
TERUMO CORPORATION 
Hatagaya O ffice

2- 44-1 Hatagaya, Shibuya-ku. Tokyo, 151-0072 Japan 
Telephone; 81-3-3374-8П1 facsimile; 81-3-3374-8399

Tokyo O ffice
Tokyo Opera Crty Tower 49F.
3- 20-2. NisW-Shinjiikii. ShinjuKu-ku. Tokyo. 163-1450 Japan 
Telephone *81 3 6742 6500 Facsfriile +81 3 6742 8770

To whom it mav concern.

b\

Date: 28 November 2024

STATEMENT

FOR REGISTRATION PURPOSE IN RUSSIA.

We, Terumo Corporation (Terumo Corporation, 44-1, 2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo, 
151-0072 Japan), hereby state that the attached Instruction for Use is true.

Best regards.

Yoshi^ro Dobashi 
General Manager 
Regulatory Affairs 
TERUMO CORPORATION
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R e g i s t e r e d  N o :  1 0 29 i 2024

Certificate of acknow ledgm ent of Notary

On th i s  5th day of  December,  2024,  TAKAHASHI A r i s a  

p e r s o n a l l y  appeared  before me,  TANAKA Toshio,  a n ot ar y  

in and for the Tokyo L eg al  Af fairs  Bu reau ,  w i t h  

sa t i s fa c to r y  ev idence  of her i d e n t i f i c a t i o n  and of her b e i n g  

*• an a g e n t  of  DOBAS HI Yoshihiro,  G e n e r a l  Manager ,  

;* Regulatory  Affairs  of TERUMO CORPORATION,  and in  
accordance wi th  the  J a p a n e s e  N o ta r y  Act,  s t a t e d  t h a t  th e  

principa l ,  said DOBASHI Yoshihiro,  had  a c k n o w l e d g e d
«

’••• a f f ix ing  his  s i gn at ur e  and s e a l  to the  a t t a c h e d  d o c u m e n t .

In w i t n e s s  whereof ,  I se t  my h a nd  and se a l

TANAKA Toshio

'\J;AiRSBrR£AU

kJ T
lY  4 KAflCHO С Ш О В А -Щ , 
‘ TOKYO JAPAN.И
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ИНСТРУКЩШ по ПРИМЕНЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Катетер баллонный дилатационный быстрой замены (RX) для чрескожной 
транслюминальной коронарной ангиопластики (РТСА)

Ryurei

Производитель
«Терумо Корпорейшн» (Terumo Corporation)

Версия 2 
2024 г.

.'tam ibiH  .lOKVM Cin и р едо с1гШ л яс1С я п о  м п р о с у .  Д о с п  пен  п а  б\ м а ж п о м  н о е т  е л е  и и (|)op\ie v ic K ip o n H o i о  л о к у м е п г а .
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1. Н А Ш М О В А Н И Е  М|У1И

Катетер баллонный дилатационный быстрой замены (RX) для чрескожной 
транслюминальной коронарной ангиопластики (РТСА) Ryurei,
в вариантах исполнения:

1. DC-RR1005HH в составе:
1.1. Катетер DC-RR1005HH, диаметр баллона 1,00 мм, длина баллона 5 мм.
1.2. Игла для промывки - 1 шт.;
1.3. Клипса катетера - 1 шт.;
1.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
1.5. Лист соответствия - 1 шт.;
1.6. Инструкция по применению - 1 шт.

шт.;

2. DC-RR1205HH в составе:
2.1. Катетер DC-RR1205HH, диаметр баллона 1,25 мм, длина баллона 5 мм. - 1 шт.;
2.2. Игла для промывки - 1 шт.;
2.3. Клипса катетера - 1 шт.;
2.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
2.5. Лист соответствия - 1 шт.;
2.6. Инструкция по применению - 1 шт.

3. DC-RR1505HH в составе:
3.1. Катетер DC-RR1505HH, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 5 мм. - 1 шт.;
3.2. Игла для промывки - 1 шт.;
3.3. Клипса катетера - 1 шт.;
3.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
3.5. Лист соответствия - 1 шт.;
3.6. Инструкция по применению - I шт.

4. DC-RR1210HH в составе:
4.1. Катетер DC-RR1210HH, диаметр баллона 1,25 мм, длина баллона 10 мм.
4.2. Игла для промывки - 1 шт.;
4.3. Клипса катетера - 1 шт.;
4.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
4.5. Лист соответствия - 1 шт.;
4.6. Инструкция по применению - 1 шт.

1 шт.;

5. DC-RR151 ОНИ в составе:
5.1. Катетер DC-RR151 ОНИ, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 10 мм.
5.2. Игла для промывки - 1 шт.;
5.3. Клипса катетера - 1 шт.;
5.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
5.5. Лист соответствия - 1 шт.;
5.6. Инструкция по применению - 1 шт.

1 шт.;

6. DC-RR2010HHW в составе:
6.1. Катетер DC-RR2010HHW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 10 мм. - 1 шт.;
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6.2. Игла для промывки - 1 шт.;
6.3. Клипса катетера -1 шт.;
6.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
6.5. Лист соответствия - 1 шт.;
6.6. Инструкция по применению - 1 шт.

7. DC-RR2210HHW в составе:
7.1. Катетер DC-RR2210HHW, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 10 мм. - 1 шт.;
7.2. Игла для промывки - 1 шт.;
7.3. Клипса катетера -1 шт.;
7.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
7.5. Лист соответствия - 1 шт.;
7.6. Инструкция по применению - 1 шт.

8. DC-RR251 ОНИ W в составе:
8.1. Катетер DC-RR2510HHW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 10 мм. -
8.2. Игла для промывки - 1 шт.;
8.3. Клипса катетера - 1 шт.;
8.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
8.5. Лист соответствия - 1 шт.;
8.6. Инструкция по применению - 1 шт.

1 шт.;

9. DC-RR271 ОНИ W в составе:
9.1. Катетер DC-RR2710HHW, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 10 мм. -
9.2. Игла для промывки - 1 шт.;
9.3. Клипса катетера -1 шт.;
9.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
9.5. Лист соответствия - 1 шт.;
9.6. Инструкция по применению - 1 шт.

шт.;

10. DC-RR3010HHW в составе:
10.1. Катетер DC-RR301 ОНИW, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 10 мм. - 1 шт.;
10.2. Игла для промывки - 1 шт.;
10.3. Клипса катетера - 1 шт.;
10.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
10.5. Лист соответствия - 1 шт.;
10.6. Инструкция по применению - 1 шт.

11. DC-RR321 ОНИ W в составе:
11.1. Катетер DC-RR3210HHW, диаметр баллона 3,25 мм, длина баллона 10 мм. - 1 шт.;
11.2. Игла для промывки - 1 шт.;
11.3. Клипса катетера - 1 шт.;
11.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
11.5. Лист соответствия - 1 шт.;
11.6. Инструкция по применению - 1 шт.

12. DC-RR351 ОНИW в составе:

Л ;ш н ы й  л о к ч  м е н г  1Т|')слос1нк.1яегся п о  з а п р о с у . Д о с г у п с п  п а  б у м а ж н о м  h o c h i  c . ic п в (}>ормс .(л е к г р о н н о ю  дежу, м о и  га.
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12.1. Катетер DC-RR3510HHW, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 10 мм. - 1 шт.;
12.2. Игла для промывки - 1 шт.;
12.3. Клипса катетера - 1 шт.;
12.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
12.5. Лист соответствия - 1 шт.;
12.6. Инструкция по применению - 1 шт.

13. DC-RR3710HHW в составе:
13.1. Катетер DC-RR371 ОНИW, диаметр баллона 3,75 мм, длина баллона 10 мм. - 1 шт.;
13.2. Игла для промывки - 1 шт.;
13.3. Клипса катетера - 1 шт.;
13.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
13.5. Лист соответствия - 1 шт.;
13.6. Инструкция по применению - 1 шт.

14. DC-RR4010HHW в составе:
14.1. Катетер DC-RR401 ОНИW, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 10 мм.- 1 шт.;
14.2. Игла для промывки - 1 шт.;
14.3. Клипса катетера - 1 шт.;
14.4. Инструмент для складывания - I шт.;
14.5. Лист соответствия - 1 шт.;
14.6. Инструкция по применению - I шт.

15. DC-RR1215HH в составе:
15.1. Катетер DC-RR1215НН, диаметр баллона 1,25 мм, длина баллона 15 мм.- 1 шт.;
15.2. Игла для промывки - 1 шт.;
15.3. Клипса катетера - 1 шт.;
15.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
15.5. Лист соответствия - 1 шт.;
15.6. Инструкция по применению - 1 шт.

16. DC-RR1515HH в составе:
16.1. Катетер DC-RR1515НН, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 15 мм.- 1 шт.;
16.2. Игла для промывки - 1 шт.;
16.3. Клипса катетера - 1 шт.;
16.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
16.5. Лист соответствия - 1 шт.;
16.6. Инструкция по применению - 1 шт.

17. DC-RR2015HHW в составе:
17.1. Катетер DC-RR2015ННW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 15 мм.
17.2. Игла для промывки - 1 шт.;
17.3. Клипса катетера - 1 шт.;
17.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
17.5. Лист соответствия - 1 шт.;
17.6. Инструкция по применению - 1 шт.

