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Н а и м е н о в а н и е  и  к о м п л е к т  п о с т а в к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Проводник Hi-Torque Command, в вариантах исполнения;

I Проводник Hi-Torque Command 18 ST, максимальная нагрузка 4 г. в составе:
1) П роводник H i-Torque C om m and 18 ST, м аксим альная нагрузка 4 г,, типоразм еры  проводника: 4 ,8  х 210 см ; 4 ,8  

X 300 см ; 10 X 210 см; 10 х  300 см - 1  шт.;

2) П оворотное устройство  - 1  шт.;

3) И нтродью серная игла - 1  шт.;

4) Инструкция по прим енению  - 1  шт.

II Проводник Hi-Torque Command 18 ST, максимальная нагрузка 8 г. в составе:
1) П роводник H i-Torque C om m and 18 ST, м аксим альная нагрузка 8 г., типоразм еры  проводника: 4 ,8  х  210 см ; 4 ,8  

X 300 см; 10 X 210 см; 10 х  300 см  - 1  шт.;

2) П оворотное устройство  - 1  шт.;

3) И нтродью серная игла - 1  шт.;

4) И нструкция по прим енению  - 1  шт.

iii Проводник Hi-Torque Command 18 LT, максимальная нагрузка 4 г в составе:
1) П роводник H i-Torque C om m and 18 LT, м аксим альная нагрузка  4 г., типоразм еры  проводника : 25 х 210 см ; 25 

X 300 см ; 35 X 210 см ; 35 х 300 см - 1  шт.;

2) П оворотное устройство  - 1  шт.;

3) И нтродью серная игла - 1  шт.;

4) И нструкция по прим енению  - 1  шт.

IV Проводник Hi-Torque Command 18 LT, максимальная нагрузка 8 г. в составе:
1) П роводник H i-Torque  C om m and 18 LT, м аксим альная нагрузка  8 г., типоразм еры  проводника: 25 х  210 см ; 25 

X 300 см ; 35 X 210 см ; 35 х  300 см - 1  шт.;

2) П оворотное устройство  - 1  шт.;

3) И нтродью серная игла - 1  шт.;

4) И нструкция по прим енению  - 1  шт.

С о к р а щ е н и я

Таблица 1. Сокращения

Н а и м е н о в а н и е  п о л ное Н а и м е н о в а н и е  с о кр а щ ё н н о е

H i-Torque Com m and НТ C om m and

A b b o tt V a s c u la r A b b o t t /A V

П р о и з в о д и т е л ь

A bbo tt V ascu la r (« Э б б о п  Васкуляр»);

3200 Lakeside Drive, S anta  C lara, C a lifo rn ia  95054, USA («3200 Л ейксайд  Драйв, С анта Клара, Калиф орния 95054, 

СШ А»);

Тел: 408 845 3000, ф акс: 408 845 3333

Н а з н а ч е н и е

П роводник H i-Torque C om m and, в вариантах исполнения предназначен для облегчения разм ещ ения катетеров для 

баллонной дилатации в ходе чрескож ной транслю м инальной ангиопластики  (ЧТА) в бедренной, подколенной артерии
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и конечны х ветвях подколенной артерии. П роводник может использоваться  с совм естим ы м и стентам и; для 

достиж ения и прохождения пораж енного  участка; для  обеспечения пути в сосуде; для  облегчения зам ены  одного  

диагностического  или интервенционного  устройства  на другое; для визуализации сосудистого  русла.

У с л о в и я  п р и м е н е н и я

Д анное  м едицинское  изделие разреш ено использовать в условиях специализированны х м едицинских учреж дений 

только  врачам, которы е прош ли подготовку в сф ере ангиограф ии и (или) чрескож ной транслю м инальной  

ангиопластике  (ЧТА). П еред использованием  оператор долж ен ознаком иться  с  инструкциям и по прим енению  и знать 

техники работы , связанны е с использованием  данного  изделия.

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

И зделие рассчитано на прим енение врачом.

П о к а з а н и я

Д анное  изделие показано для проведения процедуры  установки катетеров для баллонной дилатации  в процессе 

чрескож ной транслю м инальной ангиопластики  (ЧТА) в таких артериях, как бедренны е, подколенны е, а такж е  в 

конечны х ветвях подколенной артерии. П роводник также можно прим енять с  совм естим ы м и стентам и в ходе 

лечебн ы х процедур. П роводник такж е можно использовать для достиж ения и прохождения пораж енного  участка; для 

обеспечения пути в сосуде; для облегчения зам ены  одного диагностического  или интервенционного  устройства  

другим , для  визуализации сосудистого  русла.

П р о т и в о п о к а з а н и я

Д анное изделие не предназначено для использования на коронарной или м озговой сосудистой систем е.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я

В озм ож ны е неж елательны е последствия, связанны е с использованием  д анного  изделия, вклю чаю т, но не 

ограничиваю тся следую щ им и;

•  о с т р о е  з а к р ы т и е  с о с у д а ;

•  а л л е р ги ч е с к а я  р е а к ц и я  (н а  к о н т р а с т н о е  в е щ е с тв о , л е к а р с т в е н н ы й  п р е п а р а т , м а т е р и а л  п р о в о д н и ка ):

•  а м п у т а ц и я  и л и  п о т е р я  ко н е ч н о с т и ;

•  а н е в р и з м а  и л и  л о ж н а я  а н е в р и з м а  с о с у д а  и л и  в м е с те  с о с у д и с т о го  д о с т у п а ;

•  с т е н о к а р д и я  и л и  к о р о н а р н а я  и ш е м и я , а р и т м и я  (в кл ю ч а я  р а н н ю ю  э к с т р а с и с т о л у , б р а д и к а р д и ю , 

п р е д с е р д н у ю  и л и  ж е л у д о ч к о в у ю  т а х и к а р д и ю , п р е д с е р д н а я  ф и б р и л л я ц и ю  и л и  ф и б р и л л я ц и ю  

ж е л у д о ч к о в );

•  а р т е р и о в е н о з н а я  ф и с ту л а ;

•  ге м о р р а ги ч е с к и е  о с л о ж н е н и я , т р е б у ю щ и е  п е р е л и в а н и я  к р о в и  и л и  х и р у р ги ч е с к о го  в м е ш а т е л ь с т в а ;

•  кр и т и ч е с к а я  и ш е м и я  ко н е ч н о с т е й ;

•  с м е р ть ;

•  о т с о е д и н е н и е  к о м п о н е н т а  с и с т е м ы ;

•  э м б о л и з а ц и я  (в о з д у х , т ка н ь , б л я ш к а , т р о м б о т и ч е с к и й  м а т е р и а л , у с т р о й с т в о );

•  в о з н и к н о в е н и е  н е о б х о д и м о с т и  в  э к с т р е н н о й  х и р у р ги ч е с к о й  о п е р а ц и и ;

