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пли лNtпортера изделия Ntедицинского назначения на принятие претензий на территории

Республики Беларусь,

IlIlстр},кцIlя по прIlмЕнЕнlIю и]дЕлия
t. описАн!IЕ и покАзАнIIя к приIчIЕнЕнIIю.
КатФ,ер lUIя эмболэкr,олtии, одноканшьный является стерильны[l ь!едицинскиNl изделие[t

адлоразового использования. Катоер служит шя удаlепия свежих, Ntягких троltбов из

кровеносных сосудов ар,гериаlьной сисl,елrы.

Осttовные элеN!енты конструкции катФера и его приншежностей представлены на рисунке
ilиже,

l-
Баллоя,2 - Коды,слtr4ы, l1 - Стержень катетера,4 - Наконечник Luer-Lock,5 - Мандрен

катетера, 6 - Шприц Luer-Lock. Элелlенты l, 2 и 3 сосr,авляют рабочую часть катетера, Катетер

иillеет шкuу с кодами шиl{ы, через кмдые 50 или I00 мм, Дис,гшьный конец катетера
обttаруживается с помоulью ренrгеновского оборудования,

Использование ка],етера в случае отсутствия согласия лацяента на выпоJIнение процедуры

эмболэюоrrии,
Использование катетера в случае лодтвержденЕых симлтоNlов некроза оперируемой

колечнос-ги,
Использование катетера шя llроцедуры эндартерэюомии,

Исl]ользоваllие кагетера в кровеносных сосудах веноjной сисIемы,

ИсtIользование катетера в центрмьной кровеносной сис]еrtе

Использовапие катетера шя расширения кровеносных сосудов,
Использование катетера щя удuения тролtба с призяаками кшьцификачия,
Использование катетера в случае подтверждеяной !епереносимости латекса паllиептом,

NloryT также возникнуть другие противопок8ания к вылоляению элrболэктомии тромба из

кровеносного сосуда артеримьной системы, окончательное решение о начulе Nlедицинской
процедуры приниNtает врач,

3. рЕкомЕндАции по приlчlЕнЕнию и мЕры прЕдосторожности.
Бмлон катетера наполнять стерилыiым 0,97о pacTBopobl NaCl- Запрещается использовать

воздух дя tlалолнения бшлова из-за опасности образования воздушной элrболиu в случае

разрыва бФлопа в Kpoвeнocнolt сасуде. ЕФественны!r риском проводипlоЙ lrедицинскоЙ
працедуры является разрыв напQлненного бшлона катетера в случае еrо коятаюа с
каtьцифицированной атеросшеротической бляшкой, Не сrlедует превыцать ьtаксимшьный
объем расlвора.ця наIIQляеilия бшлояа, указаяный в спецификации в таблице, Не следует
превышать максимшьпую силу извлечения катетера с элtболическиьt Nlатеришам из

кровеносного сосула, указаввую в спецификации в таблице, В обоих случмх существует

Qпаспость разрыва бuлона В случае обнаружения разрыва бшлона катетер следует
лемеденно удшить из кровеносноло сосуда, Сосудистый катетер дя эмболэпомии може-г

использоваться только Ntедицинскиý, персаншом, имеющим саответствующую квшификацию
и опыт в области сосулистой хирургии и ислQльзованtlя сасудистых катетеров,

lttзl

Во время подготовки и проведения IIроцелуры эIrболэктоi|ии llеобхолилtа соблкrлаlь

медицинские проце,цуры и полвую асептику, При введевии и пзвлечении катетера 11з

кровеносного сосуда рекомендуется испоJrьзовать рентгеtlовскуlо вuзуФlизаllllю,

подготовкА кАтЕ,гЕрА к испо.цьзовАtlию
Проверьте срок годности катетера и ншичие возillожных повреждеtttrй иttJивll:(чrutьной

упаковки катетера Не используйте KateTep, есrlи срок годнасти истек или иtlilивltл),аtьнм

упаковка поврежЛена, Извлекиtе катетер иЗ индивидумьllоЙ },Ilаковки и TpatrclloprtIoii

оболочки и поместите его в стерильную раб(lч\,lо зон1, llепосрелственltо переп

использованием, Внимательно проверьте техническое сQстоянIlе катетера. I-Ie лспользуйте

кdгетер, если дистшьный коuец, rлавный стержехь или баrлон аефорлtироваrrы,

фрагментированы или иýlеют другие заметные повреждения. Избегайrе ,tсйсгвий, KorTrplle

моryт павредить ка,гетерl в частпос1и его бмлон, Запреutается испо]IьзOвать орlан!lческие

растворители на поверхнос],ях элеNlеllтов кате,tера,

испоJlь]овАl lиЕ клтЕтгрА
УдФlите мандреп из катетера и tlачffите процедуру стравливапия воздуха из oa:Ulolla кOтетера.

