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Далее по тексту могут использоваться следующие 
названия:

М икрокатетер TRUSELECT, микрокатетер, катетер, изделие 
TRUSELECT, медицинское изделие, изделие.

Полное наименование см. далее по тексту (п . «Полное 
наименование медицинского изделия»).
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Только по предписанию врача

Внимание! Ф едеральное законодательство США предусматривает 
продаж у д анного  изделия исклю чительно по назначению  врача.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О ПОВТОРНОМ ПРИМЕНЕНИИ

Поставляемое содержимое СТЕРИЛИЗОВАНО путем процесса 
стерилизации этиленоксидом (ЭО). Не используйте при 
повреждении стерильного барьера или наруш ении стерильности 
изделия. При обнаружении повреждений необходимо связаться с 
представителем ком пании «Бостон Сайентиф ик» (Boston 
Scientific).

Только  для од нократного  применения. Не использовать, не 
обрабатывать и не стерилизовать повторно. Повторное 
использование, обработка или стерилизация м огут наруш ить 
структурную  целостность изделия и (и л и) вы звать е го  поломку, 
что в свою  очередь м ожет привести к  травме, болезни или 
летальному исходу пациента. Повторное использование, 
обработка или стерилизация м огут та кж е  создать риск 
загрязнения изделия и (ил и ) привести к  инф ицированию  
пациента или перекрестной инф екции, в частности, к  передаче 
инф екционного (-ы х) заболевания(-й) от одного  пациента 
другому. Загрязнение изделия может привести к  травме, болезни 
или летальному исходу у  пациента.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Наружны й диаметр дистального кончика  микрокатетера 
TRUSELECT 2,0F (0 ,66  мм), максимальный наруж ны й диаметр 
проксимальной части шафта —  2,8F (0 ,92  мм). Н аименьш ий е го  
внутренний диаметр по  всей длине —  0,021 дюйма (0 ,53  мм). В 
просвете микрокатетера м ожно разместить управляемые 
проводники диаметром не более 0,016 дю йма (0 ,41 мм).

М икрокатетеры TRUSELECT вы пускаю тся с прямой формой 
кончика  и с  формой кончика  типа Bern, что  облегчает доступ к  
сложным анатомическим структурам . Наружная поверхность 
дистального части шафта этих м икрокатетеров имеет 
гидроф ильное покры тие. Гидрофильное покры тие наносится на 
наруж ную  поверхность шафта и облегчает введение, извлечение 
и отслеживание м икрокатетера. Все м икрокатетеры  оснащ ены 
рентгеноконтрастны м маркером на дистальном кончике , 
облегчаю щ ей рентгеноскопическую  визуализацию . 
М икрокатетеру с прямым кончиком  м ож но  придать ф орму с 
помощ ью ф ормирующ его мандрена, поставляемого вместе с 
катетером . Проксимальный часть вклю чает в себя стандартны й 
разъем Лю эра для облегчения крепления различны х 
вспомогательных изделий. Интродьюсер входит в  ком пл ект обеих 
конф игураций изделия TRUSELECT (прям ой и типа  Bern). Данное 
изделие соответствует требованиям  к  предельному количеству 
пирогена.

ИНФОРМАЦИЯ О СОВМЕСТИМОСТИ

Совместимость сопрягаемых элементов м икрокатетера и ка ки х - 
либо вспомогательных устройств или диагностических, 
эмболических или терапевтических препаратов дол ж на  бы ть 
внимательно изучена перед использованием. См. Таблицу 1.
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Таблица 1. Изделия, совместимые с микрокатетером 
TRUSELECT

ЭМБОЛИЧЕСКИЕ ЧАСТИЦЫ

Проводи
ик

Проводников 
ый катетер

Спира
ли

Частицы Сферическ
ие

Макс, 
диаметр 

0,016 дюй 
ма

(0,41 мм)

Мин. ВД 
проводниковог 

О катетера 
0,040 дюйма 

(1 ,02  мм)

*0 ,01 8
дюйма
(0,46
мм)

частицы 
размером 

<  500 микр 
он

микросферы 
размером 

<  700 микро 
н

•  Спираль совместима только с микрокатетерами с эф ф ективной 
длиной 105 см, 130 см и 155 см.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОЛЬЗОВАТЕЛЯХ

К предполагаемым пользователям микрокатетеров TRUSELECT 
относятся врачи, обученны е выполнению  чрескожны х, 
внутрисосудистых техн ик и процедур.

СОДЕРЖАНИЕ

Микрокатетеры TRUSELECT, прямой кончик 
i  Количество Материал
'  (1 ) М икрокатетер TRUSELECT, прямой кончик

(1 ) Ф ормирую щ ий мандрен
(1 ) Интродьюсер

Микрокатетеры TRUSELECT, кончик типа Bern 
Количество Материал
(1 ) М икрокатетер TRUSELECT, ко н ч и к  типа Bern
(1 ) Интродьюсер

НАЗНАЧЕНИЕ/ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

М икрокататеры TRUSELECT предназначены для использования в 
периф ерических сосудах. Данный м икрокатетер может быть 
использован для селективной инф узии диагностических, 
эм болических или терапевтических материалов в сосуд.