Д а н н ы й  д о к у м е н т  п р е л о е  1ав .1я ется  н о  т а н р о с у , Д о е м у п е н  п а  С о м а ж н о м  н о с и т е л е  и в i])op\tc ) л е к '| р о н н о ю  д о к у  м е н  га.
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18. DC-RR2215HHW в составе:
18.1. Катетер DC-RR2215HHW, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 15 мм.-
18.2. Игла для промывки - 1 шт.;
18.3. Клипса катетера - 1 шт.;
18.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
18.5. Лист соответствия - 1 шт.;
18.6. Инструкция по применению - 1 шт.

шт.;

19. DC-RR2515ННW в составе:
19.1. Катетер DC-RR2515HHW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 15 мм. - I шт.;
19.2. Игла для промывки - 1 шт.;
19.3. Клипса катетера - 1 шт.;
19.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
19.5. Лист соответствия - 1 шт.;
19.6. Инструкция по применению - 1 шт.

20. DC-RR2715HHW в составе:
20.1. Катетер DC-RR2715HHW, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 15 мм. - 1 шт.;
20.2. Игла для промывки - 1 шт.;
20.3. Клипса катетера - 1 шт.;
20.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
20.5. Лист соответствия - 1 шт.;
20.6. Инструкция по применению - 1 шт.

21. DC-RR3015HHW в составе:
21.1. Катетер DC-RR3015HHW, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 15 мм. - 1 шт.;
21.2. Игла для промывки - 1 шт.;
21.3. Клипса катетера - 1 шт.;
21.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
21.5. Лист соответствия - 1 шт.;
21.6. Инструкция по применению - 1 шт.

22. DC-RR3215HHW в составе:
22.1. Катетер DC-RR3215ННW, диаметр баллона 3,25 мм, длина баллона 15 мм. - 1 шт.;
22.2. Игла для промывки - 1 шт.;
22.3. Клипса катетера - 1 шт.;
22.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
22.5. Лист соответствия - 1 шт.;
22.6. Инструкция по применению - 1 шт.

23. DC-RR3515HHW в составе:
23.1. Катетер DC-RR3515HHW, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 15 мм. - 1 шт.;
23.2. Игла для промывки - 1 шт.;
23.3. Клипса катетера - 1 шт.;
23.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
23.5. Лист соответствия - 1 шт.;
23.6. Инструкция по применению - 1 шт.

Д а н н ы й  л о к ч  м е н т  п р с л о с 1 а н ,1 я с т с я  н о  !а п р о о \ , Д ос1_ \п ен  н а  б\ м а ж н о м  н о е т  с н е  и  и ф о р м е  ).ieK i р о н н о и )  лок>  м е н  га.
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24. DC-RR3715HHW в составе:
24.1. Катетер DC-RR3715HHW, диаметр баллона 3,75 мм, длина баллона 15 мм.
24.2. Игла для промывки - 1 шт.;
24.3. Клипса катетера - 1 шт.;
24.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
24.5. Лист соответствия - 1 шт.;
24.6. Инструкция по применению - 1 шт.

1 шт.;

25. DC-RR4015HHW в составе:
25.1. Катетер DC-RR4015HHW, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 15 мм.- I шт.;
25.2. Игла для промывки - 1 шт.;
25.3. Клипса катетера - 1 шт.;
25.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
25.5. Лист соответствия - 1 шт.;
25.6. Инструкция по применению - 1 шт.

26. DC-RR1220HH в составе:
26.1. Катетер DC-RR1220HH, диаметр баллона 1,25 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
26.2. Игла для промывки - 1 шт.;
26.3. Клипса катетера - 1 шт.;
26.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
26.5. Лист соответствия - 1 шт.;
26.6. Инструкция по применению - 1 шт.

27. DC-RRI520HH в составе:
27.1. Катетер DC-RRI520HH, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
27.2. Игла для промывки - 1 шт.;
27.3. Клипса катетера - 1 шт.;
27.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
27.5. Лист соответствия - I шт.;
27.6. Инструкция по применению - I шт.

28. DC-RR2020HHW в составе:
28.1. Катетер DC-RR2020HHW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
28.2. Игла для промывки - 1 шт.;
28.3. Клипса катетера - 1 шт.;
28.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
28.5. Лист соответствия - 1 шт.;
28.6. Инструкция по применению - 1 шт.

29. DC-RR2220HHW в составе:
29.1. Катетер DC-RR2220HHW, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
29.2. Игла для промывки - 1 шт.;
29.3. Клипса катетера - 1 шт.;
29.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
29.5. Лист соответствия - 1 шт.;

,>1 а н н ы й  ,1о к _ \ м е т ' п р е л о с ш в л я с  гся п о  .запр<к_\. Д о с п п о и  н а  бу м а ж н о м  н о с и т е л е  и и (|)ор м с k ic k i  p o n n o i о  лоь'> м с п г а .
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30. DC-RR2520HHW в составе:
30.1. Катетер DC-RR2520HHW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
30.2. Игла для промывки - 1 шт.;
30.3. Клипса катетера - 1 шт.;
30.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
30.5. Лист соответствия - 1 шт.;
30.6. Инструкция по применению - 1 шт.

29.6. И н с т р у кц и я  по  п р и м е н е н и ю  - 1 ш т.

3 1. DC-RR2720HHW в составе:
3 1.1. Катетер DC-RR2720HHW, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 20 мм. -
31.2. Игла для промывки - 1 шт.;
31.3. Клипса катетера - 1 шт.;
31.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
31.5. Лист соответствия - 1 шт.;
31.6. Инструкция по применению - 1 шт.

1 шт.;

32. DC-RR3020HHW в составе:
32.1. Катетер DC-RR3020HHW, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 20 мм. -
32.2. Игла для промывки - 1 шт.;
32.3. Клипса катетера - 1 шт.;
32.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
32.5. Лист соответствия - 1 шт.;
32.6. Инструкция по применению - 1 шт.

шт.;

33. DC-RR3220HHW в составе:
33.1. Катетер DC-RR3220HHW, диаметр баллона 3,25 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
33.2. Игла для промывки - I шт.;
33.3. Клипса катетера - 1 шт.;
33.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
33.5. Лист соответствия - I шт.;
33.6. Инструкция по применению - 1 шт.

34. DC-RR3520HHW в составе:
34.1. Катетер DC-RR3520HHW, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
34.2. Игла для промывки - 1 шт.;
34.3. Клипса катетера - 1 шт.;
34.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
34.5. Лист соответствия - 1 шт.;
34.6. Инструкция по применению - 1 шт.

35. DC-RR3720HHW в составе:
35.1. Катетер DC-RR3720HHW, диаметр баллона 3,75 мм, длина баллона 20 мм.
35.2. Игла для промывки - 1 шт.;
35.3. Клипса катетера - 1 шт.;
35.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;

1 шт.;
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35.5. Лист соответствия - 1 шт.;
35.6. Инструкция по применению - 1 шт.

36. DC-RR4020HHW в составе:
36.1. Катетер DC-RR4020HHW, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 20 мм. - 1 шт.;
36.2. Игла для промывки - 1 шт.;
36.3. Клипса катетера - 1 шт.;
36.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
36.5. Лист соответствия - 1 шт.;
36.6. Инструкция по применению - 1 шт.

37. DC-RR2030HHW в составе:
37.1. Катетер DC-RR2030HHW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 30 мм. -
37.2. Игла для промывки - 1 шт.;
37.3. Клипса катетера - 1 шт.;
37.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
37.5. Лист соответствия - 1 шт.;
37.6. Инструкция по применению - I шт.

шт.;

38. DC-RR2530HHW в составе:
38.1. Катетер DC-RR2530HHW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 30 мм. - 1 шт.;
38.2. Игла для промывки - 1 шт.;
38.3. Клипса катетера - 1 шт.;
38.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
38.5. Лист соответствия - I шт.;
38.6. Инструкция по применению - I шт.

39. DC-RR3030HHW в составе:
39.1. Катетер DC-RR3030HHW, диаметр баллона 3.00 мм, длина баллона 30 мм. - 1 шт.;
39.2. Игла для промывки - I шт.;
39.3. Клипса катетера - 1 шт.;
39.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
39.5. Лист соответствия - 1 шт.;
39.6. Инструкция по применению - 1 шт.

40. DC-RR3530HHW составе:
40.1. Катетер DC-RR3530HHW, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 30 мм. - 1 шт.;
40.2. Игла для промывки - I шт.;
40.3. Клипса катетера - 1 шт.;
40.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
40.5. Лист соответствия - 1 шт.;
40.6. Инструкция по применению - 1 шт.

41. DC-RR2040HHW в составе:
41.1. Катетер DC-RR2040HHW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 40 мм. - 1 шт.;
41.2. Игла для промывки - 1 шт.;
41.3. Клипса катетера - 1 шт.;
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41.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
41.5. Лист соответствия - 1 шт.;
41.6. Инструкция по применению - 1 шт.

42. DC-RR2540HHW в составе:
42.1. Катетер DC-RR2540HHW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 40 мм. - 1 шт.;
42.2. Игла для промывки - 1 шт.;
42.3. Клипса катетера - 1 шт.;
42.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
42.5. Лист соответствия - 1 шт.;
42.6. Инструкция по применению - 1 шт.

43. DC-RR3040HHW в составе:
43.1. Катетер DC-RR3040HHW, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 40 мм. - 1 шт.;
43.2. Игла для промывки - 1 шт.;
43.3. Клипса катетера - 1 шт.;
43.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
43.5. Лист соответствия - 1 шт.;
43.6. Инструкция по применению - 1 шт.