•  л и х о р а д к а ;

•  ге м а т о м а  и л и  ге м о р р а ги ч е с к о е  п р о я в л е н и е  с  р е к о н с т р у к т и в н ы м  х и р у р ги ч е с к и м  в м е ш а т е л ь с т в о м  ил и  

б е з  н е го ;

•  ги п о т е н з и я  и л и  ги п е р т е н з и я ;

•  и н ф и ц и р о в а н и е ;
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и ш е м и я  и л и  и н ф а р кт , н е  у к а з а н н ы е  в с п и с к е  п р о ч и х  п о б о ч н ы х  э ф ф е кт о в ; 

и н ф а р к т  м и о ка р д а ; 

о к кл ю з и я ;

б о л ь  (в  н о ге , с ту п н е , с п и н е  и (и л и ) м е с т е  в в е д е н и я ); 

п е р ф о р а ц и я  и л и  р а зр ы в ; 

п о р а ж е н и е  п е р и ф е р и ч е с к о го  н е р в а ; 

л е го ч н а я  э м б о л и я ;

п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  ка к  о с л о ж н е н и е  п о с л е  в в е д е н и я  к о н т р а с т н о го  в е щ е с т в а  (с  т е р а п и е й , 

в кл ю ч а я  д и а л и з , и л и  б е з  н ее ); 

р е с те н о з ; 

ш о к; 

и н с у л ь т ; 

тр о м б о з ;

п о в р е ж д е н и е  т ка н и ;

п р е х о д я щ е е  н а р у ш е н и е  м о з го в о го  к р о в о о б р а щ е н и я ; 

в е н о з н а я  т р о м б о э м б о л и я ; 

р а с с л о е н и е  с т е н к и  с о с у д а ; 

с п а з м  и л и  у м е н ь ш е н и е  п р о с в е т а  с о с у д а ; 

у с и л е н и е  п е р е м е ж а ю щ е й с я  х р о м о т ы .

Р и с к и  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

О ценка м енедж м ента рисков бы ла  проведена и докум ентирована в рам ках основного  плана и отчета  по м енедж м енту 

рисков, включая:

1. А нализ рисков по каж дом у изделию

2. Н азначение изделия и характеристики , влияю щ ие на безопасность

3. П отенциальны е опасности

4. П отенциальны й клинический вред  и сопутствую щ ие серьезны е последствия

5. А нализ соотнош ения клинического  риска и пользы

Был разработан анализ видов и последствий отказов для оценки рисков, связанны х с м едицинским  изделием , с целью  

определения возм ожности е го  использования по назначению .

В рам ках процедуры  производителем  бы ли определены  опасности , связанны е с  использованием , конструкцией и 

процедурам и. О пасности с неприем лем ы м  уровнем  риска бы ли сокращ ены  до  прием лем ого  уровня путем  изм енения 

конструкции, проведения испы таний и друтих взаим оприем лем ы х мер.

В настоящ ее время производитель использует процедуру оценки степени тяж ести  клинических рисков по ш кале от 

незначительны х до  критических рисков. При вы явлении неприем лем ы х уровней индекса рисков треб овали сь  м еры  

для сокращ ения рисков.

На основании анализа бы ли вы явлены  и сокращ ены  до прием лем ы х уровней все установленны е и предвидим ы е 

заранее опасности, и сопутствую щ ие риски.

Требования к м енедж м енту рисков соответствую т основны м  требованиям  П риложения II к Д ирективе  совета  

93 /42 /Е Е С  по м едицинским  изделиям.

В и д  к о н т а к т а  с  о р г а н и з м о м  ч е л о в е к а

П роводник H i-Torque C om m and -  изделие, им ею щ ее кратковрем енны й контакт с организм ом  человека , внутренней 

средой и тканям и ортанизма.



A bbott
О п и с а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

П роводник H i-Torque C om m and 18

Я вляется направляем ы м  проводником , доступны м  в д л инах 210 и 300 см . Д истальны й конец  является  ф орм ируем ы м . 

Х арактеристики  изделия (в т. ч. длина  проводника, е го  диам етр  и д л ина  рентгеноконтрастного  кончика) указаны  на 

этикетке. П лечевая и б едренны е метки, располож енны е в проксим альном  сегм енте  проводника  диам етром  0,46  мм 

(0,018 дю йм а), пом огаю т позиционировать проводник относительно кончика проводникового  катетера при 

использовании техники последовательного  введения проводника и катетера. Эти проводники совм естим ы  с 

направляю щ им и катетерам и длиной не менее 90 см (для плечевого доступа) или 100 см  (для бедренного  доступа). 

Н аличие гидроф ильного  покры тия отм ечено на этикетке  изделия. Во влажной среде гидроф ильное покры тие  служ ит 

см азкой поверхности проводника.

П роводник состоит из проксим ального  сердечника  из нерж авею щ ей стали 304V  и д истального  сердечника  из 

нитинола. Д истальны й сердечник крепится к проксим альном у сердечнику из нерж авею щ ей стали при помощ и 

неоднородного  сварного  соединения, вы полненного  контактной твердотельной сваркой. Ж ила сердечника  на 

наконечнике  об рабаты вается  дл я  оптим изации гибкости, поворачиваем ости и придания наконечнику ф орм ы . В 

C om m and 18 есть четы ре  варианта  длины  нитиноловой части, в каждом  из которы х предусм отрено несколько 

вариантов нагрузки на наконечник. П роводник НТ C om m and 18 будет поставляться  в нескольких вариантах дл ины  

конуса (из нитинола), нагрузок на наконечник, уровней поддержки и общ ей длины . П еречисленны е характеристики  

им ею т следую щ ие значения:

• 4 уровня поддержки:

о 2 уровня поддержки «короткий конус» (ST) 4 ,8  см  и 10 см 

о 2 уровня поддержки «длинны й конус» (LT) 25 см и 35 см

• 2 нагрузки на наконечник: 4 и 8 г

• 2 дл ины  проводника: 210 и 300 см

У  проводника  наконечник прям ой (ф орм ируем ы й). Н аконечник состоит из ни тинолового  сердечника , которы й 

находится внутри наконечника с платиново-никелевой рентгенонепроницаем ой обм откой разм ером  3 см , припаянной 

к сердечнику. О бм отка  наконечника  крепится к ж иле  в д вух  точках - зол ото-оловянное паянное соединение  на 

дистальном  наконечнике  и сереб ряно-оловянное паянное соединение на проксим альном  конце катуш ки наконечника. 

Д истальная часть лроводника им еет полиуретановую  оболочку и гидроф ильное покры тие. Д л ина  полиуретановой 

оболочки определяется проф илем  поддержки. П олиуретановая оболочка  насы щ ена вольф рам ом  для обеспечения 

дополнительной  рентгенонепроницаем ости рабочей дистальной части  проводника.