впрыскивая в tlего стерильныЙ 0,99lо раствор NaCl с tlоыошlью пtприItа [.uer-I-ock.

присоединенногО к наконечникУ Luer-Lock катеrера, Ко!ичесТво вво]lиNlого раствора долж|lо
соответствовать спецификации. чказанной в таблиttе п на паконечнпке [,uеr-[,осk категсра. }le

используйте катетер, если обнаружево его пеrерметичность или tlевоз\tожtlость паIIо]lllить

бшлон, После уlшеilия возлуха из бшлопа катетера полностыо сдуйте баллоц. создаs вак),ум в

шприце Luer-Lock, Огсоедините шприч Luer-I,ock от катетера и чJlалите из него скопtlвltllliiся
воздух, Вакуумированный катетер спова соедипите с NrандреноNl,

Подготовьте кровеносный сосуд к введению катетера в соответствии с соотв!,тствуlоп(иNlи

Nlедицинскипlи Ilроltедурiми, BBeдlrTe катетер в кровеllосный cocv.l
Катетер Biltecтc с манлреllо^l следуФ ltоil|естить в кровеносный cocvf так. ,rтобы балllоrr

ffаходился за тромбом, Удшить маплрен из катетера и спова подсоедt|нить Lпприrl l,шег-Lосk.

заполненный стерильпым 0.90Z раствором NaCl, к наконечнику L,tler-I-ock катетера, l Iаполшять

бшлоп в кровеносвом сосуле, впрыскива, раствор из шприца Luer-Lock внутрь ка,ге,tера

Количество вводимого раствора должliо соответствовать спечификачии, указаIlIlой в таблпt(е

и на конце катетера Luer-[,ock, fIрекратите наполнеilие баллоtlа катетсрп. коглi бопtоlI

запоjlнит степки кровепосItого cocyra. Осторожно извлекнте катетер с )пlболli,|ески11

материФоп! в направлении Nlecтa введепия катетера. При извлечеllии катетера I{з кровеносноtо

сосуда пеобходимо постоянпо реryлировать натяжевие баtлона в завпсимости от lIзлlсltепttii

дламетра кровеносного сосуда
После извлечения катетера с эNrболическиNl материалоIl из кровеносного сосуда пеобхоf,и[rо

проверить техническое состояIlие катетера. в частilости дистмьныii koIlcil. па прелмет

опасности фрагментации и застревания фрагментов катетера tlли бшлопа в крове,lоспом

сосуде.

Катетер лля эмболэктомпп после llспользовапия должен быть утплпзирован. Повторпая

стер!лиtац!я п повторrrое tlсполъзовапtlе катетера лля эмболэктомulr заi!решtепы.

При использовании сосудистого катетера для эмбоltэкг(lпlши возNlожllы сле,цуlоutие

нежелательные явjlения: повреждение внутренней оболочки кровеяосного сосула. pacc]loeHtte

артерии, перфораttия кровеllослого сосуда, артериовенозпая фистула, спазьr или ипфаркr,

кровеносного сосуда, кровотечепия, иятраоперационлые и лослеолераllионIiые кровотечения,

разрыв бмлона катетера, фраrментация катетера в кровеносном сосуде, застрева!ие изделпя

или его фрагментов в кровеяосном сосуде, вторичная дистаrtьная эмболия кровеIIосilOго

сосуда, млергическая реакllия на лаIекс, инфекItии. заражения, троrtбоэьlболическис

осложffевиЯ кровеносной системы, арrериМьный тролrбоз, возлуlUная эиболия, ltruспtия

конечпостеЙ, некроз конечяос],еЙ, аtлутация конечностеЙ, иulеil|ilя кlttцсtlilикr, uлфаркl,

кишечника, резекtlия кишечпика, некроз кишечilика, cNtepтb,

5. трлнспортлlровкА и хрлнЕнIIЕ.
Допустипtм тепtпература хранения катетера шя эмбол]ктоьIии состав.цяет от ]-5'С ло ]'l5oC.