44. DC-RR3540HHW в составе:
44.1. Катетер DC-RR3540HHW, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 40 мм. - 1 шт.;
44.2. Игла для промывки - 1 шт.;
44.3. Клипса катетера - 1 шт.;
44.4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
44.5. Лист соответствия - 1 шт.;
44.6. Инструкция по применению - 1 шт.

При.\{ечания:
daiee по тексту возможно использование сокращенного наименования медшщнского изделия: «Катетер 
багюнный дшатационный быстрой замены (RX) для чрескожной транслюминальной коронарной 
ангиопластики (РТСА) Ryurei», «Катетер баллонный Ryurei», «Катетер дилатационный Ryurei», «Ryurei», 
«Катетер Ryurei», «Катетер» и «Изделие»

.данный докл м ет  1грелос1авляется но заиросч. Досгунеи на G\ мажиом носите.le и и форме .иектроино! о доку мен га.
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2. ВАРИАНТЫ. КОМПЛЕКТА^
Система кодирования изделия

Расшифровка системы кодовых чисел_____
D С
1 8 10 И 12

Номер
символа

Символы и их значения

1,2 Наименование изделия 
DC: Катетер дилатационный

Назначение: внутренний рынок / экспорт
Тип катетера
______R: Быстрой замены
Тип

R: Ryurei

6-7 Символ 10 12 15 20 22 25 27 30 32 35 37 40
Диаметр 1,00 1,25 1,50 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50 3,75 4,00

8-9
Длина баллона(мм)
Символ 05 10 15 20 30 40
Длина 5 10 15 20 30 40

10 Тип шафта 
Н: Гипо-трубка

II Тип гидрофильного покрытия 
Н: Полное покрытие_________

12
Тип рентгеноконтрастной метки 
None: одна метка 
W: две метки

Пример кода: DC-RR2510HHW
• DC-: Катетер дилатационный
• R: Быстрой замены
• R: Ryurei
• 25: Диаметр баллона 2,50 мм
• 10: Длина баллона 1 о мм
• Н: Гипо-трубка
• Н: Полное покрытие
• W: Две метки

Расшифровка номера партии и срока годности
Номер партии: ГГММДД 
ГГ —> год
ММ месяц (01 = январь,..., 12 = декабрь)
Д Д ^  день

Срок хранения: ГГГГ-ММ 
ГГГГ год 
ММ месяц

Срок хранения составляет 36 месяцев, включая месяц производства.

10
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Зл..ИНФОШ АДШ О.ПРОЩ ВОДИТМЖМЕДШ Ш СКО

О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и з в о д и т е л ь :
«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН»
44-1, 2-Чоме, Хатагая, Сибуя-ку, Токио, Япония
(TERUMO CORPORATION
44-1, Hatagaya 2-chome, Shibuya-ku, Tokyo, Japan)

М е ст о  п р о и зв о д ст в а :
Терумо Корпорейшн Завод Ашитака
150, Маймаиги-Чо, г. Фудзиномия, префектура Сидзуока 418-0015, Япония 
(Terumo Corporation. Ashitaka Plant
150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi, Shizuoka, 418-0015, Japan)

Р а зр а б о т ч и к :
Терумо Корпорейшн, Завод Ашитака
150, Маймаиги-Чо, г. Фудзиномия, префектура Сидзуока 418-0015, Япония 
(Terumo Corporation Ashitaka Plant
150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi, Shizuoka, 418-0015, Japan)
.4.-....п ш м е н щ щ м е д и ^^ и з д е л и я , п р е д у с м о т р е н н о е

.ПРО.ШВОД^^
4.1 Н а зн а ч е н и е
Катетер Ryurei («дилатационный катетер») предназначен для чрескожной 
транслюминальной коронарной ангиопластики (ЧТКА) с целью улучшения 
миокардиального кровотока при локализованном стенозе коронарных артерий.
Ryurei (модели баллонов от 2,0 мм до 4,0 мм) также предназначен для расширения 
баллонно-расширяемых стентов после развертывания.

Примечание: Стендовые испытания проводились с использованием Ryurei 
("дилатационного катетера”) и продаваемых баллонно-расширяемых стентов Terumo. 
С.чедует быть внимательными, если данное устройство используется со стентами других 
производителей из-за различий в конструкции стентов. Все стенты должны 
устапав-чиваться в соответствии с показаниями к применению, указанными 
производителем.

4 .2  П о к а з а н и я
Ryurei показан для лечения ишемической болезни сердца (CAD), которая характеризуется 
сужением коронарных артерий, несущих кровь к сердцу.

4.3  О б л а с т ь  и у сл о в и я  п р и м е н е н и я , п р е д н а з н а ч е н н ы е  п о л ь з о в а т е л и
Медицинское изделие используется в лечебно-профилактических учреждениях в области 
сосудистой хирургии врачами высшей категории.
Дилатацитнный катетер должен использоваться врачами, которые знакомы с методикой 
ЧТКА и хорошо обучены ей.

.Цанный ДОК) мет' прелое!аи,1яс1ся по запрос), Досгупеи па бумажном н о е т e.ic и в <])ормс uein ронио!о ..кжу мспга.
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4.4 Противопоказания
• Противопоказания (пациенты/состояния, для которых не допускается проведение 

ЧТКА)
о Поражение ствола левой коронарной артерии без компенсации кровотока 

посредством шунта или коллатеральной циркуляции. Несоблюдение данного 
предупреждения может привести к острой окклюзии коронарной артерии, 

о Пациенты, ранее переносившие спазмы коронарной артерии, связанные с 
возможностью острой коронарной окклюзии, 

о Беременность или подозреваемая беременность. Воздействие рентгеновского 
облучения может нанести вред плоду.

• Относительные противопоказания (пациенты/состояния, для которых ЧТКА может 
представлять повышенный риск, допускаются к операции, только если польза 
превышает риск).

• Пациенты, для которых неприменима операция коронарного шунтирования. 
Экстренное аортокоронарное шунтирование требуется при острой фазе 
ишемических осложнений.

4.5 Целевая группа пациентов
Пациенты, которым необходима коронарная ангиопластика.

Особая группа пациентов
Безопасность и эффективность Ryurei в отношении детей не установлены.

12
Данный лок\ мент прслопамлястся но заиросл. Досгупеи на бзмажном носителе н » форме исктрошю! о локу меша.
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4.6 Комплектность поставки
Стерильная индивидуальная упаковка содержит дилатационный катетер со стилетом, 
введенным в проксимальный конец катетера, помещенные в трубку-держатель. К трубке- 
держателю при помощи клипс прикреплены клипса катетера и игла для промывки. Также в 
упаковку помещаются лист соответствия и инструмент для складывания (вторая защитная 
оболочка), закрепленная на листе соответствия.
Индивидуальная упаковка вместе с инструкцией по применению вкладывается во 
вторичную упаковку.

Катетер баллонный дилатационный быстрой замены (RX) для чрескожной 
транслюминальной коронарной ангиопластики (РТСА) Ryurei, постовляется в 
следующем составе:

1. Катетер - 1 шт.;
2. Игла для промывки - 1 шт.;
3. Клипса катетера -1 шт.;
4. Инструмент для складывания - 1 шт.;
5. Лист соответствия - 1 шт.;
6. Инструкция по применению - 1 шт.

.5-..0СЛ0ЖНЕШЯ
• Дилатационный катетер предназначен для применения врачом, прошедшим 

надлежащее обучение и осведомленным о техниках проведения ЧТКА.
• Процедуры ЧТКА подлежат выполнению только в тех учреждениях, где в случае 

серьезных осложнений может быть проведена экстренная хирургия на коронарной 
артерии. Желательно, чтобы при проведении процедуры ЧТКА в готовности 
находилась группа сердечно-сосудистой хирургии. В противном случае возможность 
оперативного ответа при неудачном результате или осложнениях процедуры не 
обеспечена.

Среди возможных осложнений чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики, 
помимо прочего, могут иметь место:

Рассечение коронарной артерии 
Острый инфаркт миокарда 
Фибрилляция желудочков 
Ишемия вследствие длительной дилатации
Полная окклюзия коронарной артерии или трансплантированного шунта 
Артериовенозная фистула 
Учащенное сердцебиение 
Г ипотензия
Повреждение коронарной артерии 
Нестабильная стенокардия 
Внутрисосудистый тромбоз 
Разрыв артерии
Инфекция и боли в месте сосудистого доступа
Брадикардия
Тяжелая аритмия
Церебральный инфаркт
Перфорация артерии
Рестеноз коронарной артерии
Ишемия вследствие спазма

.Чанный локлмен'г прслос1авляе1ся но запросу, Досгупен на бумажном nocmc.ic н н форме иекз ронно! о локу м ет а .
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Эмболизация дистальных участков кровяного русла
Г ематома
Тошнота и рвота
Кровотечение
Летальный исход

Если в результате чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики возникло 
осложнение, требующее экстренного аортокоронарного шунтирования, смертность 
пациентов, ранее перенесших коронарное шунтирование, будет выше, чем у пациентов, не 
переносивших ранее коронарное шунтирование.

