposable 
medical products and are not subject to maintenance, including cleaning 
and disinfection.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ/ LIST OF STANDARDS
М икрокатстеры PROW LER / PROW LER SELECT/ PROW LER / PROW LER SELECT microcatheters

Номер стандарта и год выпуска Описание

Система обеспечения качества

EN1SO 13485:2016
Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные требования для целей 
регулирования

EN ISO 14971:2012 Медицинские изделия -  применение системы управления рисками для медицинских изделий

Директива Совета Европейского 
Сообщества 93/42/ЕЕС от 14 июня 1993 
года с поправками 2007 года. 
Приложение II

Директива ЕС «О медицинских изделиях»
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M E D D E V 2.7.l.peA .4
Оценка клинических данных: Руководство для производителей и уполномоченных органов

Безопасность продукции / характеристики при использовании

BSEN  10555-1:2013 /А 1:2017
Стерильные, одноразовые внутрисосудистые катетеры. Часть 1 — общие требования; 
стерильные

EN 20594-1:1993
Детали соединительные с конусностью 6 % (Люэра) для шприцев, игл и другого медицинского 
оборудования. Часть 1. Общие требования

EN 1707:1996
Конические фитинги с конусностью 6 % (Люэра) для шприцев, игл и другого медицинского 
оборудования. Часть 2. Люэровские >шконечники

1EC/TR 62366-2:2016
Изделия медицинские. Часть 2. Руководство по применению проектирования с учетом 
эксплуатационной пригодности к медицинским изделиям

Биосовместимость

BSEN  ISO 10993-1:2018
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценке 
и исследования

Упаковка

EN ISO 1 1607-1:2017

Упаковка медицинских изделий. стерилн:1уемых на завершающей стадии производства. Часть 
1. Требования к материалам, барьерным системам стерилизации и системам упаковки

BSEN ISO 11607-2:2006 + A1:20I4
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 2. 
Требования к валидации процессов формирования, герметизации и сборки

Стерилизация
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EN ISO 11135:20 l4 /p rA l;20 l8

Стерилизация медицинской продукции
Этиленоксид. Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

М аркировка

EN ISO 15223-1:2016
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, 
этикетках и в сопроводительной документации

EN 1041: 2008+A 1:2013 Информация, представленная заводом-изготовителем медицинских изделий

Standard and revision Title

Quality System
EN ISO 13485: 2016 Quality Management Systems -  Medical devices -  System requirements for regulatory purposes

EN ISO 14971:2012 Medical Devices -  Application o f  risk management to medical devices
European Council Directive 93/42/EEC o f  
14th o f  June 1993 Amended 2007. Annex II

Medical Device Directive

M EDDEV2.7.I Rev 4 Evaluation o f  Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies

Product Safety/Perfornianee
BS EN 10555-1: 2 0 1 3 /A l:2017 Intravascular catheters. Sterile and single-use catheters. General requirements

EN 20594-1:1993 Conical fitting with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and 
certain other medical equipment: Part 1 -  General Requirements

EN 1707:1996 Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment: 
Part 2 -  Local fittings
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lEC/TR 62366-2:2016 Medical devices — Part 2: Guidance on the application o f  usability engineering to medical devices

Bioconipatihility

BS EN ISO 10993-1:2018 Biological evaluation o f medical devices Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management process

Packaging

EN ISO 11607-1:2017 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices — Part 1: Requirements for Materials, Sterile 
Barrier Systems and Packaging Systems

BS EN ISO 11607-2:2006 + A1:2014 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices -  Part 2: 
Validation Requirements for Forming, Sealing and Assembly Processes

Sterilization
EN ISO llI35 :2014 /p rA I:2018 Sterilization o f  Healthcare products Ethylene Oxide: Part ! Requirements for development, 

validation and routine control o f a sterilization process for medical devices

Labelling

EN ISO 15223-1:2016 Medical Device -  Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be 
supplied

EN 1041: 2008+A 1:2013 Information supplied by the manufacturer with medical devices

Описание метода стерилизации.
Устройства для ангиографии и эмболизации стерилизуют оксидом 
этилена.

Description of sterilization method
Devices for angiography and embolization are sterilized by ethylene 
oxide.

Срок годности
Срок годности 3 года
Гарантийный срок хранения изделия составляет 3 года при условии 
соблюдения условий хранения.

Shelf life
Shelf life is 3 years.
The guaranteed shelf life o f  the product is 3 years, if the storage 
conditions were met.
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Форма i in c T a B K t f

Микрокатетеры PROWLER 
мандреном- I шт.: 
Инструкция no применению -

/ PROWLER SELECT с формирующим

шт.

