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Катетер коронарный дилатационный M ini Tadpole, Tadpole 
(далее Устройство, Изделие, Катетер, Mini Tadpole, Tadpole)

.1* 'I'' *
Производитель
ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД No.37 Chaoqian Road, Changping District, 
Beijing, 102200, P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район Чанпин, 102200 Пекин, Китайская Народная 
Республика, Тел: 86 10-80120666 
Факс: 86 10-80120600 Website: www.lepumedical.com
Место производства:
No.37 Chaoqian Road,Changping District, Beijing, 102200, P.R. China/
№37 Улица Чаоцянь, район Чанпин, 102200 Пекин, Китайская Народная Республика

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий 3
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий 136170

1ИЯ •
I. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole:
1. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 8 мм
2. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 9 мм
3. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 10 мм
4. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 12 мм
5. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 15 мм
6. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 16 мм
7. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 20 мм
8. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 24 мм
9. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,5 мм х 25 мм
10. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 8 мм
11. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 9 мм
12. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 10 мм
13. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 12 мм
14. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 15 мм
15. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 16 мм
16. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 20 мм
17. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 24 мм
18. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 25 мм
19. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 1,75 мм х 30 мм
20. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 8 мм
21. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 9 мм
22. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 10 мм
23. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 12 мм
24. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 15мм
25. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 16 мм
26. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 20 мм
27. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 24 мм
28. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 25 мм
29. Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole 2,0 мм х 30 мм
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II. Катетер коронарный дилатационный Tadpole
1. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 8 мм
2. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 9 мм
3. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х10 мм
4. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 12 мм
5. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 15 мм
6. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 16 мм
7. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 20 мм
8. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 24 мм
9. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 25 мм
10. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,5 мм х 30 мм
11. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75 мм х 8 мм
12. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75 мм х 9 мм
13. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75 мм х10 мм
14. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75 мм х 12 мм
15. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75мм х 15 мм
16. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75 мм х 16 мм
17. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75 мм х 20 мм
18. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75мм х 24 мм
19. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75мм х 25 мм
20. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 2,75мм х 30 мм
21. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 8 мм
22. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 9 мм
23. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 10 мм
24. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 12 мм
25. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 15 мм
26. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 16 мм
27. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 20 мм
28. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 24 мм
29. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 25 мм
30. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,0 мм х 30 мм
31. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 8 мм
32. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 9 мм
33. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 10 мм
34. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 12 мм
35. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 15 мм
36. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 16 мм
37. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 20 мм
38. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 24 мм
39. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 25 мм
40. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 3,5 мм х 30 мм
41. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 8 мм
42. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 9 мм
43. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х10 мм
44. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 12 мм
45. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 15 мм
46. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 16 мм
47. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 20 мм
48. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 24 мм
49. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 25 мм
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50. Катетер коронарный дилатационный Tadpole 4,0 мм х 30 мм

Состав каждого варианта исполнения:
1. Индивидуальная упаковка с катетером -  1 шт.;
2. Инструкция по применению -  1 шт.

Пример записи:
Катетер коронарный дилатационный Mini Tadpole D мм х LI мм 
Катетер коронарный дилатационный Tadpole D мм х L1 мм 
Где D -  диаметр баллона, L1 - эффективная длина баллона

Изделие предназначено для использования в чрескожной транслюминальной коронарной 
ангиопластике (ЧТКА) для расширения стенозированных коронарных артерий путем контролируемого 
раздувания эластичного баллона на его дистальном конце.

Катетер для коронарной дилатации, поставляемый Lepu Medical, бывает двух типов: 
семикомплаентный катетер для баллонной дилатации и некомплаентный катетер для баллонной 
дилатации. Их торговые названия соответственно называются Mini Tadpole, Tadpole и NC Tadpole. 
Mini Tadpole и Tadpole представляют собой семикомплаентный катетеры. NC Tadpole — 
некомплаентный катетер для баллонной дилатации. Полуэластичный материал баллона позволяет 
точно контролировать диаметр и длину баллона при расширении, в то время как неэластичный 
материал баллона обеспечивает более высокое давление расширения, чем полуэластичный материал.
В соответствии со стандартом EN ISO 10555-1:2013 катетер для коронарной дилатации имеет 
гидрофильное покрытие, которое активируется при намокании. То есть это гидрофильный 
внутрисосудистый катетер.