ДопустиNtм температ),ра транспортиравки катеl€ра составлясr trг -IooC ло i50oc Катеlер
следует защицать от влаI и, солнечных лучей и воздействия ультрафиолета,

6. oTBETcTBEIlHocTb.
коýtпаяия (хдГМЕД) не несет oTBeTcTBeлHocтti за чщерб. возникшltй в резуIt,]агс
использования катетера не в соответствиt{ с нас,гоящей ипсr,рукtlией псr прuпrенеишкl, ().,lltlбом

некоррешноtrl действии или пQвреж.lеяии катетера во время еrо исп()льзоваllliя ttСсrбхtr,lимсr

сообщить компавии <ХАI'NIЕДD il вернуть дефеювый катетер вместс с его иtlдltвилуаtьпrlй

упакавкой, содеFжащей этикетку, О любопl серьезноýt медицинскоNr инllи,цен,ге. определеrtilом

в определеяии. содерБащемся в Реглаýtеtlте Европейского парламеilта и Совета (ЕС) 20 l 7,'7,15,

саязаllно!t с использQваllием, велравильной эксллуа,гацией иJlи повреждеilием катеlера.

необходи[10 сообщать коýrпании <ХАI'tчIЕДD и в ко[tпетентный оргая Iосчдарс]ва-,r"цсuа (l]C).

в KoTopoNr произошел этот илцидент.

Оригиншьнм всрсия инстрyкции по приNtенению была разработаиа на пальска!l языке. В
случае возникновения проблем с иптерпретацией переведепных версий слехует обрапlаться к

тексry оригяlrФIьной версии,
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ООО t В_Ц,fК>, г, Милск, ул, l'атарская, 8 - 87, улоllttолtоченный представштель производителя или иь{портера

изделия медици}lского наяачения на принятие претензий tla территории Республики Беларусь,

ИI{СТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНЛIЮ ИЗДЕЛИЯ

катетер лля эмболэктоrtпlt. двухканальный, является стерильным медIlцalнскпьl llзделIlеьl однораового tlспольlоваilllя
Катетер сщ.жllТ для !,далеппя свежпх] !lягкtrх троNtбов llз кровеносных сосудов apтepпMbнoii сltстепtы, Катетер может

ввоfIlться в кровеносl{ые сос)ды apTep!tшbHol"I сltстемы с помощью сосудltстоrо проводника, осповные элепlенты
Kntlclp\ fililtlt хатеIера tt cI(l прltllаллежносlеii лредсгавлс,tы ,la pltcyHKe llllжe,

l-Бмлон.2-Стерженькатетера.3-Кодыдлllны.4-Соедпнffтелькатетера,5-I.IаконечникLuеьLосk(DISТАL),
6 - наконечIltк Luepl-ock (ВДLОN), 7 - lllпрItц Luer.Lock, Элеrrенты I, 2 и 3 составляют рабо,ryю часть катетера, Катетер

ttlteeт шкму с указ8н{ем щItвы через кщые 50 rци l00 мм. Дttстшьньtrj конец катетера обнаружltвается с лоNtоЩью

рентгеновского оборулованtrя,

l1Iслользование катетера в случае отсу],ствия согласия пациеflта на проведение эмболэпомии,

ИслQльзование катетера в случае падтвержденных сиNtптомов некроза оперируемой ксlнечности,

Использование катетера лIя лроведения эндартерэктомии,

Исп,rльзование катетера в кFовеносных сосулu венозltой системы,
lIспользоsание катетера в цеllгрцьной кровеяосной сисгепlе,
l{спользование катетера щя расширения кровеноспых сасудов,
Использование катетера ;uя удФlения тролrба с признаками кuьцификации.
Использtrванrlе катетера в случае подтвержаенной нелереносимости латекса пацLiентом,

i\Iогут также возникпуть друrие противолоказания к выполнеffию Nlедицинской процедуры, указанuоЙ в показапиях
к приý!енению. окончательное решение о начме iltедицинской прочелl,рь! принимаФ врач,

J. NlЕры прЕдосторожности и рЕкомЕндлциII по примЕнЕнию.
Бмлон катетера наполяять стерильпыNl 0,97о pacTBopoll NaCL Запрещается использовать воздух Juя наполнения
бшлояа из-за опасЕости образования воздушной эмболии в случае разрыва бшлона в кровеЕосноIl сосуде,
ЕстественныNt рискоIl проводиNtой медицинской процедуры являетс' разрыв ttаполнепrlого бшлона катиера в

случае его контакта с кшьцифичированяой атеросшеротической бляшкой, Не следует превышать максиьtмьныЙ
объем раствора щя наполfiения бмлона, указанныr1 в спецификации в таблице. Не слелует превышать
Nlаксимшьнуlо силу извлечения катетера с эмболическим материмо}l пз крове!осяоIо сосуда, указанную в

