
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

может аолучить данные о положении катетера с одной рентгеноконтрастной маркерной полосой с использованием рентгеноскоflических методов {микрокатетеры VlД 2]. 27 и ЗЗ

tsмешательства. на проксимальном ковце катетера находится стандартный наконечник Люэра для присоединениfl вспомоrатеrlьных устройств,

НАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Микрокатетеры Vl Д 21 ,27 и ЗЗ предяазначеньl для введения интервенционных
устройств (таких как устройство Wочеп Endobridge, стенты и потоконапрааляющие
стенты), а также для инфузии диагностических средств (таких как контрастные вещества)
в периферическую, коронарную и нейрососудистую сисlемы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Микрокатетер VlA противопоказан для ислользования с жидкими эмболическими
материалами, такими как N-бутил,2-цианоакрилат или этиленвиниловый спирт и ДМСО
(димеIилсульфоксид).

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения, помимо прочего, включают следующиеi гематома в области
введения, разрыв аневризмы, эмболия, перфорация сосудоs, окклюзия родительской
арт€рии, кровоизrlияние, ишемия, вазоспазм, сосудистьlй ]ромбоз и состояния
неврологического дефицита, включаrl инсульт и смерть.

К потёнциаrlьным нежелательным явr]ениям, связанным с облучением рентгеновским
изrlучением, oTHocrlтcrl 8 том числе следующие; алопеция, ожоrи различной степени
тr]жести {от ffокраснения кожи до язts), катаракта. отсроченная неоплазия, некроз тканей
и риски, связаннь]е с введением контрастного средства.

(ОВМЕСТИМОСТЬ

Микрокатетер

VlA 21 5,0FiвнутрдиАмЕтр
1,40 мм {0,055,) или БольшЕ

в1,1Еш, диАмЕтр 0,46 frлм
(0,018,)или мЕньшЕ

ч|л 27 5,0F/внутрдилмЕтр
1,40 мм (0,055,) или Больil]Е

внЕш. диАмЕтр 0,46 мм
(0,0l8,) или мЕньшЕ

VlA зз 6,0F/внутрдидмЕтр
1,78 мм (0,070) или БольшЕ

внЕш. диАмЕтр 0,46 мм
(0,01в) или мЕньшЕ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Это устройство должно использоваться только врачами.
изучившими технику t,рескожных, ввутрисосудистых и нейрососудистых

вмешательств, а медицинских учреждениях с соответствующим
рентtеноскопическим оборудованием.

. Ж По.ruuпоемый микроl(атетер VlД остается стерильвым и апироtенным, если
его упаковка rte BckpblTa или не повреждена,

. 9 rопр"*u"тся использовать изделие, если его упаковка ловреждена. Необходимо
использовать изделие до истечения срока годности, указанного на упаковке,

. Ф 
'"*оолuтетер 

VlA предназначен только для одноразовоrо лрименения.

. Ф no".oonar! стерилизациr1 и {или) ловторное использоаание изделия
запрещены. Г]оtsторное использование и (или) повторная стерилизациrl могут
увеличить риск ивфицирования, вызвать фебрильную реакцию или другие
оласные для жизl{и ослож}lевия, Повторное использование и (или) повторная
стерилизаLlия моrут ухулlllить Функtlиоllальilые характеристики изделияl что
привелет к еrо неисправности, Утилизируйте все устройства в соответствии
с применимыми правилами медицинского учреждения, административными
и (или) муниципальными нормами.

. Запрещается flродвигать или извлекать устройство через сопротивление без
олределения приliинь, его появления с ломощью рентгеноrрафии. Чрезмерное
усилие, прилаrаемое при наличии сопротивления, может привести к повреждению
устройства или перфорации сосуда,. Всегда проверяйте скорость инфузии при использовании микрокатетера.

. При вsедении контрастного вещества для ангиографии через катетер убедитесь
в отсутствии перегибов или закупорок.

Не превышайте рекомендуемое максимальное
инфузата, составляющее З00 фунтов на кв.
привести к повреждению катетера или

Придание необходимой формы при
введению и установке устройства в.
и изгиба катетера во время

. Использование микрокатеrера VlA с направляющим катетером меньше
рекомендованного размера (см. таблицу совместимости выше) может привести
к повреждению гидрофильного покрытия.

. Микрокатеrер VlA не был оценен для использования в педиатрической лопуляции
(возраст < 22 лет).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. Перед использоsанием проверьте микрокаrетер VlA, чтобы убедиться, что он не был

по8режден во время транс[Iоргиро8ки.

. На sнешнюю поверхность микрокатетера vlA нанесено смазочное гидрофильное
flокрьгrие.Для сохранения смазываюцих свойсrв его необходимо лоддерживаlь
а уtsлажневном состоrlнии. Этоrо можно лостичь, присоединив Y-KoHHeKTop к
капельнице с непрерывной подачёй физиологического раствора,

. Высококачественное цифровое субrракционное ренrlенографическое картирование
в ортодовтальной проекции обязательио для праsильной установки микрокатетера
и устройсlва длrt эмболизации,

. При необходимости репозиционированиrt изtsлечение или продtsижение устройстsа
должно вьtполняться с особой осторохностью под контролем визуализации.