П роксим альная часть проводника покры та политетраф торэтиленом  (П ТФ Э ) и одним  слоем  ги дроф обного  покры тия 

на основе силикона. П окры тие охваты вает участок проводника за пределам и лолиуретановой оболочки . Плечевая 

(брахиальная) и бедренная (ф ем оральная) м етки располож ены  на проксим альной части  проводников дл иной  210 см 

и 300 см.

Поворотное УСТРОЙСТВО

Рисунок -  П оворотное устройство

Интродьюсерная игла
И нтродью серную  иглу (далее по тексту «Игла») использую т для облегчения введения в артерию .



A bbott
Р исунок -  И нтродью серная игла

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 е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
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Название изделия 

ST = Короткий конус 
LT = Длинный конус

Длина 
конуса (см)

Нагрузка на 
наконечник, (г)

Общая 
длина, (см)

Эффективная длина 
проводника, (см)

Внешний диаметр 
проводника, мм

Длина
рентгеноконтрастного 

кончика, (мм)
Масса, (г)

НТ C om m and 18 ST 4,8  (±5% ) 4 2 1 5 (± 5 % ) 2 1 0 (± 5 % ) 0,36  (±5 % ) 2 , 8 - 3 , 0 1,37 (±5 % )

НТ C om m and 18 ST 4,8  (±5% ) 4 3 0 5 (± 5 % ) 3 0 0 (± 5 % ) 0,36  (±5 % ) 2 , 8 - 3 , 0 2,05  (±5 % )

НТ C om m and 18 ST 4,8  (±5% ) 8 215 (±5 % ) 2 1 0 (± 5 % ) 0,36  (±5 % ) 2 , 8 - 3 , 0 1,37 (±5 % )

НТ C om m and 18 ST 4,8  (±5% ) 8 305 (±5 % ) 3 0 0 (± 5 % ) 0,36  (±5 % ) 2 , 8 - 3 , 0 2,05  (±5% )

HT C om m and 18 ST 10 (±5% ) 4 215 (±5 % ) 2 1 0 (± 5 % ) 0,36  (±5 % ) 2 , 8 - 3 , 0 1,37 (±5% )

HT C om m and 18 ST 1 0 (± 5 % ) 4 3 0 5 (± 5 % ) 3 0 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 2,05  (±5% )

HT C om m and 18 ST 1 0 (± 5 % ) 8 2 1 5 (± 5 % ) 210 (±5% ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 1,37 (±5% )

HT C om m and 18 ST 1 0 (± 5 % ) 8 305 (±5 % ) 3 0 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 2,05  (±5% )

HT C om m and 18 LT 2 5 (± 5 % ) 8 2 1 5 (± 5 % ) 2 1 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 1,37 (±5% )

HT C om m and 18 LT 25 (±5% ) 8 3 0 5 (± 5 % ) 3 0 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 2,05 (±5% )

HT C om m and 18 LT 2 5 (± 5 % ) 4 2 1 5 (± 5 % ) 210 (±5% ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 1,37 (±5% )

HT C om m and 18 LT 2 5 (± 5 % ) 4 305 (±5 % ) 300 (±5% ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 2,05  (±5% )

HT C om m and 18 LT 3 5 (± 5 % ) 8 215 (±5 % ) 2 1 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 , 0 1,37 (±5% )

HT C om m and 18 LT 3 5 (± 5 % ) 8 3 0 5 (± 5 % ) 3 0 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 ,0 2,05  (±5% )

HT C om m and 18 LT 3 5 (± 5 % ) 4 215 (±5% ) 2 1 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 ,0 1,37 (±5% )

HT C om m and 18 LT 3 5 (± 5 % ) 4 3 0 5 (± 5 % ) 3 0 0 (± 5 % ) 0,36  (±5% ) 2 , 8 - 3 ,0 2,05  (±5% )

Рентгеноконтрастные маркеры

Проводник

Длина
конуса

(см)

Нагрузка на 
наконечник

(г)

Общая
длина
(см)

Рентгеноконтрастные маркеры

Количество Размеры, мм
Брахиальный маркер 

(расстояние от 
дистального кончика), см

Феморальный маркер 
(расстояние от дистального 

кончика), см
НТ C om m and 18 ST 4,8  (±5% ) 4 2 1 5 (± 5 % ) 2 1 5 (± 5 % ) 90 (±5% ) 1 0 0 (± 5 % )

НТ C om m and 18 ST 4,8  (±5% ) 4 3 0 5 (± 5 % ) 2 1 5 (± 5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

Н Т C om m and 18 ST 4,8  (±5% ) 8 2 1 5 (± 5 % ) 2 1 5 (± 5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

H T C om m and  18 ST 4,8  (±5% ) 8 3 0 5 (± 5 % ) 2 1 5 (± 5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )
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Проводник

Длина
конуса

(см)

Нагрузка на 
наконечник

(г)

Общая
длина

(см)

Рентгеноконтрастные маркеры

Количество Размеры, мм
Брахиальный маркер 

(расстояние от 
дистального кончика), см

Феморальный маркер 
(расстояние от дистального 

кончика), см
НТ C om m and 18 ST 10 (±5% ) 4 2 1 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 100 (±5 % )

НТ C om m and 18 ST 10 (±5% ) 4 3 0 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

НТ C om m and 18 ST 10 (±5% ) 8 2 1 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 100 (±5 % )

НТ C om m and 18 ST 10 (±5% ) 8 3 0 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 100 (±5 % )

HT C om m and 18 LT 2 5 (± 5 % ) 8 2 1 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

HT C om m and 18 LT 2 5 (± 5 % ) 8 3 0 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

HT C om m and 18 LT 25 (±5% ) 4 2 1 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

HT C om m and 18 LT 2 5 (± 5 % ) 4 3 0 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

HT C om m and 18 LT 3 5 (± 5 % ) 8 2 1 5 (± 5 % ) 2 1 5 (± 5 % ) 9 0 (± 5 % ) 100 (±5% )

HT C om m and 18 LT 3 5 (± 5 % ) 8 3 0 5 (± 5 % ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 1 0 0 (± 5 % )

HT C om m and 18 LT 35 (±5% ) 4 215 (±5% ) 2 15 (±5 % ) 9 0 (± 5 % ) 100 (±5% )

HT C om m and 18 LT 35 (±5% ) 4 3 0 5 (± 5 % ) 2 1 5 (± 5 % ) 9 0 (± 5 % ) 100 (±5% )

У стойчивость  к разруш ению : При испы таниях согласно  ISO  11070 (прилож ение F) проводник, исклю чая зону ф иксации и первого  витка, не долж ен им еть признаков 

разруш ения. Д ля покры ты х проводников не дол ж но  бы ть признаков отслаивания покры тия.