How supplied
PROWLER/ PROWLER SELECT microcatheters with shape mandrel 
Instriicton for use - I pc.

Ipc.

Возможность и методы ннтеграцнн с другими медицинскими 
изделиями
Рекомендуется использование инфузионных катетеров Cerenovus с 
направляющим катетером, совместимым интродьюсером, а также с 
коронарным интервенционным проводником любого производителя, 
основываясь на данных о внутреннем и/или внешнем диаметре 
медицинского изделия, указанных в инструкции по применению 
производителя данного изделия. Микрокатетеры совместимы с 
семейством отделяемых микроспиралей Сереновус. РУ ФСЗ 
2010/07084 Устройства для ангиопластики и стентирования с 
принадлежностями, РУ РЗН 2019/8854 Микроспираль 
эндоваскулярная на системе доставки для эмболизации 
внутричерепных и периферических сосудов.

The possibility and ways o f integrating w ith other medical devices
It is recommended that the Cerenovus Infusion Catheters be used with a 
guiding catheter, a compatible catheter sheath introducer, and a 
steerable guidewire o f  any manufacturer, based on the data on the 
internal and/or external diameter o f  the medical device specified in the 
instructions for use o f  the manufacturer o f  this product. Microcatheters 
are compatible with the Cerenovus family o f  Detachable Coils. RC FSZ 
2010/07084 Devices for angioplasty and stenting with accessories, RC 
RZN 2019/8854 Endovascular microspiral on the delivery system for 
embolization o f  intracranial and peripheral vessels.

Page 21 of 30

Meaos I'Mernaticinal г,ч-| • Chenm- Bian,- 38 case pos'ate CH-24C0 Le Lode • T * 4 ’ 32 934 3000

21



Технические характеристики МИ / Technical characteristics o f MD 
М нкрокатетеры PROW LER / PROW LER SELECT/ PROWLER / PROW LER SELECT microcatheters

пря м о й /
STRAIGHT 45 90

Рисунок 1 Формы изгиба кончика микрокатетеров PROWLER / PROWLER SELECT / Picture 1 Microcalheter PROWLER Tip Shape 
(see Table 9 below/ c m . табл. 9 ниже)____________________________________________________________________________________
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Рисунок 2 Микрокатетер PROWLER / PROWLER SELECT/ Picture 2 PROWLER / PROWLER SELECT miciocatheter

23
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Рисунок 3 Микрокатетер PROWLER / PROWLER SELECT/ Picture 3 PROWLER / PROWLER SELECT microcatheter

Page 24 o f 30

^^<•05 Ss'l • C hem -n-B la '-, 38 case p rs 'a le  CH-i4C'J Le Lade ■■ T - 4 '  32 934 8000

24



ш

Shaft Size OD/ 
Внешний диаметр 

шафта

Shaft Size ID/ 
Внутренний диаметр 

шафта

Рисунок 4 Микрокатетер PROWLER / PROWLER SELECT - кончик/ Picture 4 PROWLER / PROWLER SELECT microcaLheter - tip

Здесь II далее по тексту погрешность измерений составляет (если не указано явно) 1 0 % / hereinafter in the text, the tolerance is (unless 
clearly othen^ise stated) 10%

Microcatheter/ 
Characteristic 
Микро катетер/ 
Характеристика

PROWLER lO PROWLER !4 PROWLER LP ES PROWLER PLUS PROWLER SELECT 
PLUS

Reinforced
construction/
Конструкция

SST braid
Platinum Coil / 
Плетеный
сердечник из
нержавеющей
стали
Платиновая

SST braid
Platinum Coil / 
Плетеный сердечник 
из нержавеющей 
стали
Платиновая спираль

SST braid
Platinum Coil / 
Плетеный сердечник 
из нержавеющей 
стали
Платиновая спираль

SST braid
Platinum Coil / 
Плетеный
сердечник из
нержавеющей
стали
Платиновая

SST braid
Platinum Coil / 
Плетеный сердечник 
из нержавеющей 
стали
Платиновая спираль
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спираль спираль
Shaft Size OD 
(Prox/Dist) inch/cm/ 
Внешний диаметр 
шафта (Прокс/Дист)
Д10ЙМ/СМ

Проксимальный/ 
Proximal: 2.3F 
(<0.032/0.077) 
Дистальный/ Distal: 
1.7F (<0.022/ 0.057)

Проксимальный/ 
Proximal: 2.3F 
{<0.032/ 0.081) 
Дистальный/ Distal: 
1.9F (<0.025/ 0.063)