- баллонная дилатация стенотического участка коронарной артерии или стеноз шунтирующего 
трансплантата, с целью улучшения перфузии миокарда;
- баллонная дилатация окклюзии коронарной артерии, с целью восстановления коронарного кровотока 
у пациентов с инфарктом миокарда с подъемом сегмента ST;
- баллонная дилатация стента после имплантации (баллонные модели 2.00 мм - 5.00 мм).
8.
• стеноз основного ствола левой коронарной артерии при отсутствии функционирующего 

обходного щунта;
• спазм коронарной артерии при отсутствии гемодинамически значимого стеноза
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ВНИМАНИЕ!
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ВНИМАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ВСЕ ИНСТРУКЦИИ. УЧИТЫВАЙТЕ 
ВСЕ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И СОБЛЮДАЙТЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, УКАЗАННЫЕ В 
ДАННОЙ ИНСТРУКЦИИ. ИХ НЕСОБЛЮДЕНИЕ МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К ОСЛОЖНЕНИЯМ.

Устройство предназначено только для однократного применения.
ЗАПРЕЩЕНО повторно стерилизовать и (или) повторно использовать устройство; это может 
привести к снижению функциональности устройства и повысить риск перекрестного 
загрязнения в результате ненадлежащей повторной обработки.
Чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика (ЧТКА) должна проводиться только 
в условиях стационара, где возможно выполнение экстренного аортокоронарного 
шунтирования в случае возникновения осложнений, угрожающих здоровью или жизни 
пациента.
При наличии у пациента противопоказаний к аортокоронарному шунтированию решение о 
проведении ЧТКА должно приниматься с осторожностью и с учетом необходимости 
поддержания гемодинамики при ЧТКА, поскольку лечение данной группы пациентов 
сопровождается особым риском.
Для раздувания баллонов необходимо использовать только рекомендуемые растворы. 
Запрещено использовать воздух или другие газовые смеси для раздувания баллона.
Давление в баллоне не должно превышать расчетное давление разрыва баллона (РДР). РДР 
основано на результатах испытаний in vitro. Как минимум 99,9 % баллонов не разорвутся, если 
давление в баллоне не превышает РДР (ДИ — 95 %). Для предотвращения создания 
избыточного давления в баллоне рекомендуется пользоваться прибором для измерения 
давления в баллоне (манометром).
Для снижения вероятности повреждения сосуда диаметр раздутого баллона должен 
приблизительно соответствовать диаметрам участков сосуда проксимальнее и дистальнее 
стеноза.
После введения катетера в сосудистое русло манипуляции с ним следует выполнять под 
высококачественным рентгеноскопическим контролем. Нельзя продвигать или извлекать 
катетер до полного опорожнения баллона. Если при манипуляциях ощущается сопротивление, 
немедленно прекратите любые действия в сосудистом русле и возобновите их только после 
выяснения причины сопротивления.
Нельзя использовать деформированный катетер, даже если удалось его выпрямить, поскольку 
это может привести к повреждению катетера. Вместо этого необходимо подготовить новый 
катетер.
Нельзя поворачивать катетер в сосудистом русле больше чем на 1 (один) полный оборот. 
Считается, что манипуляции на сосудах с умеренным или выраженным кальцинозом связаны с 
риском средней степени, вероятность успешного исхода операции составляет 60-85 %, но при 
этом повышен риск острой закупорки сосуда, травмы сосуда, разрыва баллона, застревания 
баллона и других осложнений, связанных с процедурой. При возникновении ощущения 
сопротивления необходимо прекратить все манипуляции и возобновить процедуру только 
после выяснения причины сопротивления. Продвижение или извлечение катетера при наличии 
сопротивления может привести к повреждению сосудов и (или) повреждению/разрыву 
катетера.
В случае повреждения/разрыва катетера извлечение фрагментов должно проводиться по 
решению врача с учетом состояния пациента и в соответствии с соответствующими принятыми 
процедурами.
Использовать до истечения срока годности, указанного на упаковке.
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Перед применением тщательно осмотрите изделие. Не использовать, если нарушена 
герметичность упаковки.
Данное устройство должно использоваться только врачами, обученными и имеющими опыт 
выполнения ангиографии и чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики (ЧТКА) 
и (или) чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА).
Перед ангиопластикой осмотрите катетер для баллонной дилатации, чтобы проверить его 
исправность и удостовериться в пригодности его размера для предстоящего вмешательства.
Во время процедуры пациенту при необходимости следует проводить адекватную 
антикоагулянтную и сосудорасширяющую терапию. После процедуры антикоагулянтную 
терапию следует продолжать в течение времени, указанного лечащим врачом.
Если поверхность катетера для баллонной дилатации коронарных артерий высохла, смачивание 
гепаринизированным физиологическим раствором восстановит ее свойства.
Запрещено повторно наматывать катетер для баллонной дилатации коронарных артерий на 
катушку после применения.
Конструкция катетеров для баллонной дилатации коронарных артерий не предусматривает 
возможность применения устройств для мониторинга дистального давления.
Безопасность и эффективность катетеров для баллонной дилатации коронарных артерий при 
лечении внутристентового рестеноза не установлены.
При введении катетеров для баллонной дилатации коронарных артерий диаметром 4,5 мм и 5,0 
мм в проводниковый катетер, а также при их извлечении может отмечаться некоторое 
повышенное сопротивление. Сопротивление можно уменьшить, используя проводниковый 
катетер большего размера.