У стойчивость  на изгиб: При испы таниях  согласно I S 0 11070 (прилож ение G) ни ди стальны й  конец  проводника, ни остаю щ аяся  часть  проводника  не долж ны  им еть признаков 

деф ектов  или повреж дений, вы званны х изгибом . П окры ты е проводники не дол ж ны  проявлять признаков отслаивания покры тия.

П рочность соединения предохранительной проволоки и оболочки  проводника  -  не м енее ЗН 

П рочность соединения ядра проводника  и его  оболочки -  не менее ЗН

Л у е р -  к о н н е к т о р а  д и с п е н с е р а

Компонент Значение
Втулки Д иам етр  м алого основания  наруж ного  конуса  -  3 ,925 -3 ,9 9 0  мм; 

Д иам етр  б ольш ого  основания внутреннего  конуса: -  4 ,270  -  4 ,315  мм; 

Д л ина  наруж ного  конуса -  не м енее 7 ,500  мм;
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Компонент Значение

Д лина  внутреннего  конуса -  не м енее 7 ,500  мм; 

Конусность -  6% .

Трубка Д л ина  - 1 4 , 3  мм (±5% ) 

Д и ам етр  -  0 ,38  мм (±0,01 мм)

Поворотное устройство

Д лина , (мм) 39 мм ±  1 м м

Д иам етр , (мм) 0,4 мм ±  0 ,01  м м

Интродьюсерная игла

Д л и н а  т р у б к и  и гл ы , (мм) 1 0 7 ,7  м м  ±  2 ,3 6  м м

Н а р у ж н ы й  д и ам етр  т р у б к и  и гл ы , (мм) 0 ,9 0  м м  + 0 ,0 2 / -0 ,0 4  м м

В н у т р е н н и й  д и а м е т р  т р у б к и  и гл ы  m in , (мм) m in  0 ,5 6 0  м м

М асса, (г) 3  г ±  0 ,3  г

Т в е р д о с т ь 4900-6475  Н/мм2

Ш е р о х о в а т о с т ь на стерж не  и острие -  не более Ra 0,32 мкм

О с т р о т а  к о л ю щ е й  ч а с т и  и гл ы не более 0 ,025  мм

Р а з м е р ы  р а з ъ е м а  Л у э р Д и ам етр  м алого  основания наруж ного  конуса  -  3,925 -3 ,9 9 0  

Д и ам етр  б ольш ого  основания внутреннего  конуса: -  4 ,270 -  4 ,315 

Д л ина  наруж ного  конуса  -  не менее 7,500 

Д л и на  внутреннего  конуса -  не менее 7 ,500 

Конусность  -  6%



Технический файл
Проводник Hi-Torque Command, в вариантах исполнения
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Таблица 2. Материалы проводников Hi-Torque Command 18

Компонент Материал
С ердечник проводника с  тройной 

пружиной
нерж авею щ ая сталь сердечник из нитинола

П окры тие на проксим альной части 

сердечника  проводника

Гидроф обное покры тие из ПТФ Э (политетраф торэтилен) 

зелены й краситель

П окры тие поверх ПТФ Э

Гептан 87%  

Д исперсия для м едицинского  использования 3%  

И зопропиловы й спирт 5%  

М едицинская ж ид кость  5%

П окры тие дистального  сердечника  и 

обм отка  в сборе
П олиуретан с загрузкой вольф рам а 56%  ло массе

В нутреннее покры тие наконечника У Ф -отверж даем ы й уретан

П окры тие на дистальной части, 

покры той полиуретаном
Гидроф ильное покры тие на основе ПВП

М атериал обм отки наконечника Из платины /никеля в соотнош ении 90/10, рентгеноконтрастное

П рипой наконечника З олото /олово (A u/S n) в соотнош ении 80/20

С пайка проксим альной части О лово/серебро (S n /A g) в соотнош ении 95 /5

А дгезив на проксим альной 

конической части
О сновное клеящ ее вещ ество

Л ужение З олото /олово (A u/S n) в соотнош ении 80/20

Гидроф ильное покры тие П оливинилпирролидон* (П ВП ) м еж дународное название (П овидон)

П оворотное устройство П оликарбонат

Трубка Терм опластический  эластом ер

Разъем А крилонитрил-бутадиен-стирол  (АБС )

З а щ и т н ы й  ко л п а ч о к А крилонитрил-бугад иен -стирол  (АБС )

*  Поливинилпирролидон (ПВП), используемый в качестве гидрофильного покрытия, не вступает в какую- 
либо реакцию, не оказывает фармакологического, иммунологического, генетического или 
метаболического воздействия на организм. Поливинилпирролидон представляет собой синтетический 
полимер, который используется в качестве покрытия для обеспечения устойчивости к скольжению, 
биологической совместимости и долговечности.

Таблица 3._______ Материалы упаковки проводников Hi-Torqua Command___________________________________________________

Компонент упаковки Материал

Трубка кассеты  с зажим ам и
П олиэтилен вы сокой плотности (П Э ВП ) марки G F-212, производства  EPS 

P o lym er D istribu tion, Inc., С Ш А

Пакет
Л инейны й полиэтилен низкой плотности (Л П Э Н П ) м арки РеЬах 785D  / 

полиэтилен марки LD 3810 /  нейлон марки 70G 35M D  /  T yvek марки 1073В

Коробка
С плош ная небеленая сульф атная целлю лоза, покры тая слоем  каолина марки 

S U S 1 8 M D , производства  IM EX Paper, С Ш А

Ком плект

П оворотное устройство 

Интродью серная игла

П олиэтилентереф талат (ПЭТ) марки P TF80S  /  полиэтилен низкой плотности 

(ПЭ Н П ) марки M D 10803 /  ф ольга  марки A LU 618  /  этиленвинилацетат (ЭВА) 
марки SE2805
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И н ф о р м а ц и я  о  н а л и ч и и  в  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и  л е к а р с т в е н н о г о  с р е д с т в а  д л я  

м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я ,  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

И зделие не содержит лекарственны е средства , м атериалы  ж ивотного  и (или) человеческого  происхож дения.

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

П роводник H i-Torque C om m and —  тонкий инструм ент, требую щ ий береж ного  обращ ения. П еред вм еш ательством , 

а также, по возм ожности, во врем я вм еш ательства, вним ательно осм атривайте  проводник на предм ет изгибов, 

перегибов и других  повреждений.

Нельзя использовать повреж денны е проводники. И спользование неисправного  проводника м ожет привести к 

повреждению  сосуда и (или) неправильном у вращ ению  проводника.

П еред использованием  убедитесь  в совм естим ости д и ам етра  проводника с  интервенционны м  устройством . 