ЗАЯВЛЕНИЕ О КЛИНИЧЕСКОЙ ПОЛЬЗЕ

М икрокатетер TRUSELECT предназначен для малоинвазивной и 
селективной инф узии диагностических, эмболических или 
терапевтических материалов в сосуд. Хотя микрокатетер 
TRUSELECT сам по  себе не обеспечивает лечение, он 
обеспечивает клиническую  пользу, способствуя успешному 
}ы полнению  процедуры за счет:

• О беспечения доставки диагностических, эмболических и 
терапевтических материалов или средств в целевые участки 
сосудистой сети.

• Обеспечения доступа и навигации к  целевым участкам в 
извилистых сосудах.

ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ И КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ

Для клиентов на территории Европейского Союза: посетив веб­
сайт базы данны х EUDAMED (h ttps ://ec .eu ropa .eu /too ls /eudam ed), 
вы сможете ознакомиться со сводной информацией по 
безопасности и клинической  эф ф ективности.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Не заявлены.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Запрещено продвижение или извлечение внутрисосудистого 
устройства при наличии сопротивления, пока  причина 
сопротивления не будет определена при рентгеноскопическом  
контроле. Продвижение микрокатетера или проводника 
вопреки сопротивлению  м ожет привести к  повреждению  или

отры ву кончика  микрокатетера или проводника  или 
перф орации сосуда.
Несоблюдение предупреждений в данной инструкции  м ожет 
привести к  повреждению  изделия, в  результате че го  м ожет 
потребоваться вмешательство или м огут произойти серьезные 
нежелательные явления.
При использовании этого  микрокатетера инф узионное 
давление не долж но превыш ать 800 ф унтов на квадратны й 
дюйм (5515 кПа). Инф узионное давление, превыш аю щ ее это 
максимальное значение, может привести к  разрыву 
микрокатетера, что, в свою  очередь, может привести к  травме 
пациента. Если поток через микрокатетер становится 
ограниченны м, не рекомендуется очищ ать просвет 
микрокатетера методом инф узии. При использовании этого  
микрокатетера статическое давление не д ол ж но  превыш ать 
300 ф унтов на квадратный дюйм (2068 кП а). С татическое 
давление, превыш аю щ ее это максимальное значение, может 
привести к  разрыву микрокатетера, что, в свою  очередь, может 
привести к  травме пациента. Д о  возобновления инфузии 
определить и устранить причину бл окировки  или заменить 
м икрокатетер новым микрокатетером.
М икрокатетеры TRUSELECT не предназначены  для 
использования в коронарной сосудистой сети или 
нейрососудистой системе.
В случае какой-либо неисправности не используйте изделие и 
немедленно обратитесь к  представителю  ком пании  «Бостон 
С айентиф ик» (Boston Scientific) в вашем регионе. * •

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Данное изделие долж но использоваться только  врачами, 
которые прош ли обучение проведению  чрескожны х, 
интраваскулярны х вмешательств и процедур.

• Д иагностические, эмболические или лекарственны е средства 
следует использовать в соответствии со специф икациями, 
предоставленными производителем.

• Не использовать изделие после окончания срока  годности.
• Перед использованием необходимо вним ательно осмотреть 

изделие и убедиться, что  изделие и стерильная упаковка  не 
были повреждены при транспортировке.

• Необходимо принять меры, чтобы не повредить и не уронить 
изделие или вспомогательные изделия при их извлечении из 
упаковки.

• Перед проведением процедуры все используемое для 
процедуры оборудование следует тщ ательно проверить на 
ф ункциональность и целостность.

• Перед снятием микрокатетера из защ итной  трубки  промойте 
защ итную  трубку  минимум 10 см^ (м л) гепаринизированного  
ф изиологического раствора или обы чного  ф изиологического  
раствора, используя Y-образный коннектор , чтобы облегчить 
извлечение и активировать гидроф ильное покры тие . Не 
допускать высыхания микрокатетера после е го  увлажнения.

• Промыть просвет микрокатетера и проводниковы й катетер 
перед и во время использования. Не допускать высыхания 
микрокатетера после е го  увлажнения.

• Не протирайте изделие сухой марлей, т а к  ка к  это м ожет 
повредить гидроф ильное покрытие.

• Не используйте растворители для протирания катетера, т а к  ка к  
это м ожет повредить гидроф ильное покры тие.

• Избегайте излиш него протирания изделия с покры тием .
• Перед использованием следует проверить м икрокатетер и 

проводник на наличие неровностей поверхности, за гибов  или 
искривлений. Т акж е  необходимо соблюдать осторож ность при 
обращ ении с ними во время процедуры, чтобы снизить  
вероятность случайного повреждения. Не использовать 
поврежденный м икрокатетер или проводник.