6, ПРШЦИ.ПДЕЙСТВИЯ.МЕ^
Изделие Ryurei состоит из трубки шафта, баллона и соединительной втулки. Наружные 
поверхности баллона и внешней трубки шафта покрыты смазочным материалом 
(гидрофильное покрытие).
Данное изделие оснащено одной или двумя рентгеноконтрастными метками внутри баллона 
для облегчения обнаружения при флюороскопии. Изделие представляет собой катетер 
быстрой замены.

.1?.-..ШСТРЖЦИи..Ш.исп.ол̂ ^̂

ПРЕДОСТЕРИЖЕНИЯ

• Перед использованием катетера изучите инструкцию для 
сопутствующих фармацевтических продуктов и медицинских 
изделий.
• Перед использованием убедитесь, что все оборудование, 
включая дилатационный катетер, функционирует нормально. 
Проверьте дилатационный катетер на отсутствие повреждений, 
и конструкцию баллона на соответствие критериям процедуры 
и методики, которые будут задействованы.

1. Подготовка дилатационного катетера
1-1 Осторожно извлеките катетер из трубки-держателя.

ПРЕДОСТЕРИЖЕНИЯ

• Извлекайте катетер по прямой линии от конца трубки- 
держателя, избегая сгибания катетера. Если катетер извлекать не 
по прямой линии, к области порта для проводника будет 
прилагаться чрезмерное давление, в результате чего катетер 
может быть поврежден или поломан.
• Не извлекайте катетер силой, если ощущается сопротивление. 
Извлечение с применением силы может привести к 
невозможности раздуть или сдуть баллон.

1-2 Аккуратно снимите защитную оболочку баллона и стилета, не повредив баллон. При 
необходимости дилатационный катетер можно смотать и закрепить с помощью 
КЛИПСЫ КАТЕТЕРА в соответствии с «Руководством по применению КЛИПСЫ 
КАТЕТЕРА и инструмента для складывания».

ВНИМАНИЕ Не снимайте защитную оболочку, если ощущается сопротивление. 
Приложение силы может привести к повреждению баллона.

14
Данный лок> мент прслосчанляется по занросч. Доссу не] i на сп мажном н оет  еле н н форме i.ieKi ponnoi о локу м е т а .

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



1-3 Наберите 3 мл подходящего контрастного вещества (например, смесь контрастного 
вещества и физиологического раствора в соотношении 1:1) в шприц объемом 20 мл.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Не используйте воздух, газы или жидкости, помимо 
контрастного вещества, для раздувания баллона. В случае 
утечки из баллона, такие жидкости могут вызвать серьезные 
неблагоприятные последствия для здоровья пациента.________

1-4 Присоедините шприц с контрастным веществом к соединительной втулке катетера (далее 
называемому «порт раздувания баллона»).
1-5 Удерживая шприц наконечником вниз, выполните аспирацию воздуха в течение 2 0 - 3 0  
секунд.
1-6 Удерживая шприц наконечником вниз, медленно введите контрастное вещество.
1-7 Повторите шаги 1-5 и 1-6 несколько раз, пока контрастное вещество полностью не 
заполнит баллон.

2. Промывка и введение проводника
2-1 Введите иглу для промывки в дистальный кончик дилатационного катетера. Выполните 

промывку гепаринизированным физиологическим раствором, чтобы удалить пузырьки 
воздуха.

ВНИМАНИЕ Соблюдайте осторожность, чтобы не повредить дилатационный катетер при 
введении иглы для промывки.__________________________________________

2-2 Осмотрите баллон и убедитесь, что он полностью сдут.

2-3 Введите проксимальный конец проводника (не более 0,014” (0,36 мм) в диаметре) в 
дистальный кончик катетера. Проведите проводник через просвет проводника, пока он 
не покажется из порта для проводника. Захватите проксимальный конец проводника и 
вытяните его через просвет проводника, пока проводник и кончик катетера не будут 
позиционированы надлежащим образом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Перед введением дилатационного катетера тщательно 
вытрите проводник марлей, смоченной физиологическим 
раствором, чтобы удалить остатки крови или контрастного 
вещества. Перемещение катетера через такие остатки на 
проводнике или через недостаточно увлажненный проводник 
может привести к отделению или разрыву дилатационного 
катетера. В результате может потребоваться извлечение 
фрагментов катетера. _____________________________________

ПРЕДОСТЕРИЖЕНИЯ При введении проксимального конца проводника в дистальный 
кончик дилатационного катетера продвигайте его осторожно и 
медленно, избегая загиба кончика дилатационного катетера.
• Аккуратно введите проводник, не допуская повреждения 
просвета проводника проксимальным концом.
• Если катетер помещается в лоток с физиологическим 
раствором, аккуратно смотайте шафт, чтобы избежать 
случайного загрязнения.
• В случае излома или загиба проксимального шафта катетера 
не используйте такой катетер. Это может привести к 
отделению шафта.

,’1 аннь!Й  ДОК) м е н т  п р е д о с т а к л я с т с я  п о  ?a ]ip o c> . Д о с г у п е м  п а  б у м а ж н о м  н о с и г е .1 с  и в (|к>рмс э л е к т р о н н о ю  л о к ч  м о и  га.
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3. Соединение манометрического устройства для раздувания/сдувания баллона с 
дилатационным катетером
3-1 Заполните манометрическое устройство для раздувания/сдувания контрастным 

веществом и выпустите весь воздух из устройства. Допустимая погрешность измерения 
устройства - ±5%.

3-2 Присоедините устройство для раздувания/сдувания к порту раздувания баллона на 
дилатационном катетере. Чтобы убедиться, что в систему не попадет воздух, устройство 
для раздувания должно быть надлежащим образом заполнено контрастным веществом.

4. Введение дилатационного катетера
4-1 Введите интродьюсер в кровеносный сосуд в соответствии с описанием в руководстве 

производителя.
4-2 Выберите проводниковый катетер, соответствующий предусмотренному показанию и 

подходящий для местоположения поражения в анатомии пациента. Перед применением 
промойте проводниковый катетер гепаринизированным физиологическим раствором.

ВНИМАНИЕ Перед введением проводникового катетера пациент должен получить 
надлежащую антикоагуляционную терапию.

4-3 Расположите проводниковый катетер у отверстия необходимой коронарной артерии в 
соответствии с принятым протоколом. Проверьте положение проводникового катетера 
под флюороскопией с высоким разрешением. После проверки положения катетера 
введите необходимую дозу сосудорасширяющего препарата.

4-4 Введите дилатационный катетер через гемостатический клапан Y-образного коннектора, 
присоединенного к проводниковому катетеру.

ВНИМАНИЕ
Убедитесь в том, что гемостатический клапан Y-образного коннектора 
ослаблен. Если клапан затянут слишком сильно, это не позволит 
беспрепятственно провести баллон.

4-5 Под флюороскопией с высоким разрешением продвигайте дилатационный катетер, пока 
он не достигнет точки в 2-3 см проксимальней дистального конца проводникового 
катетера. Насколько далеко проведен катетер можно проверить по маркеру глубины на 
шафте.

4-6 Проведите проводник в необходимую коронарную артерию под рентгеноскопией с 
высоким разрешением. Выполните ангиографию через проводниковый катетер, чтобы 
убедиться, что проводник пересек стенозное поражение.

ВНИМАНИЕ Убедитесь, что проводник корректно введен в целевой сосуд, выполнив 
контрастную радиографию под разными углами.

4-7 Продвигайте дилатационный катетер по проводнику до достижения баллоном стенозного 
поражения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Если ощущается какое-либо сопротивление, не продвигайте 
проводник или дилатационный катетер с применением силы. 
Прежде чем продолжить, определите причину под 
флюороскопией с высоким разрешением. Продвижение с 
применением силы может привести к повреждению сосуда и 
(или) образованию рваной раны, а также отделению  
проводника или дилатационного катетера. В результате 
может потребоваться извлечение фрагментов.
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4- 8 Продвигайте дилатационный катетер до местоположения баллона в области стенозного
поражения, ориентируясь по рентгеноконтрастной метке, и раздувайте баллон при 
низком давлении 1-2 атм. (101-203 кПа), предварительно затянув гемостатический 
клапан на Y-образном коннекторе. Убедитесь, что баллон позиционирован в центре 
стенозного положения, проверив наблюдаемую неравномерность («эффект гантели»).

Избегайте чрезмерной затяжки гемостатического клапана Y-образного 
ВНИМАНИЕ коннектора, так как это может повлиять на время раздувания/сдувания и 

_____________ (или) привести к загибу шафта катетера.__________________________________

5. Раздувание баллона
5- 1 Раздуйте баллон до достижения соответствующего давления в течение требуемого

времени с помощью манометрического устройства для раздувания/сдувания, а затем 
сдуйте баллон.

П РЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Осторожно раздуйте баллон под контролем флюороскопии 
высокого разрешения и убедитесь в том, что давление 
обеспечивает раздувание баллона. Если баллон не 
раздувается, не применяйте чрезмерное давление, так как это 
может привести к невозможности сдуть баллон.______________
* Давление раздувания баллона не должно превышать 
расчетное давление разрыва (РДР). Нагнетание давление 
выше РДР может привести к разрыву баллона. Значение РДР 
основано на результатах испытаний in vitro. По крайней мере 
99,9 % баллонов (с достоверностью 95 %) не разорвутся на 
уровне РДР или ниже.________________________________________
• Если при нагнетании давления выше значения РДР 
происходит разрыв баллона, баллон или его фрагменты могут 
попасть в артерию, в результате чего может потребоваться их 
извлечение.
Краткосрочное или долгосрочное влияние давления выше 
номинального на коронарные артерии неизвестно____________
• Не раздувайте баллон шире диаметра участков коронарной 
артерии, находящихся проксимально или дистально 
относительно стенозного поражения._________________________
• При раздувании баллона с целью расширения стента, 
внутренней части стента или кальцинированных поражений 
сушествует вероятность разрыва баллона до превышения

ВНИМАНИЕ

При раздувании баллон может выйти за пределы поражения из-за 
гидрофильного покрытия. Аккуратно раздуйте баллон под 
контролем флюороекопии с высоким разрешением так, чтобы 
баллон не изменил свое положение внутри поражения.