т ^т т ш т . 
кй , * .л»

Острый инфаркт миокарда 
Аритмии, включая фибрилляцию желудочков 
Артериовенозный свищ 
Спазм коронарной артерии
Рассечение коронарных сосудов, перфорация, разрыв или травма
Лекарственные реакции, аллергическая реакция
Гематома или кровоизлияние
Эмболия
Инфекция
Рестеноз расширенного сосуда 
Г ипо / гипертония 
Нестабильная стенокардия
Тотальная окклюзия коронарной артерии или шунтирование

П . Применен!^^^ W',
Это изделие должен использоваться только врачами, прошедшими обучение ангиографии чрескожной 
транслюминальной коронарной ангиопластики (РТСА) и/или чрескожной транслюминальной 
ангиографии (РТА) в специализированных медицинских учреждениях.

Перед использованием тщательно осмотрите все оборудование на наличие дефектов. Осмотрите Mini 
Tadpole, Tadpole на наличие изгибов, перегибов или других повреждений. Не используйте неисправное
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оборудование.
1) Подготовьте контрастное вещество (то есть смешанный раствор 50% контрастного вещества в 
стерильном гепаринизированном физиологическом растворе). Не используйте контрастное вещество, 
которое включает в себя компоненты Этиодола, Липиодола или того же вида агентов.
2) Снимите защитную трубку с баллона.
3) Удалить воздух из сегмента баллона, используя следующую процедуру:
a. Заполните шприц объемом 20 куб. см или устройство для надувания приблизительно 4 куб. см 
контрастного вещества.
b. После прикрепления шприца или надувного устройства к баллонному просвету нагнетания 
ориентируйте дилатационный катетер дистальным наконечником и баллоном, направленным в 
вертикальное положение вниз.
c. Применяют отрицательное давление и аспират в течение 15 секунд. Медленно отпустите 
давление до нейтрального, позволяя контрасту заполнить баллон.
d. Отсоедините шприц или надувное устройство от нагнетающего порта дилатационного 
катетера.
e. Удалите весь воздух из шприца или ствола надувного устройства. Повторно подключите 
шприц или надувное устройство к инфляционному порту дилатационного катетера. Поддерживайте 
отрицательное давление на баллон до тех пор, пока воздух больше не вернется в устройство.
f. Медленно отпустите давление устройства до нейтрального.
g. Разъедините шприц объемом 20 куб. см (если используется) и подключите инфляционное 
устройство к нагнетательному порту дилатационного катетера без введения воздуха в систему. 
ВНИМ АНИЕ: Весь воздух должен быть удален из баллона перед введением в тело (повторите шаги 
с За по 3g, если это необходимо); в противном случае могут возникнуть осложнения

4) Промывка Mini Tadpole, Tadpole: Прикрепите шприц, заполненный гепаринизированным 
нормальным физиологическим раствором, к промывочному инструменту, вставьте промывочный 
инструмент в дистальный конец катетера; и введите гепаринизированный нормальный 
физиологический раствор в просвет. Следуйте этой процедуре для последующей промывки.
5) Сдвиньте защитную трубку с баллона и погрузите баллон в стерильный гепаринизированный 
нормальный физиологический раствор во время подготовки баллона, чтобы активировать покрытие.

11.2. HHWpyiC4lif I1Q П
1) Вставьте проводник через гемостатический клапан в соответствии с инструкциями 
производителя. Осторожно переместите проводник в направляющий катетер и через него. По 
завершении выньте проводник интродьюсера, если используется.
2) При рентгеноскопии продвиньте проводник через стеноз к нужному сосуду.
3) Поместите дистальный наконечник Mini Tadpole, Tadpole на интродьюсер.
Примечание: При обратной загрузке дилатационного катетера на интродьюсер следует поддерживать 
дилатационный катетер. При продвижении дилатационного катетера в направляющий катетер рука 
должна поддерживать дилатационный катетер и крепко захватывать проксимальный шафт. Различия в 
диаметре шафта следует учитывать при открытии и затягивании гемостатического клапана и при 
снятии дилатационного катетера.
4) Переместите Mini Tadpole, Tadpole над направляющей до тех пор, пока он не приблизится к 
гемостатическому клапану. Откройте гемостатический клапан. Вставьте Mini Tadpole, Tadpole, 
сохраняя положение интродьюсера, и затяните гемостатический клапан. Для облегчения введения 
баллон должен быть полностью спущен до отрицательного давления.

а. Затяните гемостатический клапан, чтобы создать уплотнение вокруг дилатационного катетера, 
не замедляя движение дилатационного катетера. Это позволит непрерывно регистрировать давление в 
проксимальной коронарной артерии.
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