• Перед подклю чением к  автоматическому ш прицу пром ойте 
м икрокатетер с помощ ью  шприца и проверьте, нет ли ка ки х- 
либо препятствий в просвете. Д о  возобновления инф узии 
определить и устранить помехи или заменить м икрокатетер 
новым микрокатетером перед подклю чением  к  
автоматическому ш прицу.

• Не вводить м икрокатетер без проводника, та к  ка к  это м ожет 
привести к  повреждению  шафта катетера.

• М анипуляции с  микрокатетером и (и л и) проводником , 
находящимися в организм е пациента, необходимо вы полнять
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исклю чительно под рентгеноскопическим  контролем. Не 
предприним ать попы ток к  перемещ ению м икрокатетерз и (или) 
проводника  без наблюдения за соответствующ ей реакцией 
кончика .
Во избежание повреждения проводника и возм ожного среза 
пластика запрещ ается вы тягивать или осуществлять 
м анипуляции с проводником через металлическую  каню лю  
иглы . Это та кж е  может вызвать повреждение гидроф ильного 
покры тия.
О бш ирные манипуляции с проводником во время 
продолжительны х процедур и использования эмболических 
средств м огут потребовать замены использованных 
м икрокатетеров новыми.
П оскольку м икрокатетер можно продвигать в узкую  
субселективную  сосудистую  систему, постоянно необходимо 
следить за тем, чтобы микрокатетер не продвигался настолько 
далеко, чтобы повлиять на его извлечение,
Не вводить при помощ и инф узионной помпы через 
гем остатический клапан.
Чрезмерное затягивание гемостатического клапана на шафте 
микрокатетера или проводнике может привести к  повреждению  
микрокатетера и (и л и) истиранию  покрытия проводника. 
Чрезмерное затягивание устройства для вращ ения на 
провод нике  м ожет привести к  истиранию  покрытия 
проводника .
Во время процедуры рекомендуется обеспечивать постоянную  
пром ы вку гепаринизированным или обычным ф изиологическим 
раствором между микрокатетером и проводником. Промывание 
предотвращ ает формирование кристаллов контрастного 
вещества и (ил и ) сгустка на проводнике и в просвете катетера. 
Если с  микрокатетером используются д ругие  интервенционные 
изделия, необходимо изучить маркировку изделия для 
получения инф ормации о применении по  назначению , 
противопоказаниям  и потенциальным осложнениям , связанным 
с использованием интервенционного изделия.
Во избеж ание сворачивания и (или) перелома шафта 
необходимо всегда проверять ответ кончика  под 
рентгеноскопическим  контролем и положение проксимальной 
части микрокатетера.
Не прим еняйте чрезмерную  силу для манипулирования или 
продвижения катетера во избежание перегиба катетера или 
повреж дения сосуда.
При переломе шафта вследствие избы точного натяжения 
следует попробовать продвинуть проводник через то ч ку  
перелома и за пределы дистального просвета или вывести 
м икрокатетер в проводниковы й катетер. Затем необходимо 
плавно извлечь систему, минимизируя вращение и кручение.

1ЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

Н иже приведены возможны е нежелательные явления;

• А ллергическая реакция (на  лекарственное средство, 
контрастное вещество, изделие или др.)

• Острое наруш ение мозгового кровообращ ения (ОНМ К), 
инсульт, транзиторная ишемическая атака (ТИА)

• Летальны й исход
• Эмболию (воздуш ную , бляш ки, тромб, эмболию  изделия и пр .)
• Кровоизлияние/гем атома
• Инф екция/сепсис
• Необходимость экстренного  вмешательства или операции
• Тромб/тромбоз
• Вазоспазм
• О кклю зия сосуда
• Травма сосуда (перф орация, травма, разрыв, расслоение, 

псевдоаневризма)

ФОРМА ПОСТАВКИ

Конф игурация микрокатетера TRUSELECT состоит из 
микрокатетера и вспомогательные изделий.

М икрокатетер TRUSELECT поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде в 
результате процесса стерилизации этиленоксидом (ЭО).

Запрещается использовать изделие, если упаковка повреждена 
или была непреднамеренно откры та перед использованием.

Запрещается использовать, если маркировка неполная или 
неразборчивая.

У паковка разработана для поддержания стерильности в 
соответствии с датой окончания срока годности, указанной  на 
этикетке.

Обращение и хранение

Данное изделие не имеет специальных требований к  хранению  
или обращ ению .

ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 

Подготовка к  использованию

1. Проверить годность изделия к  применению, 
проконтролировав срок хранения, целостность упаковки и 
стерильного барьера.

2. Используя стандартную  стерильную  технику, перенесите 
дополнительны й пакет, запечатываемый пакет и (или) 
защ итную  трубку  в стерильное поле.