Проксимальный/ 
Proximal: 2.3F 
(<0.032/ 0.081) 
Дистальный/ Distal: 
1.9F (<0.025/0.063)

Проксимальный/ 
Proximal: 2.8F 
(<0.0375/ 0,095) 
Дистальный/ Distal: 
2.3F (<0.032/ 0,081)

Проксимальный/ 
Proximal: 2.8F 
(<0.0375/0,095) 
Дистальный/ Distal; 
2.3F (<0.032/ 0.081)

Shaft Size ID 
(Prox/D i St) inch/c m/ 
Внутренний 
диаметр шафта 
(Прокс/Дист) 
дюйм/см

>0.015/0.038 >0.0165/0.042 >0.0165/0.042 >0.021/0.053 >0.021/0.053

Usable Length (cm)/ 
Эффективная 
(рабочая) длина 
(см)

150±2 1 50 ог/или 170 ± 2 150±2 150 ог/или 135 ± 2 150 ± 2

Total Length (cm)/ 
Общая длина (см)

155±2 155 ог/или 175 ± 2 155±2 155 ог/или 140 ± 2 155±2

Flexible Distal Tip 
Length (cm)/ Длина 
гибкого 
дистального 
кончика, см

50± 1.5 50± 1,5 5±  1,5 20 ог/или 45 ± 1,5 5 and/и 15 ± 1.5

Coating/ Оболочка Hydrophilic/
Гидрофильная

Hydrophilic/
Г идрофильная

Hydrophilic/
Гидрофильная

Hydrophilic/
Г идрофильная

Hydrophilic/
Г идрофильная

Inner Liner/
Внутренняя
прослойка

PTFE Liner/ 
Прослойка из 
ПТФЭ

PTFE Liner/ 
Прослойка из ПТФЭ

PTFE Liner/ 
Прослойка из ПТФЭ

PTFE Liner/ 
Прослойка из 
ПГФЭ

PTFE Liner/ 
Прослойка из ПТФЭ

Rated Burst Pressure/ 
Измеренное 
давление на разрыв

300 psi/ 2068.5 к1 la 300 psi/ 2068.5 кПа 300 psi/ 2068.5 кПа 300 psi/ 2068,5 кПа 300 psi/ 2068.5 кПа

Tip Shape/ Форма Straiiiht / Прямая, Straieht / Прямая. Straiuht / Прямая, Straight / Прямая. Straight / Прямая. 45°,
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кончика 45 (МР), 90 (MAX), 
J-oDDa3HbiPi

45°, 90°, J 45°, 90°, J 45°. 90°. J 90°, .1

Tip Configuration/ 
Конфигурация

1 or 2 markers / 1 
или 2 маркера

1 or 2 markers / 1 или
2 маркера

1 or 2 markers / 1 или
2 маркера

1 or 2 markers / 1 
или 2 маркера

1 or 2 markers / 1 или 2 
маркера

Weight, g/ Масса, г 
PROWI FR 10

> 1.83 ± 10%

Weight, g/ Масса, г 
PROWLER 14. PROWLER Plus

> 2 ,0 4 ±  10%

Wei chi, ц/ Масса, г
PROWLER SELECT. PROWLER SELECT Plus

> 2.209 ± 10%

Breakinc force/ Усилие на разрыв > 300 psi (2.07 МПа (Н/мм^))

Формирующий мандрен/ Shape Mandrel
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MICROCATHETER SHAPES

SHAPING MANDREL

Рисунок 5 Формирующий мандрен / Picture 5 Shape Mandrel

28
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Рисунок 6 Формирующий мандрен / Picture 6 Shape Mandrel

Показатель / Parameter Значение/ Value
Общая длина, мм/ Total length,mm 73,66 ± 1.27
Внешний диаметр мандрена для PROWLER Plus. PROWLER SELECT Plus, мм/ Mandrel outside diameter for 
PROWLER Plus, PROWLER SELECT Plus, mm

0,51 ± 0,0076

Внешний диаметр мандрена для PROWLER 10, мм/ Mandrel outside diameter for PROWLER 10, mm 0.33 ± 0.0076
Внешний диаметр мандрена для PROWLER SELECT LP ES, PROWLER 14, мм/ Mandrel outside diameter for 
PROWLER SELECT LP ES, PROWLER 14. mm

0,37 ±0.0076

Длина овальной части, мм/ Oval part length, mm 0.67 ±0.38
Ширина овальной части, мм/ Oval part width, mm 5.59 ±0,38
Масса мадрена для PROWLER Plus. PROWLER SELECT Plus, г/ Mandrel mass for PROWLER Plus, PROWLER 
SELECT Plus, s__________________________________________________________________________________________