. Оператордолжен учитывать, что при усlановке в дистаr]ьньlх кроаеносных сосулах
микрокатетеры могут увеличить риск развития тромбоэмболий.

. ['lo возможности оtраничьте воздеЙствиедоз рентrеновского изJlучения на
пациентов и врачей, используя надлежащие методы экранирования, сокращаr] время
рентrеноскопии и изменяr1 технические параметрьt рентrеновского излучения. Риск
осложнений, свяэанных с облучением рентrевовским излучениемl может возрастать с
увеличением времени и количества процелур.

. При изsлечении йз тела пациента гидроФильное покрытие микрокатетера
VlA следует смочить гепаринизирова[Iным физиолоrическим раствором. Не
долускайте вьlсыха|lия покрытия, так как это может повлиять ria его безопасllость и
функциональность.

. Избегайте предварительлlого замачивания устройства ва длительный периол, если
оно не используется, так как это может повлиять на безопасность и функциональвость
покрытия.

. Не протирайте устройство сухой марлевой салфеткой. так как это может по8редить
покрьrие устроЙства. Избегайте излишнего протирания устройства с покрытием.

ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА
1 мандрен для придания формы;
'l оболочка интродыосера.

ПРОЦЕДУРА

Каmеmерuзацuя поражен н ozo учасm ка
1, Ис,]ользуя стандартнь!е интервенционньlе flроцедуры, flолучитедоступ

к сосуду с помощью направляюцего катетера. Напра8ляюций катетер должен
иметь достаточно большой sнутренний диаметр, чтобы обеспечить введение
контрастного вещества в то время, когда уставовлен микрокатетер.

2. Подсоедините ротационный гемостатический клалан (РГК) к разъему
ваправляюlцего катетера. Прикрепите трехходовой кран к боковому отведению РГК,
а затем подключите линию для непрерывной инФузии промывочного расIвора,

З. Выбериrc подходящий размер микрокатетера VIA s заtsисимости 9т размера
устройства, которое необходимо ваести,

4. Осторожно извлеките кольцевой диспенсер с микрокатетеромVlА из пакета.
Промойте кольцевой диспенсер стерильным промыаочным раствором через
прикрепленньlй к нему охаатывающий наконечник Люэра. После уsлажнения
не позволяйте катетеру высохвуть, так как это может повлиять на безопасность
и Функциональность покрытия; при необходимости расположите его в емкости
со стерильным раствором,
При необходимости осторожllо ввелите микрокатетер через оболочку
интродьюсера,

Подготовьте проводljик соотаетствующеrо размера и введите в микрокатетер
в соответствии с инструкllиями производителя,

Вставьте oдlloвpeмel]llo проводt{ик и микрокатетер s l]аправляющий катетер
до достижения его дистальноrо кончика, Либо продвигайте проволник ивведения
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микрокатетер до тех пор. пок.] они lle лостиrнут необходимого yt]acтKa. С помощью
рентгеноскопии убедитесь, что катетер установлен правильво. При необходимости

, затян4те РГК. Делайте это осторожно, чтобы не раздавить микрокатетер.:::I,,_-,* ,- л L '

- "-+ sе]Lцйд!4теоРолочкуинтродьюсера,потянувзаязычок(еслииспользуется).Фс ! :jr*:
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9, Г]осле Tolo как микрокатетер будет установлен в пораженном yllacTKe. извлеките
проводник,

10. Промойте микрокатетер изнутри стерильным раствором, присоединив шприц
к разъему катетера,

11. ПрисоединитевторойРГКкразъемумикрокатетера.Присоединитеодноходовый
кран к боковому отведению 8торого РГК и лодключите линию с промывочным
раствором к крану.

12. Откройтекран,tlтобыначатьпромывкумикрокатетера(терильнымпромывочным

раствором.

Извл еч eHue м ч крокаmеmерl V l А
1З. ПодрентгеноскопическимковтролемполностьюизалекитемикрокатетерVlАиз

тела пациента.

мАндрЕн для придАния Формьl
ВНИМАНИЕ; мандрен для придания формы не предназначен для применения
внутри тела,

Используйте только источник пара, чтобы придать форму кончику катетера,
Не используйте другие источвики тепла.

Перед использованием проверьте кончик катетера на предмет повреждений, которые
могут возникнуть под воздействием пара. Не используйте катетер, поврежденньlй
каким-либо образом.

Микрокатетерьl VlA 21, 27 и ЗЗ постаsляются с одним прямым мандреном для придания
формы.

Прч чспользовончч прямоzо манарено аля прuаанuя формьl слеауйmе
указанuям нuже:
']. Извлеките мандрен для придания формы из карты и введите черездистальный

кончик катетера,

2. При необходимости извлеките оболочку интродьюсера из карты и осторожно
аведите микрокатетер через оболочку ин]родьюсера.