3. Выполните следующие ш аги для микрокатетеров 
TRUSELECT С прямым кончиком ;

a. Извлеките защ итную  трубку  из запечатываемого 
пакета.

b . Полностью вставить разгрузочную  муфту 
микрокатетера в соединительный переходник Y- 
образного  коннектора, крепящ ийся к  защ итной трубке.

c. Перед извлечением микрокатетера из защ итной трубки 
промы ть защ итную  трубку  гепаринизированным или 
обычным ф изиологическим раствором для активации 
гидроф ильного покрытия и облегчения извлечения. 
Приспособление Y-образного коннектора, крепящееся к 
защ итной  трубке, можно использовать для облегчения 
промы вки. Когда изделие будет увлажнено, не 
позволяйте ему высыхать.

4.

5.

Выполните , следующие шаги 
TRUSELECT С кончиком  типа Bern;

для микрокатетеров

a. Извлеките защ итную  трубку из запечатываемого 
пакета.

b . Снимите ф ормирующ ий мандрен с дистального конца 
микрокатетера в соответствии с  инструкциями на 
предупредительной этике тке  об удалении 
ф ормирующ его мандрена, прикрепленной к  защитной 
трубке.

c. Полностью  вставьте разгрузочную  муфту
микрокатетера в соединительный переходник Y- 
образного  коннектора, крепящ ийся к  защ итной трубке.

d. О бильно промойте защ итную  трубку
гепаринизированны м ф изиологическим раствором или 
обычным ф изиологическим  раствором, используя Y- 
образный коннектор, прикрепленны й к  защитной 
трубке , чтобы активировать гидроф ильное покрытие. 
Когда изделие будет увлажнено, не позволяйте ему 
высыхать.

О тсоедините хаб микрокатетера о т  углового зажима и 
аккуратно вытащ ите микрокатетер, при необходимости 
воспользовавш ись петлей. Не прилагать усилие при 
извлечении микрокатетера из защ итной трубки . Если при 
извлечении ощущается сопротивление, промыть защ итную  
трубку  повторно гепаринизированным или обычным 
ф изиологическим  раствором. Не вставлять повторно 
изделие в защ итную  трубку,

6. О смотрите м икрокатетер на наличие ф изических 
повреждений. Промыть м икрокатетер гепаринизированным 
или обычным ф изиологическим  раствором и проверить на 
утечки . Не используйте этот микрокатетер в случае 
обнаружения утечки . Возьмите новый м икрокатетер и 
повторите описанную  выше процедуру.

7. При желании ко н ч и к  прямого микрокатетера может бы ть 
сф ормирован паром с использованием предусмотренного 
ф ормирую щ его мандрена следующим образом:



Микрокатетер TRUSELECT в составе, варианты исполнения Раде 4  of 7

a. Вставить формирующ ий мандрен в дистальный просвет 
микрокатетера.

b . П огрузить д и а а л ь н ы й  ко н ч и к  микрокатетера в 
гепаринизированны й или обы чны й ф изиологический 
раствор и согнуть  рабочую  д л ину ф ормирующего 
мандрена до  необходимой формы микрокатетера.

c. Придать м икрокатетеру форму, удерживая сборку 
м икрокатетер/ф орм ирую щ ий мандрен на расстоянии не 
ближе 1 дюйма (25 ,4  мм) о т  стерильного источника пара 
в течение не более 10 секунд. Повторное формирование 
не рекомендуется, та к  ка к  это может п о а а в и т ь  под 
угр озу  целостность и производительность изделия.

d. Охладить дистальный кон чик микрокатетера в 
гепаринизированном  или обычном физиологическом 
растворе, извлечь и утилизировать формирующий 
мандрен.

8. О сторожно извлечь проводник из упаковки  и подготовить 
е го  в соответствии с инструкциями производителя. 
Осторюжно ввести и продвинуть проводник в микрокатетер. 
Для облегчения введения проводника м ожно использовать 
интродью сер проводника.

9. Установить соответствующ ий проводниковы й катетер, 
используя стандартную  технику. См, Таблицу 1. Изделия, 
совместимые с микрокатетером TRUSELECT.

^Инструкция по применению

1. Перед введением промойте м икрокатетер и проводниковый 
катетер гепаринизированным или обычным 
ф изиологическим  раствором. Следить за тем, чтобы 
м икрокатетер и другие изделия были достаточно промыты 
и увлажнены  в ходе всей процедуры.

2. Совместить дистальный ко н ч и к  проводника с  дистальным 
кончиком  микрокатетера.

Предостережение: Не вводить м икрокатетер без проводника, 
так ка к  это  м ожет привести к  повреждению  шафта катетера.

О тносительно микрокатетеров с  кончикам и типа Bern 
вы полнить следующие шаги:

а.

Ь.

4 .