0.14 ± 10%

Масса мадрена для PROWLER 10, г/ Mandrel mass for PROWLER 10, ^ 0.05 ± 10%
Масса мадрена для PROWLER SELECT LP ES, PROWLER 14, г/ Mandrel mass for PROWLER SELECT LP ES. 
PROWLER 14. Й_________________________________________________________________________________________

0,07 ± 10%

Предел прочности. Фунт-сила на квадратный дюйм/ Tensile strength, PSl 120 000 ± 10 000
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Перечень и описание материалов М И / List and description of MD materials
Стержень изделия состоит из армирующих материалов переменной 
жесткости с полимерной оболочкой различной твердости на основе Е1ейлона 
и пеллетана, которая обеспечивает переменную жесткость по длине 
катетера с !1аименылей жесткостью на дистальном конце для прохождения 
через сосуд. Самая высокая жесткость находится на проксимальном конце, 
что обеспечивает стабильность устройсзва. пока интервенционные 
устройства вводятся через катетер. Дистальный наконечник имеет 
рентгеноконтрастный элемент из платины/вольфрама для видимости при 
рентгеноскопии. Мягкий дистальный передний край помогает 
ориентироваться в сосуде и предотвращает повреждение сосуда. 
ВнутренЕЕие покрытие из ПТФЭ помогает при доставке интервенционных 
устройств. Наружное гидрофильное покрытие снижает трение при 
продвижении по сосудам. Разъем Люэра на основе нейлона/полиамида на 
проксимальном конце присоединяется к другим устройствам, которые 
обычно используются в клинических условиях.
Полный перечень материалов досту пен но запросу.

The shaft of the subject device is composed of variable stifTness 
reinforcement materials with a polymer jacket based on nylon 
and pellethane of different durometers which provides variable 
stiffness along the length of the catheter with the least stifTness 
on the distal end for tracking through the vessel. The highest 
stiffness is located on the proximal end providing stability to the 
device while interventional devices are delivered through the 
catheter. The distal tip has a radiopaque feature made of 
Platinum/Tungsten for visibility under fluoroscopy. A soft distal 
leading edge helps in navigating the vessel and preventing 
vessel damage. The inner PTFE liner aids in delivery of 
interventional devices. The outer hydrophilic coating reduces 
friction during navigation of vessels. The Luer hub based on 
nylon/polyamide at the proximal end attaches to other devices 
that are typically used in a clinical setting.
Full list of materials is available upon request.

Условия применсния/эксплуатации М И
Условия окружающей среды
Влажность от 60% до 70%
Температура от +22°С до +30°С
Давление 700-1060 гПа
Условия эксплуатации
Температура +32°С до +42°С 

(внутри тела человека)

Use/operation conditions of MD
Environmental conditions
Humidity from 60% to 70%
Temperature from +22°C to +30°C
Pressure 700-1060 йРа
Operation conditions
Temperature +32°C to +42°C 

(palienTs body temperature)

v'eoos •'-3i S a  !
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С о гл а с о в а н о
«Медос Интернешнл САРЛ»

Организация

Шсмен-Блан 38, Ле Локль, СН-2400, Швейцария
Л.'фес

Директор отдела нормативно-правового регулирования
Должность

Ремо Амхерд
Фамилия, имя

3 0 .0 1 .2 0 2 3

Дата: ДД.М М .ПТГ 

<подгшсано>
Полиись

Менеджер отдела нормативно-правового регулирования
Должность

Даниэль Майер
Фамилия, имя

3 0 .0 1 .2 0 2 3

Дата: ДД.ММ.П 'П 

<подписано>
11олнись

(Л ряы ниа  I н<3(1

Мелос Интернешнл СЛРЛ Шемеи-Блан 38, почтовый ящик, CTl-24fXJ Ле Локль Гел +41 32 934 8000



Нижеподписавшийся, Бернар Ламболе, нотариус кантона Невшатель (Швейцария), 
и.меющий нотариальную контору в г. Ла Шо-де-Фон, удостоверяет, что подписи, 
поставленные на настоящем документе «Согласовано», являются верными и подлинными 
подписями г-па Раймунда (или Ремо) АМХЕРДА, родившегося в г. Натер (Швейцария), 
проживающего в г. Листаль (Швейцария), и г-на Даниэля Маркуса МАЙЕРА.
родивщегося в г. Гебенсторф (Швейцария), проживающего в г. Листаль (Швейцария).------
г. Ла Шо-де-Фон. второе февраля две тысячи двадцать третьего года (2 февраля 2023
года).............................................................................................................................................
Номер в нотариальном реестре 79 № 71
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