С вободное движ ение проводника внутри интервенционного  устройства  —  ценное преим ущ ество  систем  с 

управляем ы м и проводникам и, поскольку дает хирургу важ ную  тактильную  инф орм ацию . П еред использованием  

проверьте систем у на наличие сопротивления. О трегулируйте  или зам ените  гем остатический клапан, если он 

создает сопротивление движ ению  проводника. Не допускайте  появления царапин на гидроф ильном  покры тии . Не 

перем ещ айте  проводник с  гидроф ильны м  покры тием  внутри м еталлической 

каню ли или объектов с  остры м и краями.

С п о с о б  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Подготовка к применению

П ротивопоказания, предостереж ения и области прим енения устройств  для интервенционной хирургии, 

совм естим ы х с проводником , описаны  в инструкциях, прилагаем ы х к этим  устройствам .

П еред интервенционны м  вм еш ательством  тщ ательно осм отрите  все предполагаем ое к использованию  

оборудование, вклю чая интервенционны е устройства, на наличие деф ектов. Н ельзя использовать повреж денны е 

инструм енты .

1. Подготовьте интервенционное устройство в соответствии с инструкциями производителя. 
Обязательно промойте просвет для лроводника перед введением проводника в устройство. 
Извлеките проводник из диспенсера. Для этого проталкивайте оголенную часть проводника в 
диспенсер до тех пор, пока кончик проводника и часть его сердечника не появятся из-под оплетки. 
Извлеките проводник из диспенсера, потянув за сердечник. Старайтесь не повредить хрупкий кончик 
проводника. Не берите проводник за кончик при извлечении проводника из диспенсера.

3. При необходимости можно аккуратно придать кончику проводника нужную форму стандартным 
способом. Нельзя использовать инструменты с острыми краями для изменения 4юрмы кончика 
проводника.

Проводники с гидрофильным покрытием
1. Перед извлечением проводника из диспенсера введите физиологический раствор через порт на 

конце диспенсера, чтобы хорошо смочить всю поверхность проводника.
Осторожно извлеките проводник из диспенсера в соответствии с рекомендациями, приведенными 
выше в пункте 2 раздела «Подготовка к применению». Если при извлечении проводника из 
диспенсера возникнут затруднения, введите еще немного физиологического раствора и снова 
попытайтесь извлечь проводник.
Не вводите извлеченный проводник обратно в диспенсер.
Если поверхность проводника высохла, то для восстановления гидрофильного эффекта покрытия 
следует увлажнить проводник физиологическим раствором. Тщательно увлажните проводник перед 
повторным введением в интервенционное устройство.

2.

2 .

3.
4.
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5. После извлечения проводника из тела пациента следует начисто протереть проводник марлевой 

салфеткой, смоченной стерильным физиологическим раствором, и не допускать высыхания.

Рекомендации по применению

Системы доставки по проводнику (техника предварительной установки интервенционного устройства на
проводник)в
1. Осторожно введите проводник через разъем просвета для проводника на интервенционном 

устройстве.
2. Продвигайте проводник до тех пор, пока его кончик не окажется проксимален кончику 

интервенционного устройства.
3. При использовании проводникового катетера или гильзы установите катетер и введите устройство 

для интервенционной хирургии с введенным в его просвет проводником через гемостатический 
клапан. Продвигайте систему через проводниковый катетер или гильзу до тех пор, пока она не 
окажется несколько проксимальнее кончика проводникового катетера или гильзы.

4. Затяните гемостатический клапан, чтобы обеспечить герметизацию вокруг интервенционного 
устройства. Убедитесь в отсутствии сопротивления при движении проводника.

5. При необходимости подсоедините к проводнику поворотное устройство.
6. Под контролем рентгеноскопии выдвиньте проводник из устройства для интервенционной хирургии, 

зафиксировав последнее в нужном месте. Во время продвижения проводника через пораженный 
участок управляйте его кончиком с помощью поворотного устройства.

7. Зафиксируйте проводник в нужном месте, отслеживая положение устройства для интервенционной 
хирургии на проводнике и внутри пораженного участка.

8. Если необходима другая конфигурация кончика или другой проводник, осторожно извлеките 
проводник, наблюдая за его перемещением с помощью рентгеноскопии.

9. Измените форму кончика проводника в соответствии со стандартной методикой или подготовьте к 
применению другой проводник.

10. Введите проводник повторно в соответствии с пунктами 1-7 данного раздела.

Монорельсовые системы (техника последовательного введения проводника и интервенционного
устройства)
1. Установите проводниковый катетер или гильзу, после чего введите интродьюсер для проводника 

через гемостатический клапан, подсоединенный к проводниковому катетеру или гильзе.
2. Осторожно введите дистальный кончик проводника в проводниковый катетер или гильзу через 

интродьюсер.
3. Если использовался металлический интродьюсер, убедитесь, что он удален, прежде чем продвигать 

проводник дальше или выполнять с ним какие-либо манипуляции.
4. Продвиньте проводник до соответствующей проксимальной метки. Когда проксимальная метка

будет на уровне рифленой ручки гемостатического клапана, кончик проводника окажется слегка 
проксимален по отношению к концу проводникового катетера._______________________________

Примечание.

И спользуйте сам ую  дистальную  м етку при позиционировании проводникового  катетера для плечевого  доступа  

длиной 90 см и сам ую  проксим альную  м етку при позиционировании проводникового  катетера для бедренного 

доступа  длиной 100 см.

5. Подсоедините поворотное устройство.
6. Под рентгеноскопическим контролем продвиньте проводниковый катетер или гильзу в выбранный 

сосуд. Во время продвижения проводника через пораженный участок управляйте его кончиком с 
помощью поворотного устройства.
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7. Если необходима другая конфигурация кончика или другой проводник, установленный проводник 

можно извлечь следующим образом:
a. Откройте гемостатический клапан и магистраль для промывания на манифольде. Медленно 
извлеките проводник, отслеживая его перемещение при помощи рентгеноскопии;
b. Закройте гемостатический клапан и магистраль для промывания манифольда.

8. Измените форму кончика проводника в соответствии со стандартной методикой или подготовьте к 
использованию другой проводник.

9. Введите проводник повторно в соответствии с пунктами 2-6 данного раздела.
10. Отсоедините поворотное устройство и интродьюсер от проводника.
11. Зафиксируйте проводник и продвигайте по нему устройство для интервенционной хирургии внутрь 

пораженного участка.

Инструкции по замене устройства для интервенционной хирургии

Системы доставки по проводнику (техника предварительной установки интервенционного устройства на 
проводник)
1. Удерживая проводник неподвижно, извлеките устройство для интервенционной хирургии по 

удлиненному проводнику.
2. Подготовьте другое устройство для интервенционной хирургии в соответствии с инструкциями 

производителя.
3. Установите устройство на проводник и продвигайте его по удлиненному проводнику Hi-Torque вдоль 

пораженного участка.
4. Продолжайте вмешательство в соответствии со стандартной методикой.