Вставьте интродью сер микрокатетера во вращающийся 
гем остатический клапан или Y-образный коннектор 
установите его в хаб проводникового катетера. 
О сторожно вставьте сборку м икрокатетер-проводник 
через интродью сер микрокатетера в проводниковый 
катетер. Снимите интродью сер микрокатетера,

Для микрокатетеров с прямым кончиком : осторожно 
вставьте сборку м икрокатетер-проводник в проводниковый 
катетер.
При желании установите устройство для вращения 
проводника , надев его на проксимальный конец 
проводника . Когда устройство для вращ ения проводника 
окаж ется над желаемым местом на проводнике , закрепите 
е го  на месте, затянув колпачок. Устройство для вращения 
проводника  м ожно переместить или извлечь путем 
ослабления и повторного затягивания колпачка .
Провести сборку проводник-м икрокатетер к  целевому 
сосудистому участку, поочередно продвигая проводник и 
затем отслеживая м икрокатетер по проводнику. 
М анипулируя микрокатетером, всегда делайте это под 
контролем рентгеноскопии, чтобы наблюдать за 
результирую щ ей реакцией кончика.
Перед проведением инфузии полностью  извлечь проводник 
из микрокатетера.
Подсоединить ш приц с раствором для инф узии или ввести 
эм болические материалы в разъем Лю эра микрокатетера и 
вы полнить инф узию  в соответствии с требованиями. Также 
необходимо изучить инструкции по  использованию  всех 
средств, выданные производителями.

нет ли каких-либо препятствий в просвете. О пределить и 
устранить помехи или заменить микрокатетер новым 
микрокатетером перед подклю чением к  автом атическом у 
шприцу.

9. Если во время процедуры окажется необходимой обработка 
дополнительны х участков, положение микрокатетера 
м ожно изменить, повторно вставив проводник.

10. При необходимости повторяйте ш аги 7 -9 , пока  процедура 
не будет завершена.

Таблица 2. Функциональная информация об изделии
TRUSELECT

Э ф ф ек ти в н  

ая  дли н а  
(си )

О бъ ем  
м ертво  

й зоны  
(мл  

[CM^J)

М акси м альн
о е

и н ф узи о н н о  
е д ав л е н и е  

(ф у н то в  на 
кв. д ю й м  

[кП а])

С к о р о сть  п о то ка  

при 10 0  %  
н еи о н и зи р о в а н н  

о м  ко н тр асте  
3 0 0  (н л / с)

TRUSELE 
СТ 105 см

105 0,37 800 (5515) 3,0

TRUSELE 
СТ 130 см

130 0,44 800 (5515) 2,7

TRUSELE 
СТ155 см

155 0,50 800 (5515) 2,7

TRUSELE 
СТ 175 см

175 0,55 800 (5515) 2,1

УТИЛИЗАЦИЯ

После использования изделие м ожет содерж ать биологически  
опасные вещества. Изделие и упа ковку  следует обработать и 
утилизировать ка к  биологически опасные отходы или обработать 
и утилизировать в соответствии с любыми применимыми 
правилами внутреннего распорядка больниц, 
административными и (или) государственными норм ативно­
правовыми актами. Рекомендуется использование контейнера 
для биологически  опасных отходов с соответствую щ ей 
м аркировкой. Необработанные биологически  опасные отходы не 
следует выбрасывать в систему сбора и хранения м униципальных 
отходов.

После процедуры

О каких-либо серьезных инцидентах, связанны х с данным 
изделием, необходимо уведомить производителя и 
соответствую щ ий местный регулирую щ ий орган.

КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ, КОТОРАЯ ДОЛЖНА БЫТЬ 
ПРЕДСТАВЛЕНА ПАЦИЕНТУ

Следующие разделы /пункты  инструкции  по  применению  
содержат инф ормацию, которая м ожет бы ть полезна при 
инструктировании пациента перед использованием данного 
изделия:

• Клиническая польза
• Возможные нежелательные явления

ГАРАНТИЯ

Информация о гарантии  на изделие представлена на сайте 
(w w w .bostonsc ien tific .com /w arran ty).

TRUSELECT является товарным знаком  ком пании «Бостон 
Сайентиф ик Корпорейш н» (Boston Scientific C orpora tion) или ее 
дочерних предприятий.

Предостережение: Перед подклю чением к  автоматическому 
ш прицу промойте м икрокатетер с помощ ью шприца и проверьте.
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ПОЛНОЕ НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Микрокатетер TRUSELECT в составе, варианты 
исполнения:

1. М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 105 см, 

внутренний  диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), прямой кончик, в составе:
1.1 М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 105 см, 

внутренний  диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), прямой кон чик, - 1  ш т./уп.

1.2 Интродьюсер -  1 ш т./уп.

1.3 Ф орм ирую щ ий мандрен -  1 ш т./уп.