5-2 После раздувания баллона полностью сдуйте его и оттяните дилатационный катетер, 
чтобы извлечь полностью сдутый баллон в проводниковый катетер, а затем выполните 
коронарную ангиографию через проводниковый катетер, чтобы оценить улучшение 
состояния стеноза.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ • Не перемещайте и не извлекайте дилатационный катетер 
до тех пор, пока баллон не будет полностью сдут.
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Извлечение дилатационного катетера следует 
осуществлять, предварительно ослабив гемостатический 
клапан Y-образного коннектора.
• Пока проводник находится в сосуде, извлеките катетер по 
прямой линии вдоль проводника.
• Не извлекайте катетер, если он согнут в области порта Y-
образного коннектора. При попытке извлечь согнутый 
катетер к области возле порта для проводника прилагается 
чрезмерное давление, что может привести к повреждению 
или разрыву катетера.___________________________________

5-3 Если улучшение стеноза недостаточное, следует постепенно повысить давление 
раздувания баллона до РДР или нагнетать давление несколько раз, пока не будет 
достигнуто максимальное улучшение. Как правило, раздувание и сдувание баллона 
несколько раз обеспечивает достаточное улучшение стеноза, которое можно проверить 
посредством коронарной ангиографии.

6. Замена дилатационного катетера
6-1 Ослабьте гемостатический клапан Y-образного коннектора.
6-2 Возьмите проводник и гемостатический клапан в одну руку, а катетер в другую.
6-3 Извлеките дилатационный катетер, удерживая положение проводника в зоне поражения. 

Вытрите поверхность проводника, чтобы избежать проблем при вводе в следующий 
катетер.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

При введении или замене дилатационного катетера один раз 
вытрите проводник марлей, вымоченной в физиологичееком 
растворе. Осмотрите весь проводник и удостоверьтесь, что 
смазывающее свойство поверхности не снизилось, и на 
проводнике отсутствуют какие-либо посторонние вещества. 
Перемещение катетера через остатки вещества на поверхности 
проводника или через недостаточно увлажненный проводник 
может привести к отделению или разрыву дилатационного 
катетера. В результате может потребоваться извлечение 
фрагментов катетера.

ВНИМАНИЕ Во время замены положение проводника необходимо отслеживать под 
флюороскопией с высоким разрешением.

6-4 Введите следующий катетер через проксимальный конец проводника, как описано 
выше, сохраняя положение проводника.

ВНИМАНИЕ При использовании других катетеров, кроме Ryurei, прочтите руководство 
производителя.

6-5 Выполните руководство по применению под названием «Введение дилатационного 
катетера» после 4-7 и выполните раздувание/замену дилатационных катетеров.

7. Извлечение дилатационного катетера
По завершению дилатации полностью сдуйте баллон и извлеките дилатационный катетер и 
проводник, предварительно ослабив гемостатический клапан. Рекомендуется удерживать 
проводник в положении в течение некоторого времени после процедуры, будучи готовым к 
возможным непредвиденным явлениям. Для безопасной и надлежащей утилизации

18
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извлеченного дилатационного катетера используйте КЛИПСУ КАТЕТЕРА в соответствии с 
«Руководством по применению КЛИПСЫ КАТЕТЕРА и ИНСТРУМЕНТА ДЛЯ 
СКЛАДЫВАНИЯа».

8. Руководство по применению КЛИПСЫ КАТЕТЕРА и зИНМТРУМЕНТА ДЛЯ  
СКЛАДЫВАНИЯ
8-1 Руководство по применению КЛИПСЫ КАТЕТЕРА

1. Извлеките КЛИПСУ КАТЕТЕРА из держателя.
2. Смотайте дилатационный катетер для ЧТКА в одну или две петли (рис. 1).

ВНИМАНИЕ Соблюдайте осторожность, не допуская загиба и смятия дилатационного 
катетера для ЧТКА при сматывании.

3. Зафиксируйте смотанный дилатационный катетер для ЧТКА посредством КЛИПСЫ 
КАТЕТЕРА, выполнив следуюгцие шаги:

• Прицепите кончик КЛИПСЫ КАТЕТЕРА к дилатационному катетеру ЧТКА (рис. 2).
• Зафиксируйте дилатационный катетер для ЧТКА на другом конце КЛИПСЫ 
КАТЕТЕРА (рис. 3).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Зафиксируйте дилатационный катетер для ЧТКА с помощью  
КЛИПСЫ КАТЕТЕРА на более жестком проксимальном 
конце. Не применяйте КЛИПСУ КАТЕТЕРА на гибком 
дистальном шафте порта проводника для ЧТКА 
дилатационных катетеров быстрой замены для ЧТКА, 
поскольку так можно повредить дилатационный катетер для 
ЧТКА.

4. При снятии КЛИПСЫ КАТЕТЕРА со смотанного дилатационного катетера для ЧТКА 
повторите вышеуказанные шаги в обратном порядке (с рис. 3 по рис. 2).

ВНИМАНИЕ Соблюдайте осторожность при снятии КЛИПСЫ КАТЕТЕРА, не допуская 
загиба и смятия шафта.

8-2 Руководство по применению инструмента для складывания

ВНИМАНИЕ

Рекомендуется использовать инструмент для складывания (вторую 
защитную оболочку) баллона при помещении катетера в лоток с 
физиологическим раствором. Не используйте повторно защитную оболочку 
баллона, находящуюся на катетере, после ее удаления. Несоблюдение 
данного предупреждения может привести к невозможности раздуть баллон 
вследствие деформации баллона и повреждения шафта.

1. Снимите инструмент для складывания (вторую защитную оболочку баллона) с листа 
соответствия.
2. Введите стилет в инструмент для складывания ( вторую защитную оболочку баллона).
3. Полностью сдуйте баллон.
4. Введите стилет и инструмент для складывания (вторую защитную оболочку баллона) 
со стороны кончика катетера , чтобы покрыть сдувшийся баллон.

ВНИМАНИЕ Не прилагайте силу для введения баллона в защитную оболочку баллона. 
Вводите баллон аккуратно, слегка проворачивая его.

jlanH biH  д о к \  м е н г  п р ел о стгш л я сч ся  п о  5 а и р < 'с \ . Д о с т у п е н  н а  б у м а ж н о м  н о си т с.те н в ф о р м е  тлект р о н н о ! о  .току м е н  ta .
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5. Для использования катетера аккуратно снимите защитную оболочку баллона и стилет, 
не повредив баллон.

Не снимайте защитную оболочку баллона силой, если чувствуется 
ВНИМАНИЕ сопротивление. Извлечение с применением силы может привести к 

невозможности раздуть или сдуть баллон.

Fig. I
Guide wire port 
Fig 2 
Fig 3

Puc. I
Порт для проводника 
Рис. 2 
Рис. 3

ОТЧЕТ ОБ ИНЦИДЕНТЕ Если во вре.мя использования данного устройства или в 
результате его использования произошел серьезный инцидент, сообщите об этом 
производителю и/ши его уполномоченному представителю, а также в свой орган 
государственной власти.

РЕЗЮМЕ ПО БЕЗОПАСНОСТИ В КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ (SSCP)
Сводную инфор.мацию по безопасности и клиническим показате.чям (SSCP) .можно найти на 
сайте https.V/ec.europa. eu/tools/eudamed (BASIC UDI-D1:498735026DCRRLU).

8,.Т.ЕХН.ИЧЕСЩЕ.Ш ШИФИКА

Конструкция и внешний вид
Катетер дилатационный представляет собой катетер для баллонной дилатации быстрой 
замены для ЧТКА. Кончик катетера оснащен баллонном, способным раздуваться до 
определенного диаметра и длины при рекомендованном давлении. Одна или две 
рентгеноконтрастные метки в баллоне позволяют определить положение баллона в соеуде 
пациента под флюороскопией высокого разрешения. На шафте расположено два маркера 
глубины: один на расстоянии приблизительно 90 см (для плечевой), а другой на расстоянии 
100 см (для бедренной) от дистального конца катетера. Дистальная часть катетера имеет 
коаксиальную конструкцию. Внутренний просвет предназначен для прохождения 
проводника, диаметр которого не должен превышать 0,014 дюйма (0,36 мм), а другой просвет 
предназначен для раздувания/сдувания баллона, присоединенного к соединительной втулке, 
зафиксированному на проксимальном конце катетера. Поверхность катетера чаетично 
покрыта гидрофильным полимерным покрытием, которое приобретает смазывающее 
свойство при намокании. Закрытая игла для промывки с портом Люэра используется для 
промывки внутреннего просвета на дистальном конце катетера.