спецификации в таблице, В обоих случмх существует опасность рврыва бшлона, В случае оýпаружепия разрыва
бшлона катmер следует неп!еgенно удшить из кровеносного сосула. Сосулистый катетер дя эмболэпоltии
}lожет исIlользоваться только медицияским персондом, иNiеющиNl соответствующую квшификаuию и опыт в

области сосудистой хирургии и использования сосудистых катетеров, Во время подготовки и проведения
процедуры необхолипtо соблюдать медицинакие процедуры и лоляую аселтику. При введепии и извлечении
катетера из кровеносного сосула рекоIrендуется использовать рентгеDовскую визуыизацию,
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llодготовкА кл,гt]тЕрл к исtIоJ]ьзовлI Iию_
Проверьте срок годности катетера и пшичие возNtожilых llоврежде,пlii
индпвилуаlьной упаковки катетера, I,Ie используiiте катеlер. еспп срок
голвости истек или ипдпвилуФIьЕая упаковка повреждеilа. I,1звлеки,ге

катетер из индивидушьной упаковки и транспортпой оболочки и

поместит€ его в стерильную рабочую зоrlу ile!Iocpe/lcтBelll!o llсред
испоJlьзованиеь{, Вttимательпо проверьте техпическое сос,гояIIпе

категера [Ie исttользуйте катетер. если JIистальныli Kottctt. г;tавllыfi
стержень или баtлон лефорпlированы. фраглtептпровапы илIi,lмеют
др},гие запlетяые поврежления, Избегайте дсйсrвпй, которые i!огут
повредить катетер, в частности его бмлоil,'}апреспtается испоJiьзоваl,ь
органические раствори'гели на rIоверхIlостях элеN,енl,ов катс,гсра

Ilачните процедуру расlUирения бшона катетера, впрыснув в лсго
стерильный 0,9% раствор NaCl с полtоlцыо шприца l-uer-|-ock,
присоелиненного к наконечпшку Luег-l-осk (БДЛОIl) кате,гера, Колttчесl,во
вводипlого раствора должно соотвегствовать спечификациш, указаllпоli в

таблице и яа наконечнике Luеr-l-осk (БДJIОFI) катетера Ile псIlользуй]е
катетер, если обпаружела его негерметшllIIос,rь илtl невOзNtожI!осlь

наполшить бшлон, fIосле удшения воздуха из бшлопа кате],ера полпосгыо
с,lуйте бшлон, создав BaKyyN! в !rприце l-uеr-Lосk, Отсоеlинитс'rплрич
I-uеr-Lосk от катетера и удмите из него сколивulийся воздчх. Снова
полсоедините шпрпц Luer-Lock, заполненяыЙ стерильныпl 0,99'о paclBopoNl
NaCl, к накояечнику Lue.-Lock (БАЛО1,1) катетера,

ввЕдЕl lиЕ кА1 !тЁрА в кровtrlосtlыii сос},л
11одготовить кровен<lсный сосуд к введению ка,гетера в сооl,ве],ствии с

соQтветствуR)ulими медициltскилlи процедураýtи, Поместиlе ка,ге],ер в

требуеrtое место кровенQсного сос}да, ислользчя сtrсуаlrсгый пров.lдllик.
соответствуtощий спецификации, указанноit в,rаблице, Сосу.lисrыri
лровадяик должеil вводиться Bliyтpb кате],ера через llакоllечtlик Lчсг-Lосk
(DISTAL) катетера,

удАлЕниЕ тромБов из кровЕrIос,I{ого CocyJl\
Катетер следует разместпть в кровеноспом сосудс TaKItM образоrt. чтсlбы

баlлсrн находвлся за тромболt, Удшпть сосулIrстыii проволнItк Itз каrетера,
Наполнliть бмлон в кровеносном сосуде, впрыскув в пего сlерлльный 0,9Оо

раствор NaCl шз шлрrrца Luer-I_ock, лрllсоедuненного х ilмо!ечIпtý, I-uег-I-осk
(БАЛЛOtЦ катетера, Колшчество вводttмого раствора лолжllо cool,Bel,cTвoвiTb
спеllпфлкаutrlt, указанной в таблltце lr на }tаконечн,tхе t-uetrLock (БАЛо}I)