1.4 И нструкция по применению;

2. М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 130 см, 

внутренний  диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального  кончика  2F (0 ,66 мм), прямой кон чик, в составе:

2.1 М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 130 см, 
внутренний  диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66 мм), прямой ко н ч и к , -  1 ш т./уп.

2 .2 Интродью сер -  1 ш т./уп.

|2 .3  Ф орм ирую щ ий мандрен -  1 ш т./уп.
2.4 Инструкция по  применению;

3. М икрокатетер TRUSELECT, эффективная длина 155 см, 

внутренний  диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), прямой кон чик, в составе:

3.1 М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 155 см, 
внутренний  диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), прямой кон чик, -  1 ш т./уп.

3.2 Интродью сер -  1 ш т./уп.
3.3 Ф орм ирую щ ий мандрен - 1  ш т./уп.

3.4 И нструкция по  применению;

4. М икрокатетер TRUSELECT, эффективная длина 175 см, 

внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53 мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), прямой кон чик, в составе:
4.1 М икрокатетер TRUSELECT, эффективная длина 175 см, 

внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), прямой кон чик, -  1 ш т./уп.
4.2 Интродью сер -  1 ш т./уп.

4 .3 Ф орм ирую щ ий мандрен -  1 ш т./уп.

.4  И нструкция по  применению;

5. М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 105 см, 

внутренний  диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), кон чик типа  Bern, в составе:

5.1 М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 105 см, 

внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), ко н ч и к  типа  Bern, -  1 ш т./уп.

5.2 Интродьюсер - 1  ш т./уп.

5.3 И нструкция по  применению ;

6. М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 130 см, 

внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр

, дистального кончика  2F (0 ,66  мм), ко н ч и к  типа  Bern, в составе:

6.1 М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 130 см, 

внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), ко н ч и к  типа  Bern, -  1 ш т./уп .

6.2 Интродьюсер -  1 ш т./уп.

6.3 И нструкция по  применению ;

7. М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 155 см, 
внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), ко н ч и к  типа Bern, в составе:

7.1 М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 155 см, 

внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наруж ны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), ко н ч и к  типа  Bern, -  1 ш т./уп .

7 .2 Интродьюсер -  1 ш т./уп.

7 .3 И нструкция по  применению ;

8. М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 175 см, 
внутренний диаметр 0,021 дюйма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), ко н ч и к  типа  Bern, в составе:

8.1 М икрокатетер TRUSELECT, эф ф ективная длина 175 см, 

внутренний диаметр 0,021 дю'йма (0 ,53  мм), наружны й диаметр 

дистального кончика  2F (0 ,66  мм), ко н ч и к  типа Bern, -  1 ш т./уп .

8 .2  Интродьюсер -  1 ш т./уп .

8 .3 И нструкция по  применению .

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

В состав МИ «М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты 
исполнения» не входят вещества, которы е, в случае их 
отдельного применения, могли бы рассматриваться в качестве 
лекарственного средства в соответствии с определением, 
приведенны м для данного терм ина в статье 1 Д ирективы  
2001/83/ЕС.

ЗАЯВЛЕНИЕ О МАТЕРИАЛАХ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО И 
ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Для МИ «М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты 
исполнения» не применимо.

СРОК ГОДНОСТИ

МИ «М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты  исполнения» 
имеет срок год ности  2 года.

Гарантийный срок хранения равен сроку годности

М аркировка МИ «М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты 
исполнения» соответствует П риложению  1.13 Д и рективы  Совета 
93/42/ЕЭС и стандартам, указанны м в разделе «Обязательные 
требования и применимые стандарты».

О сновываясь на корпоративной политике , символ «И спользовать 
до» или «Дата изготовления» м ожет применяться к  стерильным 
продуктам. В случае применения «И спользовать до» указывается 
дата, в которую  продукт может бы ть использован (дата истечения 
срока действия), после этой даты  невозм ожно использовать 
продукт. В этом случае для определения даты производства 
необходимо принять общ ий срок хранения продукта , заявленного 
изготовителем (2 года), из даты «И спользовать до».

МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ ИЗГОТОВЛЕНО МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ И ЕГО ОСНОВНЫЕ КОМПОНЕНТЫ

Перечень основны х материалов, использованных в изготовлении 
«М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты  исполнения»:

Медная проволока с серебряным покры тием , платина, ПТФЭ, 
полиамид, термопластичный эластомер, висмута субкарбонат, 
терм опластичный каучук, нейлон, гидроф ильное покры тие.

Полный список материалов предоставляется по  запросу. * •

СОВМЕСТИМЫЕ ИЗДЕЛИЯ

М икрокатетеры  TRUSELECT совместимы с:

•  проводниками с наружны м диаметром 0,014 и 0 ,016
дюйма (0 ,36  и 0,41 мм), например, «Управляемые проводники



Fathom для периф ерических интервенций» производства Boston 
Scientific C orpora tion / «Бостон Сайеитиф ик Корпорейш н», США, 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2016/4613*.