20
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Перечень и компонентный состав деталей
Изделие Ryurei состоит из следующих деталей и принадлежностей:

Деталь Сырьевой материал
Вид контакта 
согласно ГОСТ ISO 
10993-1-2021

Баллон

Трубка
шафта

Нейлон 12-
политетраметиленгликоль 
сополимер_______________

Наружная
трубка,
дистальная часть

Сочетание нейлона 12- 
политетраметиленгликоль 
сополимера и нейлона 12

Наружная 
трубка, средняя Нейлон 12 + пигментный красный
часть
Наружная
трубка,
проксимальная
часть

Нержавеющая сталь

Гидрофильное покрытие

Трубка
шафта

Сополимер диметилакриламида и 
глицидилметакрилата (акриловый 
полимер)*______________________

Внутренняя
трубка,
дистальная часть

Внутрен
няя
трубка,
проксим
альная
часть

Нейлон 12-
политетраметиленгликоль 
сополимер + пигментный 
красный_________________

МИ, присоединяемое 
извне,
кратковременного 
контакта (<24 ч) с 
циркулирующей 
кровью

Внутр
енний
слой

Денатурированный полиэтилен

Среди
ИЙ

слой
Нейлон 12

Наруж
ный
слой

Нейлон 12 + пигментный черный

Рентгеноконтрастная метка Платиноиридиевый сплав
Усилитель Нержавеющая сталь
Соединительный материал Уретан-акрилатная смола

Протектор для защиты от 
загиба

Нейлон 12-
политетраметиленгликоль 
сополимер + пигментный зеленый

Соединительная втулка Поликарбонат

МИ, присоединяемое 
извне,
кратковременного 
контакта (<24 ч) с 
циркулирующей 
кровью______________

Защитная оболочка Полиэтилен + пигментный 
зеленый

Стилет Нержавеющая сталь

МИ поверхностного 
кратковременного 
контакта (<24 ч) с 
неповрежденной кожей

Игла для 
промывки

Канюля Нержавеющая сталь
Соединительная 
втулка_________

Полипропилен + пигмент тёмно­
серый________________________

МИ поверхностного 
кратковременного
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Протектор Полипропилен
Клипса катетера Полипропилен + пигмент жёлтый
Соединительный материал Эпоксидная смола
Т рубка-держатель Полиэтилен
Клипса держателя Полипропилен
Клипса иглы для промывки Полипропилен
Инструмент для складывания 
(Вторая защитная оболочка)

Полиэтилен + пигмент (красный, 
серый или чёрный)

Лист соответствия Синтетическая бумага + чернила

контакта (<24 ч) с 
неповрежденной кожей

Варианты конструкции

Код изделия Длина баллона (мм) Диаметр баллона 
(мм)

Рентгеноконтрастные
метки

DC-RR1005HH 5 1,00
DC-RR1205HH 5
DC-RR1210HH 10 1,25DC-RR1215HH 15
DC-RR1220HH 20 Одна метка
DC-RR1505HH 5
DC-RR1510HH 10

1,50DC-RR1515HH 15
DC-RR1520HH 20
DC-RR2010HHW 10
DC-RR2015HHW 15
DC-RR2020HHW 20 2,00
DC-RR2030HHW 30
DC-RR2040HHW 40
DC-RR2210HHW 10
DC-RR2215HHW 15 2,25
DC-RR2220HHW 20
DC-RR2510HHW 10
DC-RR2515HHW 15
DC-RR2520HHW 20 2,50
DC-RR2530HHW 30
DC-RR2540HHW 40
DC-RR2710HHW 10 Две метки
DC-RR2715HHW 15 2,75
DC-RR2720HHW 20
DC-RR3010HHW 10
DC-RR3015HHW 15
DC-RR3020HHW 20 3,00
DC-RR3030HHW 30
DC-RR3040HHW 40
DC-RR3210HHW 10
DC-RR3215HHW 15 3,25
DC-RR3220HHW 20
DC-RR3510HHW 10
DC-RR3515HHW 15 3,50
DC-RR3520HHW 20
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Код изделия Длина баллона (мм) Диаметр баллона 
(мм)

Рентгеноконтрастные
метки

DC-RR3530HHW 30
DC-RR3540HHW 40
DC-RR3710HHW 10

3,75DC-RR3715HHW 15
DC-RR3720HHW 20
DC-RR4010HHW 10

4,00DC-RR4015HHW 15
DC-RR4020HHW 20

; 1 а н н ы й  л о к > м е н т  п р с л о с !а к л я с 'г с я  н о  з а п р о с ) . Д о с т у п е н  н а  б у м а ж н о м  к о с т е л е  н н ф о р м е  ллекл р о н н о ! о  л о к ) м е н г а .
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Технические характеристити
Схематичное представление изделия Ryurei

дистальная)*'

А. Увеличенный вид дистальной части.

е- 2(-1/+2)

проксимальная)

Изделия с размером баллона <ф1.5 имеют 
только одну рентгеноконтрастную метку.

(7) Рентгеноконтрастная 
метка

Увеличенный вид маркеров 
глубины*2

Информация для установления различия между типами 
изделий (размер баллона/длина баллона) напечатана на 
хабе (пример печати показан ниже)

10±2 10±2

2,25/10

90±3

'^единицы измерения-мм.

/ 1 а н н ы й  л ок>  \1С1П' 11)Х 'лос1аи .1я сп .'я  п о  w i i p o c } . Л о с 1 \  (icii п а  о у м а ж п о м  im c n i c . ic  п в (|ю р м с ы с к г р о п и о ю  i o k _\ м о т  а.
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Вид изделия в поперечном разрезе

Трубка шафта 
(внутренняя трубка, 

проксимальная)

Трубка шафта
(внешняя трубка, дистальная)

Г идрофильное 
покрытие

Трубка шафта (внешняя 
трубка, проксимальная)

Армирующий
материал

Трубка шафта 
(внешняя трубка средняя)

а-а Ь-Ь’ с-с' d-d'

Игла для промывки

10ММ±|ММ

<3ащитный колпачок> <Игла для промывки, 
масса с протектором - 1 г. ± 0,2 г.>

Клипса катетера

Инструмент для складывания (вторая защитная оболочка)
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Раздел Длина (мм)
L1 Рабочая длина катетера (номинальная эффективная 

длина),мм
1450 ±50

L2 Длина от кончика до ренгеноконтрасного маркера 
глубины (дистального), мм

900 ± 40

L3 Длина от кончика до ренгеноконтрасного маркера 
глубины (проксимального), мм

1000 ±40

L4 Длина дистальной части катетера, мм 250 (-35/±40)
L5 Длина наружного покрытия, мм 220 (-35/±40)
L6 Рабочая длина баллона (с номинальным 

рекомендованным давлением дилатации), мм
5 мм 5±1
10 мм 10±1
15 мм 15 ±2
20 мм 20 ±2
30 мм 30 ±3
40 мм 40 ±4

L7 Длина дистального кончика, мм 2 (-1/±2)
Длина рентгеноконтрастных маркеров, мм 10±2
Расстояние между ренгеноконтрастными маркерами, мм 90±3
Расстояние между ренгеноконтрастными маркерами от 
внешнего до внешнего края, мм

110±7

Усилие на разрыв катетера 5 Н (510 г/см) или более
Время спуска баллона не более 15 секунд

Игла для промывки
Наружный диаметр канюли Длина канюли Масса (с протектором)
0,31 ± 0,01 мм 10 ± 1 мм 1 г. ± 0,2 г.

Наружный диаметр шафта катетера
Размер
баллона а - а ’ Ь - Ь ’ с - с ’ d - d ’ е - е ’

Размер раздутого 
баллона

f - Г
0  1,00 0,79 ± 

0,04
0,89 ± 
0,04

0,41 (- 
0,03/±0,04)

0  1,00 ±0,10
0  1,25 0  1,25 ±0,13
0  1,50 0  1,50 ±0,15
0  2,00 0  2,00 ±0,20
0  2,25 0  2,25 ±0,23
0  2,50 0,84 ± 0,64 ± 0  2,50 ±0,25
0  2,75 0,04 0,01

0,43 (- 
0,03/±0,04)

0  2,75 ±0,28
0  3,00 0,87 ± 0,04 0  3,00 ±0,30
0  3,25 0  3,25 ± 0 , 3 3
0  3,50 0  3,50 ± 0 , 3 5
0  3,75 0  3,75 ± 0 , 38
0  4,00 0  4,00 ± 0 , 40

Применимый минимальный внутренний диаметр проводникового катетера: 1,27 мм (0,050”).

Клипса катетера
Толщина Длина Ширина Масса
3,9 -  0,1 мм/±0мм Не более 41 мм Не более 24 мм Не более 2 г.И
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Стилет
Длина Масса
Не более 295 мм Не более 1 г.

Защитная оболочка
Диаметр Длина Масса
Максимальный -  2 -  0,1 мм/+0 мм 
Минимальный -  1 -  0 мм/+0,5 мм

Не более 55,5 мм Не более 1 г.

Инструмент для складывания
Диаметр Длина Масса
Максимальный -  3 -  0,1 мм/+0 мм 
Минимальный -  1 -  0 мм/+1 мм

Не более 55 мм Не более 1 г.