катетера. Прекратrте fiаполнение бшлоrrа катетера, когла бмлон заполнltт
cтe|lKIt кровеносного сосуда. Осторожно llзвлекllте катетер с элrбоlпtческttлt

Maтeplluoм в направлепlttt Ntecтa введеяIu катетера, I'Iplt ItзвлечеItllil катстерп
ilз кровеносного сосуда пеобходllмо лостоялно реryл!ровать латяженIlе
баллона в завuсшitостл от хзNlененltit дламетра кровеilосяоrо сос),,1а,

ДЕЙСТВИЯ ПОСJIЕ ГIРОВЕДЕНИЯ ЭI\IБ()ЛЭКТОМЛIИ
fIо окончании проltедуры полнос,tью извлеките катетер из кровеllосцого
сосула, Проверьrе техническое состояние катетера, в час]ttос,ги

дистцыый конец, на предilIет опасяости фраглrенr,ачии и зас,гревания

фрагментов кате,гера или бшлона в KpoBeяocBoNl сос},де

После использования катетер должен бьпь утилизировап lIоsторнм
стерилизация и пQвторное использование катетера запрещены,
I1oBTopHM стерилизация и пов,tорное исп()льзование Kaleтepa LQгч,г

привести к невозможнQс,ги вылолнения llраIlед),ры элlболэкtолtlltt и

возпикновеяик] следующих нежелатеJlьны\ явлеllий, вы]ваннь!х
лотенцишьпой потерей функчионщьных и rксплуатационtlых свойств
катетера,

При использованип сосудистоrо катетера шя эмболэктоIlии возNlожны

слелчюцие нежелательные явлепия] повреждение внутреilней оболочки

кровеноского сосуда, расслоевие артерии, перфораrlля кровеIlосного

сосуда. артериовенозпая фисryла, спаз[i иrtи инфарк,г K}roBeHocяoto

сосула, кровотечения. иIiтраопераLlионпые и посJ!еоlIераLIIопные

кровотечения. разрыв бшлона катетера, tРрагментация катетера в

KpoBeHocHoNl сосуде. застревание пзделия или его фрагмеrtтов в

кровеяоспоNl сосуде, вторичная листшыIая эпtбоltия кровеносного
сосула, ФIлергическая реакция на латекс, ипфекцли. заражепllя.
тромбоэлtболические осложнепия кровеноспой систспlы. артеримьная
тромбо?. возJLушIIм fNtболия. ише\,иs коtlечностей. ttекроз Kotlc,tttocreй.
Nпутация конечностей. ишемия кишечвrlка. инфарю кипrсчilика.

резекцйя кишечпика. некроз кишечпика, crlepTb

5. трлIIспортI{ровкл и xPAtIEHIlE,
Щопустимая темпераryра хранения катетера шя эмболэкlомии
составляет от +5ос ло +45ос, Допустимая TeNtnepaтypa трансrlортllровкш
катетера составляет о,г -l0ОС до +50"С, Катетер слелует защихlа]ь от
влагиt солнечl|ых лучей и воздействия ультрафиолета,

6. отвЕтствЕнность.
Компания (ХАГМI]ДD не несет ответственности за ущерб, возникutиii в

результате использоваI{ия катетера не в соответствии с llасrоящей
инструкuиеЙ по приме!ению, О любопl HeKoppeKTлoNl деiiсlвии или

повреждении катетера во время его использования пеобходимо
сообщить коNrпании (ХАГМЕДD и веркуть лефектпый катетер Billec],e с
егQ индивидушыlой упаковкой, содержашеit эr,икетку О любом
серьезноп1 пlедицинскоII инциден,ге, определеl|lrопl в опрелелении,
содержащеNlся в Реrлалtенте Европейскогtl парлапtента и Совеrа (IJC)
20l7/745, связанноNt с использованием, непраsильI{ой эксllлуатаltией и]lи

павреждением катетера, необходилtо сообщать коNtпании KXAI'IVIli{> rl

в кQмпетентffый орган государства-члена (ЕС), в KaTopaNI прQизоuIел

этот инцидевт,

Оригиншьнм версия инструкции по приýlенеяик) была разработаrtа на
польскоNt языке, В случае возникновения про6_пеNt с ин,герпреrациеil
переведенных версий слеаует обращаться к теNс]у оригинаtьпоti версии
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Рциациояно стерилизованвые
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применению
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Содержит яаryршьяый латекс

Производитель

Апирогенное изделие

Не использовать в сlryчае повреждеяия

упаковки

Защищать от солнца

Беречь от влаги

Дяапазоп темпераryр хранения
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