Монорельсовые системы (техника последовательного введения проводника и интервенционного 
устройства)
1. Удерживая проводник неподвижно, извлеките устройство для интервенционной хирургии по 

проводнику.
2. Подготовьте следующее устройство для интервенционной хирургии в соответствии с инструкциями 

производителя.
3. Установите устройство на проводник и продвигайте его по проводнику Hi-Torque вдоль пораженного 

участка.
П родолжайте вм еш ательство в соответствии со  стандартной методикой.

М а р к и р о в к а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Таблица 4. Символы на первичной и индивидуальной упаковках____________________________________________________________

Условное обозначение ОписаниеА Внимание! О знаком ьтесь с  прилагаем ой докум ентацией.

|s t e r i l e |r | Р адиационная стерилизация.

СЙ О братитесь к инструкции по прим енению .

|ЛЛлГ| Д ата  изготовления. У казы вает дату, когда бы ло изготовлено м едицинское  изделие.
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Условное обозначение Описание

Тем пературны й диапазон . У казы вает тем пературны й диапазон, в пределах которого 

м едицинское  изделие надежно сохраняется .

0

Д иапазон влажности. У казы вает диапазон влажности, в пределах которого 

м едицинское  изделие надежно сохраняется .

f

Беречь от влаги. У казы вает, что м едицинское  изделие необходим о защ ищ ать от 

влаги.

Й Н ом ер по каталогу. У казы вает ном ер м едицинского  изделия по каталогу изготовителя.

Mil
И зготовитель. У казы вает изготовителя м едицинского  изделия, как это  определено в 

Д ирективах Е вропейского сообщ ества  90/385/Е ЕС , 93 /42/Е ЕС  и 98/79/Е С .

PF У казы вает содерж им ое  (количество  ком понентов, содерж ащ ихся в упаковке).

ш \
Код партии. У казы вает код партии, которы м  изготовитель идентиф ицировал партию  

изделия.

1 ЕС ir e p I У полном оченны й представитель в Е вропейском  сообщ естве .

а
Знак соответствия требованиям  СЕ.

Не использовать при повреж дении упаковки.

Не подлеж ит повторной стерилизации

®

Запрет на повторное прим енение. Указы вает, что м едицинское  изделие 

предназначено для единичного  использования, или для использования на одном 

пациенте в течение  одной процедуры .

Не д опускать  воздействия солнечного  света.

X А пирогенно.

F^Only У казы вает, что  устройство  отпускается  только  по предписанию  врача.

И спользовать д о ....
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Условное обозначение Описание

IGW INTRODUCE^ И нтродью сер для проводника.

РТА Ч рескож ная транслю м инальная ангиопластика.

TORQUE DEVICE П оворотное устройство .

DOC EXT У длинитель

Таблица 5. Символы транспортной упаковке

Условное обозначение Описание

f

Б еречь от влаги. Указы вает, что  м едицинское  изделие необходим о защ ищ ать  от 

влаги.

i
1

Х рупкое , обращ аться  осторож но. У казы вает, что  м едицинское  изделие м ож ет бы ть  

слом ано  или повреж дено, если с ним не обращ аться осторожно.

Тем пературны й диапазон. У казы вает тем пературны й диапазон, в пределах которого 

м едицинское  изделие надеж но сохраняется.

Упаковка медицинского изделия

Первичная упаковка:

И зделие визуально проверяю т на излом ы , царапины  и инородны й м атериал. Затем , е го  пом ещ аю т в 

м аркированны й тайвековы й/полим ерны й пакет. П акет запечаты ваю т с пом ощ ью  аппарата  для терм осварки , чтобы  

об разовать стерильны й барьер. П окры тие пакета и изделие визуально проверяю т на инородны й м атериал и 

грубое повреждение.

Индивидуальная упаковка:

П акет пом ещ аю т в коробку для хранения на полке. Коробку запечаты ваю т с пом ощ ью  пустого отры вного  ярлы ка 

и добавляю т ярлы ки обозначения изделия.

Транспортная упаковка:

П еред отправкой упакованны е изделия группирую тся и уклады ваю тся в коробку из гоф рокартона.

Очистка и дезинфекция
И зделие поставляется стерильны м  (стерилизация этиленоксидом  / потоком  электронов). П еред  использованием  

дополнительная очистка  и дезинф екция не требуется.



A bbott
Стерилизация
Проводники H i-Torque C om m and стерилизую тся  в потоке  электронов.

И зделия являю тся одноразовы м и.

О ни не предназначены  дл я  повторной стерилизации.

Если стерильная упаковка  повреждена, сообщ ите об  этом  в ком панию  производителя.

Изделие, упаковка  которого бы ла  повреждена, не подлежит использованию .

Срок годности медицинского изделия
С рок годности 23 месяца.
П осле окончания срока  годности, д анное  м едицинское  изделие реком ендуется  утилизировать в соответствии с 

реком ендациям и в разделе «Утилизация».

Условия транспортировки, хранения и эксплуатации
Д анное  медицинское изделие перевозится всеми видами транспорта  в закры ты х транспортны х средствах в 

соответствии с требованиям и и правилам и перевозки грузов, действую щ им и на каждом  виде транспорта. 

О бращ аться осторожно. Х ранить в оригинальной упаковке, в сухом , тем ном , прохладном  м есте. И зделие 

устойчиво к воздействию  биологических жидкостей (крови).

При транспортировке , хранении и эксплуатации соблю дайте  режимы:

Параметр Условия транспортировки Условия хранения Условия эксплуатации
Температура -20“ С - +50°С +20°С - +25“ С + 3 2 Х  - +42"С

Влажность 30% - 75% 30% - 65% -
Давление 10-106 кПа 10-106 кПа 10-106 кПа

Утилизация
Не утилизировать вместе с бытовыми отходами!
М едицинские изделия долж ны  утилизироваться  м естны м и публично-правовы м и организациям и, в соответствии с 

требованиям и м естны х организаций и правилам и утилизации в данном  регионе.

У тилизация не использованного  м едицинского  изделия производится  в соответствии с  классом  А  СанПин 

2.1.7 .2790-10.

У тилизация м едицинских изделий, контактировавш их с  биологическим и ж идкостям и и/или лекарственны м и 

вещ ествам и проводится в соответствии  с  классом  Б С анП ин 2.1.7.2790-10.

Требования по охране окружающей среды
Д анное  изделие при использовании, транспортировке  и хранении не оказы вает негативного  воздействия на 

человека  и окруж аю щ ую  среду.

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 роизводитель гарантирует соответствие данного  м едицинского  изделия заявленны м  характеристикам  в 

пределах сохранения срока е го  стерильности, при условии, что  пользователь соблю дает требования, указанны е 
к эксплуатационной докум ентации производителя

«Э Б Б О Т ВАС КУЛЯР» гарантирует, что изделия соответствую т всем прим еним ы м  законодательны м  требованиям , 

в частности, указанны м  в Д ирективе  93/42 /Е С  на м едицинские  приборы , устройства, оборудование.