Лист соответствия

Р (атм)
(кПа)

4
405

5
507

6
608

7
709

8
811

9
912

10
1013

11
1115

12
1216

13
1317

14
1419

15
1520

16
1621

1,0 0,91 0,96 1,00 1,04 1,07 1,10 1,13 1,15 1,17 1,19 1,21 1,24 1,24
1,25 1,19 1,22 1,25 1,28 1,30 1,32 1,33 1,35 1,37 1,39 1,41 1,44 1,45
1,5 1,41 1,46 1,50 1,54 1,57 1,60 1,62 1,64 1,66 1,69 1,72 1,75 1,79
2,0 1,87 1,95 2,00 2,04 2,08 2,11 2,13 2,15 2,18 2,20 2.23 2,26 2,30

2,25 2,16 2,21 2,25 2,29 2,32 2,36 2,39 2,42 2,46 2,49 2,53 2,57 2,62
0 2,5 2,40 2,45 2,50 2,54 2,58 2,62 2,66 2,69 2,74 2,78 2.82 2,87 2,91

(мм) 2,75 2,64 2,70 2,75 2,80 2,84 2,88 2,93 2,97 3,02 3,07 3.12 3,18 3,24
3,0 2,89 2,95 3,00 3,05 3,09 3,14 3,18 3,23 3,28 3,33 3.38 3,44 3,50

3,25 3,12 3,19 3,25 3,30 3,36 3,41 3,46 3,51 3,57 3,63 3,70
3,5 3,37 3,44 3,50 3,56 3,62 3,67 3,73 3,79 3,86 3,93 4,01

3,75 3,62 3,69 3,75 3,81 3,87 3,93 3,99 4,06 4,13 4,21 4,29
4,0 3,86 3,93 4,00 4,07 4,13 4,19 4,26 4,33 4,41 4,49 4,57

NP Номинальное давление

Номинальное давление разрыва баллона

Диаметр баллона NP
от 1,00 до 4,00 мм 6 атм

Диаметр баллона RBP
от 1,00 до 3,00 мм 14 атм
от 3,25 до 4,00 мм 12 атм

Д а н н ы й  л о к л м е н 'г  п р е л о а  а в л я е т с я  н о  зш 1росл . Д о с г у п с н  н а  бу м а ж н о м  н о с т е л о  и н ф о р \ !с  j.ic K i poH H oi o  л о к л м е и г а .
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9. ВОЗМОЖНОСТЬ и  СПОСОБЫ СОВМЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ С ДРУГИМИ
ЙМ ЁЖ ш Й

• Внутренний просвет используется для прохождения проводника, диаметр которого не 
должен превышать 0,014 дюйма (0,36 мм)
• Выберите проводниковый катетер, соответствующий предусмотренному показанию 
(минимальный внутренний диаметр проводникового катетера) и подходящий для 
местоположения поражения в анатомии пациента
• Ryurei (модели баллонов от 2,0 мм до 4,0 мм) может использоваться совместно с 
баллонно-расширяемыми стентами Terumo, например: «Стент коронарный сиролимус- 
выделяющий с системой доставки вариантов исполнения: Ultimaster, Ultimaster Tansei», 
производства TERUMO EUROPE N.V. (Бельгия) -  РУ РЗН 2021/14131 от 23.04.2021г. 
Следует быть внимательными, если Ryurei используется со стентами других 
производителей из-за различий в конструкции стентов. Все стенты должны 
устанавливаться в соответствии с показаниями к применению, указанными 
производителем. Любые комбинации должны быть предварительно одобрены 
производителем стента и Terumo Corporation.

10, ДАЩ Ы ЕС)Б.УП
10.1 Спецификация упаковки
Блистерная (стерильная первичная) упаковка содержит дилатационный катетер со 
стилетом, введенным в проксимальный конец катетера, помещенные в трубку-держатель. 
К трубке-держателю при помощи клипс прикреплены клипса катетера и игла для 
промывки. Также в упаковку помещаются лист соответствия и инструмент для 
складывания (вторая защитная оболочка), закрепленная на листе соответствия. 
Индивидуальная упаковка вместе с инструкцией по применению вкладывается во 
вторичную упаковку.

Примечание: Стилет с защитной оболочкой, трубка -  держатель, клипсы держателя, 
клипса иглы для промывки являются элементами упаковки (упаковочным элементам).

Клипса держателя

Т рубка-держатель

Клипса катетера

10.2 Блистерная (стерильная первичная) упаковка
Изделие вместе с листом соответствия и инструментов для складывания (второй защитной 
оболочкой) упаковывается в отрывную индивидуальную упаковку, состоящую из пленки и 
бумаги.
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10.3 Потребительская (вторичная) упаковка -  отдельная коробка
Отдельная коробка вмещает 1 индивидуальную упаковку и выполнена из картона с 
покрытием.

10.4 Транспортная (групповая) картонная тара
Групповая транспортная тара изготовлена из гофрированного картона и вмещает 5 
отдельных коробок.

.11-..р а с ш и ф р о в к а  СШ.ВОЛОВд.УМ^^^
Информация, указанная на блистерной (стерильной первичной) упаковке 
индивидуальной упаковке.

H ydrophilic C oating Гидрофильное покрытие

STERILE ЕО Стерилизовано этиленоксидом

Не использовать, если упаковка повреждена

См. инструкцию по применению

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

Дата изготовления

Срок годности

Содержимое (количество)

Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

Производитель

i ____ D
f  Max Guide 

WireO.D.

Min GC

NP

Производственная площадка

Максимальный наружный диаметр проводника

Минимальный внутренний диаметр проводникового катетера

Номинальное давление

Расчетное давление разрыва

Р
0
<L>

Давление

Диаметр баллона

Длина баллона
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RX Быстрой замены

| m d | Медицинское изделие

О Система с одинарным стерильным барьером

Содержит опасные вещества. Содержание кобальта
7440-48-4

UDI Индивидуальный штрих код

Импортер.Уполномоченный представитель в Европейском
ЕС REP Сообществе

Информация, указанная на этикетке потребительской (вторичной) упаковке -  отдельная 
коробка.______________

H ydroph ilic  C oatin g Гидрофильное покрытие

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

^wT Дата изготовления

Срок годности

f  Мах Guide 
WireO.D.

Min GC

NP

0
<L>
RX

Содержимое (количество)

Максимальный наружный диаметр проводника

Минимальный внутренний диаметр проводникового катетера

Номинальное давление

Расчетное давление разрыва

Давление

Диаметр баллона

Длина баллона

Быстрой замены

MD Медицинское изделие

UDI Индивидуальный штрих код

Д а н н ы й  .'iOKv.MCHT н р е д о а  акл яе'1ся  н о  з а п р о с у . Д о с п  ней  п а  о у м а ж н о м  H o c u r e .ie  и 1з (|к>рме ш с к г р о н н о г о  л с ж у м е т а .
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Информация, указанная на потребительской (вторичной) упаковке -  отдельная коробка 
(предварительная печать).

Беречь от влаги

Беречь от воздействия солнечного света

1 STERILE | е о | Стерилизовано этиленоксидом

ф Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

d Производитель

Производственная площадка

Импортер.Уполномоченный представитель в Европейском 
Сообществе

•
См. инструкцию по применению

/440^4
Содержит опасные вещества. Содержание кобальта

Информация, указанная на транспортной (групповой) картонной таре -  транспортная

Этикетка транспортной картонной тары

MD Медипинское изделие

Содержимое (количество)

REF Номер по каталогу

г а Код партии

|Л >У \Г Дата изготовления

2 Срок годности

d Производитель

f Хрупкое, обращаться с осторожностью

1 Предельное количество ярусов в штабеле (х)

1 '̂ Беречь от влаги

Беречь от воздействия солнечного света

Производственная площадка

31
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REP Импортер.Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе

UDI Индивидуальный щтрих код

Для обращения медицинского изделия на территории РФ дополнительно будет 
применяться маркировка на русском языке. Русскоязычная маркировка наносится на 
потребительскую (вторичную) упаковку -  отдельную коробку. Она не перекрывает 
оригинальную маркировку.

Катетер баллонный дилатационный быстрой замены (RX) для чрескожной транслюминальной 
коронарной ангиопластики (РТСА) Ryurei
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1, Hatagaya 2-chome, Shibuya-ku, Tokyo, Japan 
Произведено в Японии

См. REF lo t] 2 , на основной маркировке производителя
•

[1 STERILE ЕО

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации производителя за 
нормативными сведениями и полной информацией о безопасном использовании изделия.

Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица 
Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40

Регистрационное удостоверение JVb РЗН 2019/8859 от хх.хх.20хх г. LC-
* Примечание: Расположение, формат текста, вкл. сокращения м огут  измениться.

STERILE | е О Стерилизовано этиленоксидом

L i l См. инструкцию по применению

REF Номер по каталогу

| l o t | Код партии

Срок годности

Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

X
Апирогенно

Беречь от влаги
_ •  d

__________
Беречь от воздействия солнечного света
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Информация, указанная на листе соответствия.