Осторожно придайте кончику катетера и мандрену желаемую форму. Вы можете
сделать изгиб чуть более сильным с уqетом того, что катетер н€сколько разогнется,

ijридайте катетеру форму, удерживая изогнутый участок на расстоянии примерно
2.5 см ('1 дюйм) о] источника пара в течении 3О секунд. ЗАПРЕЩАЕТСЯ tsОЗДЕЙСТ8ИЕ
пАрА дольшЕ з0 сЕкунд.

Перед извлечением мандрена дайте кончику катетера остыть на воздухе или
поместите еrо в физиологический растsор. Извлеките мандрен и утилизируйlе, Не

рекомендуется многократное изменение формы,

Проверьте кончик микрокатетера на предмет повреждений. которые могут
образоваться под воздействием пара, При обнаружении повреждений не
используйте катетер.

УПАКОВКА. СТЕРИЛИЗАЦИЯ И ХРАНЕНИЕ
Микрокатетер VlA находится в защитном кольцевом диспенсере и упакован в пакет
и коробку. Устройстtsо сlери/lьно, есr]и yliaKoBKa не вскрь!Iа, не повреждёна и не истек
срок годности.

lsTERltEБll:L_J Микрокатетер VlA стерилизовав этиленоксидом, На упаковку
микрокатетера VlA прикреплена небольшая круглая индикаторная )тикетка, Этот
иtlдикатор меняет цвет с фиолетового на зеленый после стерилизации этиленоксидом
и лолжен оставаться зеленым до момента использоаания устройства. 3апрощается
использовать устройстпо, если индикатор фиолетовый.

-rlz- ..'... tl/i\\ла
4t' ' J Хр"""r" устройство при контролируемой комна]ной Iемперdryре 8 (ухом Mecle.

МАТЕРИАЛЫ
,!ляt изготовllения микрOкатетера VlA не используются натуральный каучук, латекс или ПВХ.

Компания MicroVention, lпс. гарантируе1 что при разработке и производстве данного
устройства быrlи соблюлвны надлехащие меры Ilредосторожности. Данная rарантия
заменлеI и исключает все другие гаравтииt не изложенные в данном локументе явным

образом, выраженнь]е или подразумевающиеся, в силу закона или на иных осноааilиrlх,
включая, среди лрочеrо, любые косвенные гарантии приrодности к лродаже или

эксплуатации. Обращениеl хранение. чистка и стерилизация устройства, а также

факторы, относящиеся к пациентy, диагнозу, лечению, хирургиttеской процедуре,
и другие вопросы, находящиеся 8не контроля комflааии Microvention, непосредственно
tsлилют на устройс]во и резульгаты его применения. Обr]занносl,и кOмгlании
MicroVention по данной гарантии ограничиваются ремонтом или заменой данного
устройства; компанил Microvention не несет отаетстаенности за любой побочный или
косвенвый уцерб, убыток или расходы, непосредствеstsо или косвенно связанные
с фактом применеrlия данноrо устройстRа. Компапия Microvention не лрилlимает и не

уполномочивает любое другое лицо нести любые другие или дополнительные аиды
ответственности, связанные с данным устройством. комлания Microvention не несет
ответст8енности, связанной с повторным использованием устройства, его frовторной
обработкой или стерилизацией, и не предоставляет на такое устройство гарантии,
явной или косвенной. включая, среди прочего/ гарантии коммерческой пригодности
или эксплуатации.

Вниманиеl Федеральное законодатель(тво (США) разрешает продажу этого устройства
только врачам или по их предписанию.

Цена, технические характеристики и валичие модели могут измевяться без
предварительноtо уведомления.

О Авторское право Microvention, lnc.. 2020. Все права защищены,

Microvention, lпс, является дочерним лредприятием, полностью принадлежащим
компании TerUmo America5 Holding, lnc.. которая, в свою очередь, находится в полном
владении комllании TerUmo corporation.

VlA'" ,1sляется зарегистрироаанным товарным знаком компании Sequent Medical, lnc.
в сшА,

лирЕкт(iр
вOпрOсАм

Лгцвнк0 Д.Д,

СКОРОСТЬ ПОТОКА

Скорость потока
при давлении
100 п З00 фунтов
на кв. дюйм

Физиолоrический раствор
50 О/о Физра(твора l 50 О/о

омвипака з50

З00 фунтоs
ка кв. дюйм
{2О7О кПа}

,;ы;,-I;ы;""
(69о кпа) | (207о кПа}

vlA 21 0.9 млlсек ],7 мл/сек 0,4 млlсек ],2 млlсек

vlA 27 1,5 млlсек 2,8 мл/сек 1.2 мл/сек 2,з млlсек

vlA зз 2,6 MlllceK 4,7 MJl/ceK 2,2 мл/сек 4,з млlсек
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Катетер

'l00 фуитоз
на кв. дюйм

{690 кпа)