О тсутствует какая-либо явная или подразум еваем ая гарантия, вклю чая лю бую  подразум еваем ую  гарантию  

удовлетворительного  качества или пригодности для определенной цели, в отнош ении Проводника Hi-Torque
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Command, в вариантах исполнения ком пании « Э б б о п  В аскуляр», описанного  в настоящ ем  докум енте . Ни 

при каких обстоятельствах « Э б б о п  В аскуляр» не несет ответственности за какой-либо прямой, побочны й или 

косвенны й ущ ерб, если того  явно не требует конкретны й закон.

О лисание и слециф икации в печатны х м атериалах «Э бботт В аскуляр», вклю чая настоящ ий докум ент, 

лредназначены  исклю чительно для общ его  описания изделия на м ом ент изготовления и не представляю т собой 

явны х гарантий.

В связи с  биологическим и различиям и отдельны х лю дей ни одно изделие не будет эф ф ективны м  на 100%  при 

лю б ы х обстоятельствах. « Э б б о п  Васкуляр» не м ожет контролировать условия использования устройства, 

диагностику лациента, методы  введения или обращ ения после того, как устройство  уж е не находится в 

собственности комлании. Никакой лредставитель « Э б б о п  В аскуляр» не м ожет изм енить вы ш есказанное или 

принять какую -либо дополнительную  ответственность или обязанности в связи с данны м  изделием.

П е р е ч е н ь  м е ж д у н а р о д н ы х  с т а н д а р т о в ,  к о т о р ы м  с о о т в е т с т в у е т  м е д и ц и н с к о е  

и з д е л и е

П роводник H i-Torque C om m and бы л спроектирован , разработан и изготовлен в соответствии с  пром ы ш ленны м и 

стандартам и. Ниже приведен перечень внеш них стандартов, правил и указаний, которы е бы ли вклю чены  в 

соответствую щ ие процессы  ком пании A bbo tt V ascu la r для обеспечения соответствия данного  изделия 

требованиям  специф икаций для готовы х изделий. Если не указано  иное, подразум евается полное соответствие

Общие положения и требования

93/42 /Е Е С  со  всеми изм енениям и и 

дополнениям и

Д иректива  Е вропейского  совета  относительно м едицинских изделий

Закон О товарах м едицинского 

назначения, 1989 г.

Раздел 4 1 С О сновны е принципы  и стандарты  в отнош ении м едицинских 

изделий

Н орм ативно-правовы е акты , 

устанавливаю щ ие требования для 

товаров м едицинского  прим енения 

(м едицинских изделий)

П оложения от 2002 года. П рилож ение 1. О сновны е принципы  

П рилож ение 2. П равила классиф икации м едицинских изделий, кроме 

м едицинских изделий для диагностики  в лабораторны х условиях 

П риложение 3. П роцедура оценки соответствия

M E D D E V 2 .1 /1 , апрель 1994 г.
О пределения «м едицинские  устройства», «принадлеж ности»  и 

«производитель»

M E D D E V  2.2/3, Р е д .З Д ата  окончания срока  действия

Д окум ент ЕС M E D D E V  2.4/1, ред. 9 Классиф икация м едицинских изделий

EU M ED D EV 2.5/10, 2012 г. Р уководство  для уполном оченны х представителей

M E D D E V  2.7.1, Ред. 4

Р уководство Е вропейской Ком иссии по клиническим  исследованиям  

м едицинского  изделия: руководство  для производителей и 

уполном оченны х органов в соответствии с  Д ирективам и 93 /42 /Е Е С  и 

90/385 /Е Е С

M E D D E V 2 .1 2 /1 ,P e ^ 8 С истем а надзора за м едицинским и устройствам и

Промышленные стандарты
Система качества и характеристика изделия

EN ISO 13485: 2012
Изделия м едицинские. С истем ы  м енедж м ента  качества. Т ребования для 

целей регулирования

EN 1 8 0 1 4 9 7 1 :2 0 1 2
Изделия м едицинские. П рим енение м енедж м ента  риска к м едицинским  

изделиям

21 C FR  (С вод ф едеральны х правил), 

часть  820

СШ А Р еглам ент систем ы  качества

С Ш А  Р уководящ ий докум ент 

Управления по контролю  за

руководство по управлению  конструкцией для производителей 

м едицинских устройств
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качеством  пищ евы х продуктов и 

лекарственны х препаратов, 11 марта 

1997 г.

EN 6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5
М едицинские изделия. П роектирование м едицинских изделий с  учетом  

эксллуатационной пригодности

Пособие У правления по контролю  за 

качеством пищ евы х продуктов и 

лекарственны х препаратов, 1995 г.

Р уководство  по использованию  проводников для лечения коронарны х 

заболеваний сердца  и ц ереброваскулярны х заболеваний

EN ISO 11070 :2014
И нтродью серы  для катетеров внутрисосудисты е стерильны е 

однократного  прим енения

Характеристика материала и биологическая оценка

EN ISO 10993-1:2009
О ценка б иологического  действия м едицинских изделий 

Ч асть 1: О ценка и исследования в процессе м енеджм ента риска

EN ISO 10993-4: 2009
О ценка б иологического  действия м едицинских изделий 

Ч асть 4: И сследования изделий, взаим одействую щ их с кровью

EN ISO 10993-5: 2009
О ценка б иологического  действия м едицинских изделий. Ч асть 5: 

И спы тание на цитотоксичность: методы  in vitro

EN ISO 10993-10: 2013

О ценка б иологического  действия  м едицинских изделий

Ч асть 10: И сследования раздраж аю щ его  и сенсибилизирую щ его  действия

EN ISO 10993-11: 2009
О ценка  б иологического  действия м едицинских изделий. Ч асть 11: 

И сследования общ етоксического  действия

EN ISO 10993-12: 2012
О ценка  биологического  действия  м едицинских изделий 

Ч асть 12: П риготовление проб и контрольны е образцы

Ф С Ш А  <85>
Бактериальны е эндотоксины

И спы тание м етодом  лизат ам ёбоцитов м ечехвоста (LAL)

Ф С Ш А  <87>
И спы тания на биологическую  активность In V itro  (для определения 

цитотоксичности)

Ф С Ш А  <88> И спы тания на биологическую  активность In V ivo

Ф С Ш А  <151 >
П ирогенная проба на кроликах для вы явления загрязнений, вы зы ваю щ их 

лихорадку, в инъ екционны х и прочих препаратах

П особие У правления ло контролю  за 

качеством  пищ евы х продуктов и 

лекарственны х препаратов, 2016 г.