•  катетерами с  минимальным внутренний диаметром 
0,040 дюйма (1 ,02  мм), например, «Катетеры внутрисосудистые: 
Im a g e r I I»  производства Boston Scientific C orpora tion/ «Бостон 
Сайентиф ик Корпорейш н», США, регистрационное удостоверение 
№  РЗН 2015 /3189*.

•  эмболизирую щ ими спиралями 0,018 дюйма (0 ,46  мм) 
(только  для микрокатетеров с эс1)фективной длиной 10 5 ,13 0  и 155 
см), например, «Спираль эм болизационная отделяемая In te rlock  
Spiral 2D», «Спираль эм болизационная отделяемая ID C  18 
стандартная; мягкая», зарегистрированы в составе МИ «Спирали 
эмболизационные отделяемые для эндоваскулярных 
манипуляций, варианты исполнения» производства Boston 
Scientific C orpora tion / «Бостон Сайентиф ик Корпорейш н», США, 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2016/4350 или «Спираль 
эм болизационная толкаемая S tra ight-18 в отдельной стерильной 
упаковке» , «Спираль эм6oлfизaциoннaя толкаемая Figure 8-18  в 
отдельной стерильной упаковке» , «Спираль эмболизационная 
толкаемая Com plex Helical-18 в отдельной стерильной упаковке», 
зарегистрированы  в составе МИ «Спирали эмболизационные 
толкаем ы е для эндоваскулярных манипуляций варианты

I исполнения» производства Boston Scientific C orpora tion/ «Бостон 
Сайентиф ик Корпорейш н», США, регистрационное
удостоверение №  РЗН 2016 /5123*.

•  частицами размером <  500 микрон, например, 
«М икроэмболы для внутрисосудистой эмболизации C ontour PVA», 
зарегистрированы в составе МИ «Инструменты и имплантаты для 
эндоваскулярных манипуляций и ангиопластики» производства 
Boston Scientific C orpora tion/ «Бостон Сайентиф ик Корпорейш н», 
США регистрационное удостоверение №  РЗН 2015/3189*.

•  микросферами размером <  700 микрон, например, 
«М икросф еры для эмболизации с  лекарственным препаратом DC 
Bead, в ф изиологическом  растворе, диаметры; 70-150 мкм, 100- 
300 мкм, 300-500 мкм, 500-700 мкм, в составе» и 
«Р ентгеноконтрастные микросферы для эмболизации с 
лекарственны м препаратом

•  DG Bead LUMI, в ф изиологическом  растворе, диаметр 
70-150 мкм, в составе», зарегистрированы в составе МИ 
«М икросф еры для эмболизации кровеносных сосудов Bead в 
вариантах исполнения» производства Boston Scientific 
C orpora tion / «Бостон Сайентиф ик Корпорейш н», США, 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2023/19499*.

*м о ж е т  бы ть использовано лю бое другое изделие с 
аналогичны м и техническими характеристиками и 
зарегистрированное в Российской Ф едерации в установленном 
порядке.
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УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ

МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ОЧИСТКИ

Неприменимо к  МИ «М икрокатетер TRUSELECT в составе, 
варианты исполнения» та к  ка к  оно  поставляется в стерильном 
состоянии и предназначается только  для одноразового 
использования. Не использовать повторно. Не подлежит 
повторной стерилизации. Не подлежит повторной переработке. 
Повторная переработка может наруш ить стерильность, 
биосовместимость и ф ункциональную  целостность изделия.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Неприменимо. МИ «М икрокатетер TRUSELECT в составе, 
варианты исполнения» предназначено только  для одноразового 
использования.

Температура окружаю щ ей среды: 17°С (62°F) - 27®С (80®F) 
Относительная влажность: 20%  - 60%
Атмосферное давление: 97 кПа (14.07 psi) -  105 кПа (15.23 psi)

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ

Температура: -29°С (-20°F ) --ь 60“ С (140°F)
Относительная влажность: 20%  - 85%
Атмосферное давление: 48 кПа -  108 кПа

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Использовать МИ «М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты 
исполнения» только в лечебно-проф илактических учреждениях 
под контролем квалиф ицированного персонала.

Температура окружаю щ ей среды: не более 25 °С
Диапазон температур при использовании -  температура тела от
32 до 42°С
Относительная влажность: 100 %  (ко н та кт  с кровью ) 
Атмосферное давление: 86-106 кПа

ИНФОРМАЦИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

См. п ун кт  «Утилизация».

Согласно классиф икации медицинских отходов, медицинское 
изделие «М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты 
исполнения» и е го  упаковка  относятся к  классу Б (Отходы, 
инф ицированные и потенциально инфицированные 
микроорганизмами 3 -4  гр упп  патогенности (эпидемиологически 
опасные отходы, - класс Б (СанПиН 2 .1 .3684-21))).