И спользование М еж дународного  стандарта  IS O -10993, «О ценка  

биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть 1: О ценка  и 

исследования»

21 CFR, часть  58
Н адлежащ ая лаб ораторная практика. Н еклинические лабораторны е 

исследования

Ликробиологическая стерилизация

EN ISO 11137-1: 2015

С терилизация м едицинских изделий. Р адиационная стерилизация -  Ч асть  

1: Требования к разработке, валидации и текущ ем у контролю  процесса  

стерилизации м едицинских изделий

EN ISO 11137-2:2015
С терилизация изделий м едицинской помощ и - Р адиоактивное излучение. 

Ч асть 2: У становление  стерилизационной  дозы

EN ISO 11137-3:2006
С терилизация м едицинских изделий - Р адиационная стерилизация  - 

Ч асть  3: Р уководство  ло вопросам  дозим етрии

EN ISO 11737-1:2006
С терилизация м едицинских изделий - М икробиологические  м етоды . Ч асть 

1: О ценка популяции м икроорганизм ов на продукции

EN ISO 11737-2:2009

С терилизация м едицинских изделий. М икробиологические  м етоды . Ч асть 

2: И сследование стерильности, проводим ое при определении, валидации 

и проведении процесса стерилизации



A bbott

EN 556-1: 2001 /А С : 2006

С терилизация м едицинских изделий - Требования к м едицинским  

изделиям, которы е долж ны  бы ть  обозначены  как «стерильны е» - Ч асть 1: 

Требования к м едицинским  изделиям , прош едш им  заклю чительную  

стерилизацию

EN 150 1464 4 -1 :2 0 1 5
Ч исты е  пом ещ ения и связанны е с ними контролируем ы е среды  - Ч асть 1: 

Классиф икация чистоты  воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2: 2015

Ч исты е  пом ещ ения и связанны е с ними контролируем ы е среды  - Ч асть 2: 

М ониторинг для получения подтверж дения состояния чистого  пом ещ ения 

Э ф ф ективность, связанная с чистотой  воздуха, по концентрации тверды х 

частиц

EN ISO 14698-1: 2003/
Ч исты е  пом ещ ения и связанны е с  ними контролируем ы е среды  - 

Контроль биозагрязнений - Ч асть 1: О бщ ие принципы  и методы

EN ISO 14698-2: 2003

Ч исты е  пом ещ ения и связанны е с ними контролируем ы е среды . Контроль 

биозагрязнений - Ч асть 2: О ценка и интерпретация д ан ны х по 

б иологическом у загрязнению

Упаковка / маркировка

21 C FR  (С вод ф едеральны х правил), 

часть 801

С Ш А  М аркировка

EN 980: 2008
Граф ические сим волы , используем ы е при м аркировке м едицинских 

изделий

EN 150 15223-1:2016

И зделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е при м аркировании на 

м едицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной докум ентации - 

Ч асть 1: О сновны е требования

EN 1041:2008 +А 1:2013 И нф орм ация, поставляем ая изготовителем  м едицинских изделий

EN 1 5 0 1 1 6 0 7 -1 :2 0 0 9  

+ А 1 :2 0 1 4

У паковка  м едицинских изделий, стерилизуем ы х на заверш аю щ ей стадии 

производства  - Ч асть 1: Требования к материалам , барьерны м  системам 

стерилизации и систем ам  упаковки

EN ISO 11607-2: 2006 

+ А 1 :2 0 1 4

Требования к упаковке  для стерилизации м едицинских изделий - Ч асть 2: 

Требования к валидации процессов ф орм ирования, герм етизации и 

сборки

Клиническая оценка
G H TF S G 5/N 2R 8: 2007 г. Клиническая оценка



A bbott
Т е х н и ч е с к а я  п о д д е р ж к а

Д ля получения ответов на технические  вопросы  об ращ айтесь в служ бу технической поддержки, используя 

следую щ ую  инф ормацию :

Тел: 408  845 3000,

Ф акс: 408 845 3333

Для получения дополнительной помощ и обращ айтесь в региональное представительство  производителя. 

Уполномоченный представитель производителя

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Э бботт Лэбораториз»

125171, г. М осква, Л енинградское  ш оссе, д. 16А, стр. 1 

Тел./ф акс: +7(495)-258-42-80/81



Перевод с английского языка на русский язык

«Эбботт Васкуляр» 3200 Лейксайд Драйв,
г. Санта-Клара, штат Калифорния, 
95054, США

Логотип

Тел.: 408-845-3000 
Факс: 408-845-3333

23 июня 2020 года

С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  Д О С Т О В Е Р Н О С Т И  И Т О Ч Н О С Т И  З А Я В Л Е Н И Я

Я, нижеподписавшаяся, выступая в качестве Старшего специалиста Отдела нормативно­
правового регулирования компании «Эбботт Васкуляр», подтверждаю, что прилагаемая

- Инструкция по применению проводника Hi-Torque Command, в вариантах исполнения

представляет собой верную, точную и полную копию оригинального документа, 
находящегося в моем распоряжении.

(подписано)
Шарлотт Пуллман
Специалист Отдела нормативно-правового 
регулирования

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

Государственный нотариус или иное должностное лицо, 
оформившее настоящее свидетельство, удостоверяет 
исключительно личность лица, подписавшего документ, к 
которому прилагается настоящее свидетельство, и не 
подтверждает верность, точность или действительность 
содержания указанного документа.__________________________

23 июня 2020 года ко мне, Хейли М. Смит, государственному нотариусу, лично явилась 
Шарлотт Пуллман, которая на основании достаточных доказательств подтвердила в моем 
присутствии, что она является лицом, имя которого указано в настоящем документе, 
уполномоченным на исполнение указанного действия, а также что посредством ее 
подписи, поставленной на настоящем документе, физическое или юридическое лицо, от 
имени и по поручению которого действует вышеуказанное лицо, оформило настоящий 
документ.
Настоящим, под страхом НАКАЗАНИЯ ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО, в соответствии с 
законодательством штата Калифорния удостоверяю, что информация, приведенная в 
абзаце выше, является точной и верной.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ Штамп:
ХЕЙЛИ М. СМИТВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО скрепляю БОЛЬШАЯ

настоящий документ собственноручной ПЕЧАТЬ Г осударственный
подписью и официальной печатью. ШТАТА нотариус — штат
(подписано) КАЛИФОРНИЯ Калифорния
Хейли М. Смит Округ Санта-Клара
Государственный нотариус Лицензия № 2276736 

Лицензия истекает 5 
февраля 2023 года

(Логотип) «Эбботт» 
Дарим надежду



Специалист Отдела нормативно-правового
регулирования
Шарлотт Пуллман
(подписано)



ПОДПИСЬ
Российская Федерация

Город Моеква.
Двадцать шестого июня две тыеячи двадцатого года.

Я,  Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Лебедева Андрея Николаевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы

Е.Е. Прокошенкова

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

ПОДПИСЬ

Российская

Авадцдгпь шеа
Я, Прокошенк 

Москвы, свид^льству 
мне докуме
Зарегистрир!
Взыскано