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ 
(ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Компания «Бостон Сайентиф ик Корпорейш н» заявляет, что МИ 
«М икрокатетер TRUSELECT в составе, варианты исполнения» 
отвечает требованиям EN ISO 10555-1, полный список 
международных требований предоставляется по  запросу.

ЮРИДИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Официальный производитель и разработчик:
Boston Scientific Corporation /  «Бостон Сайентиф ик Корпорейш н» 
300 Boston Scientific W ay, Mariborough, MA 01752, USA /  300 Бостон 
Сайентиф ик Уэй, Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Tel: -г-1 (508) 650-8000

Места производства:
Boston Scientific Lim ited, Business 8i Techno logy Park, Model Farm 
Rd, Cork, Ire land
Boston Scientific Corporation, Tw o  Scimed Place, Maple Grove, MN 
55311, USA
Lake Region Medical Sdn. Bhd, 91-B  Lebuhraya Kampung Jawa, 
11900 Bayan Lepas, Penang, Malaysia

Московское представительство компании Бостон 
Сайентифик Корпорейшн:
ООО «Бостон Сэентифик»
125315, Россия, М осква, Л енинградский  пр-т, 72к2 
Info-russia@ bsci.com

Уполномоченный представитель официального 
производителя на территории РФ «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»;
Общество с ограниченной ответственностью  «Регистрационная 
компания»
ООО «РК»
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119334, г. М осква, проезд Д онской  5-й, д. 15, этаж  3, помещение
I I I ,  ком ната 49
Тел. +7 (495 ) 633-70-63
Email: elizaveta@ ooorc.ru
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Использовать до

Запрет на повторное применение 

Не стерилизовать повторно.

Не использовать при повреждении 
упаковки

Дата изготовления

М едицинское изделие соответствует 
законодательству ЕС

Система с одиночны м стерильным 
барьером

Стерилизация оксидом  этилена

Внутренний диаметр микрокатетера

Рекомендуемый диаметр совместимого 
проводника

Рекомендуем диаметр проводникового  
катетера

М аксимальное инф узионное давление

Для использования только  в 
периф ерических сосудах

Включая ф ормирую щ ий мандрен

Включая интродью сер

А пирогенно

ЕС REP

С €0344

О ткры вать здесь

Уполном оченны й представитель в ЕС 
«Бостон С айентиф ик Лимитед» 
(Boston Scientific L im ited)
Бэллибрит Бизнес Парк
Голуэй
ИРЛАНДИЯ
(B a iiyb rit Business Park
Gaiway
IRELAND)

И зготовитель
«Бостон С айентиф ик Корпорейш н»
300 Бостон С айентиф ик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752 
США
(3 00  Boston S cientific  W ay 
M arlborough, МА 01752 
USA)
Служба по  работе с  клиентам и в США 
888-272-1001

М аркировка соответствия требованиям СЕ 
(подтверж дает, ч то  данное изделие 
соответствует применимым директивам 
Евросоюза)



[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке ком пании  «Б ост он С айент иф ик»]

«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
(Boston Scientific Corporation) 

300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752 

(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752) 

Тел. 508-683-4000 
www.bostonscientific.com

Для предъявления по месту требования

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Настоящим я подтверждаю, что содержание документа «Инструкция по применению 
версия 2» в отношении изделия «Микрокатетер TRUSELECT в составе, варианты 
исполнения» является действительным и верным. Компания «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн», адрес: 300 Бостон Сайентифик Уэй, Мальборо, Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, USA), является официальным 
производителем изделия, указанного в документе «Инструкция по применению версия 2».

Inodnucbl 
Кристофер Дэчел
Сотрудник по вопросам регулирования

) точное место
Штат Миннесота )

)
Графство Хеннепин )

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня 1 сентября, 2023 г.

Inodnucbl
Джой М. Дрэйк, нотариус 

Моя лицензия действительна до: 31 января 2026 г.
[Ш тамп:
Джой М. Дрэйк
Нотариус
Штат Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2026 г.]
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Российская Федерация 
Город Москва

Пятнадцатого сентября две тысячи двадцать третьего года

Я, Титова Марина Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлиьгаость подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77“2023-3 ^

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

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУСА

ПОДПИСЬ М.В. Титова

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а,-ов)

М.В. Титова
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Российская Федерация 
Город Москва

Пятнадцдггюго сентября две шыст дщцвть ̂ ipcnwo ijge
Н, Титова Марина Владимировна, временно исполнлюшпп 

обязанности нотариуса города Москвы Ксропв Виктории 
Алексеевны, свидетельствую верность копия с представленного 
мне документа,  ̂ .  Н У .

Зарегис и̂ровако в реестре: N 08/82-Н/77- 2023- 

Улпаченоза совершение нотариального действие:

A 0 f i p

t^cero прошнуровано,
пронумеромно и скреплено
печатью  /  п и с т ( -а ,-о в )