Лист соответствия

' ' T e r u m o

f f y ' u r e i

PTC А О jIdMtion Catheter {RXJ

Foldir® tool
i \

■ p -
ЕЯ

0

(mm!

jatnn) 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
405 507 608 709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621

1.0 0.9! 0,96 1 00 1,04 1.07 1.10 1.13 1.15 L17 1.19 1.21 1,24 1,24
'X2S : 1,19 1.22 1.25 1.28 1.30 1.32 1.33 1.35 1.37 1.39 1.41 1.44 1.45
‘1.5 , 1.41 1,46 1.S0 1.54 1.57 1.60 1.62 1.64 1.66 1.69 1.72 1,75 1.79
|2.0 i
1__________ г

1.87 1.95 2.00 2.04 2.08 2.11 2.13 2.15 2.18 2.20 2.23 2.26 2.30
|2.25! 2.16 2,21 2,25 2.29 2.32 2.36 239 2.42 2.46 2.49 2.53 2.57 2.62
’2.5 i 2.40 2,45 2,50 2.54 2.58 2.62 2.66 2.69 2.74 2.78 2.82 2.87 2.91
|2.75 i 2,64 3,70 2.75 2,80 2.84 2.88 2,93 2.97 3.02 3,07 3.12 3.18 3.24
3.0 ( 2,89 2.95 3.00 3.05 3.09 3.14 3.18 3.23 3.28 3,33 3.38 3,44 3.50
3.25 3.12 3.19 3.25 3.30 3.36 3.41 3.46 3.51 3.57 3,63 3.70

Д.5 . 3.37 3.44 3.50 3.56 3.62 3.67 3.73 3.79 ЗД№ 3.93 4.01
3.75 53.62 3.69 3.75 3.81 3.87 3.93 3.99 4.(» C 13 4,21 4,29
4.0 3,86 3.93 4.00 4.07 4.13 4.19 426 4.33 4.41 4,49 4.57

Illillllllllllllllnr’liMPini .fl?

NP

tool
Место для прикрепления инструмента для складывания (вторая защитная 
оболочка)

NP

RBP

Номинальное давление

Расчетное давление разрыва

Давление

0 Диаметр баллона

.1.2-..о с н о в н ы е  п а р а м е т р ы , и  М -Р а к т е р и с т и к и  м е д и ц и н с к о г о
.ЙадЁЛИЯ.....

Стандартные технические характеристики:
Изделие Ryurei состоит из трубки шафта, баллона и соединительной втулки. Наружные 
поверхности баллона и внешней трубки шафта покрыты смазочным материалом 
(гидрофильное покрытие).
Данное изделие оснащено одной или двумя рентгеноконтрастными метками внутри 
баллона для облегчения обнаружения при флюороскопии. Изделие представляет собой 
катетер быстрой замены.

.Данный док\ мен1 [гредоставляе1ся по запросу. Достлпсм на бумажном Hocu rejte и и (|)орме 1лек-'гронно1 о локумеша.
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<Описание компонентов>
Катетер дилатационный представляет собой катетер для баллонной дилатации быстрой 
замены для ЧТКА. Кончик катетера оснащен баллонном, способным раздуваться до 
определенного диаметра и длины при рекомендованном давлении. Одна или две 
рентгеноконтрастные метки в баллоне позволяют определить положение баллона в сосуде 
пациента под флюороскопией высокого разрешения. На шафте расположено два маркера 
глубины: один на расстоянии приблизительно 90 см (для плечевой), а другой на расстоянии 
100 см (для бедренной) от дистального конца катетера. Дистальная часть катетера имеет 
соосную конструкцию. Внутренний просвет предназначен для прохождения проводника, 
диаметр которого не должен превышать 0,014 дюйма (0,36 мм), а другой просвет 
предназначен для раздувания/сдувания баллона, присоединенного к соединительной 
втулке, зафиксированному на проксимальном конце катетера. Поверхность катетера 
частично покрыта гидрофильным полимерным покрытием, которое приобретает 
смазывающее свойство при намокании. Закрытая игла для промывки с портом Люэра 
используется для промывки внутреннего просвета на дистальном конце катетера.
Срок службы: неприменимо, поскольку катетер Ryurei является изделием для 
однократного применения.
Срок хранения изделия составляет 36 месяцев, включая месяц производства.

13. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ * •

• Продвигайте дилатационный катетер по артерии с 
осторожностью. При возникновениифлюороскопии высокого 
разрешения. Дачьнейшее продвижение катетера может  
привести к
повреждению сосуда, а также разрыву катетера. При этом 
.может потребоваться извлечение 
фраг.ментов дшатационного катетера.
• Внутри ячеек стента продвижение, извлечение или надув 
дшатационного катетера следует
выполнять с осторожностью под контролем флюороскопии 
высокого разрешения. Несоблюдение
.мер предосторожности .может привести к повреждению  
сосуда, а также разрыву катетера из-за
трения о стент wiu разрыву бачлона под дав.чение.м ниже 
расчетного дав.чения разрыва.
• Будьте осторожны при .манипу.чировании этими 
устройствами через острые края, через извшистые ш и  
качьцинированные кровеносные сосуды. Это .может привести к 
повреждению и/ши отс.чаиванию внешнего покрытия, что 
.может вызвать клинически неб.чагоприятные ситуации, в 
резу.чьтате чего .материал покрытия останется в сосудистой 
систе.ме, ш и будет повреждено устройство.
• Несоб.чюдение предупреждений, содержащихся на .маркировке, 
может привести к повреждению покрытия катетера, что 
.может привести к серьезны.м неблагоприятным пос.чедствиям
• Безопасность и эффективность катетера с покрытие.м не 
бы.ча установ.чена ш и неизвестна при применении в других 
сосудистых об.частях, кро.ме тех, которые указаны в 
рекомендациях по эксплуатации.
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• Данное устройство содержит Кобальт (CAS No. 7440-48-4, ЕС  
No. 231-158-0), классифицируемый как CMR* 1В, в концентрации 
выше 0,1% по весу. Современные научные данные 
подтверждают, что медицинские приборы, изготовленные из 
сплавов, содержащих кобтьт, не вызывают повышенного риска 
развития рака или неблагоприятного влияния на 
репродуктивную функцию.
*CMR: канцерогенностъ, мутагенность и репродуктивная 
токсичность (CLP regulation E U 1272/2008)

МЕРЫ
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Данное изделие стерилизовано оксидом этилена. То.чько для 
одноразового использования. Не использовать повторно. Не 
стершизовать повторно. Не обрабатывать повторно, 
поскольку повторная обработка может нарушить 
стерильность, биологическую сов.честимость и 
функционтьную целостность изделия.
• Стершьность и апирогенность гарантирована только ес.чи 
упаковка не была открыта или повреждена. Не используйте 
устройство, ес.чи упаковка и.чи ее содержимое повреждены и.чи 
имеют следы загрязнения.
• Продукт с.чедует испо.чьзовать сразу же пос.че вскрытия 
упаковки, а пос.че использования утичизировать с особой 
осторожностью и надлежащим образо.м в соответствии с 
.местными правилами. Продукт является биологически 
опасным, так как он загрязнен кровью.
• Используйте устройство раздувания/сдувания баллона, 
оборудованное точным .мано.метро.м. В случае неправичьной 
работы .мано.метра воз.можен разрыв бал.чона из-за 
превышения дав.чения внутри него.
• Во вре.мя чрескожной транслю.миначьной коронарной 
ангиоичастики введите пациенту соответствующие 
антикоагу.чянт и коронарный вазодичататор. Завершив 
чрескожную транслю.минальную коронарную ангиошастику, 
проведите соответствующую антикоагулянтную терапию 
под руководство.м лечащего врача.
• Не используйте препараты, содержащие органические 
растворители ичи .масляные контрастные вещества. 
Взаимодействие с этими препаратами .может привести к 
повреждению дичатационного катетера, а также разрыву  
баллона.
• Соблюдайте осторожность при работе с катетера.ми, 
избегайте из.чо.мов. Не используйте катетер в случае из.чо.ма. 
Это может привести к повреждению ш и разрыву катетера.
• Во избежание переплетения катетера с сопутствующим 
устройством, соблюдайте особенную осторожность при 
бифуркационном стентировании дву.мя баллонами ш и  
использовании параллельных проводников. При наличии 
сопротивления одновре.менно извлеките катетер и 
сопутствующее устройство.
• Выберите соответствующий размер баллона в зависимости
от результатов диагностики и места установки стента._____
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• Обратитесь к прилагаемому комтектационному листу 
относительно соотношения между диаметром баллона и 
расчетным давлением разрыва.
• Не используйте повторно защитную оболочку баллона, 
которая находится на катетере. Несоблюдение этого 
предупреждения может привести к тому, что баллон не 
будет надуваться или сдуваться из-за деформации баллона и 
повреждения шафта.
• Нри протирании катетера, протрите его один раз мар.лей, 
смоченной физио.логическим раствором. Не протирайте 
прибор сухой марлей, так как это может повредить его 
покрытие. Избегайте чрезмерного протирания устройства с 
покрытием.
• После извлечения катетера замочите его в физиологическом 
растворе, чтобы удалить кровь с поверхности катетера. 
Перед повторным введением того же баллонного катетера 
ос.мотрите весь катетер, чтобы убедиться, что смазка 
поверхности не уменьшалась, и на катетере нет посторонних 
веществ. Для удаления крови из просвета проводника 
про.мойте катетер физио.логическам растворо.м с гепарином.
• Чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика 
допускается только в тех учреждениях, где в случае 
осложнений может быть выполнено экстренное 
хирургическое в.мешательство на коронарных сосудах. Во 
время чрескожной транслюминальной коронарной 
ангиопластики же.лате.льно наличие бригады сердечно­
сосудистых хирургов в состоянии готовности д.ля 
оперативного вмешательства в случае сбоя т и осложнений.
• Не вымачивайте катетер в стерилизующих спиртовых или 
лекарственных растворах, содержащих органические 
растворители, и не протирайте катетер лекарственными 
препаратами. Несоблюдение этого предупреждения может  
повлечь за собой повреждение т и  по.ло.мку катетера, потерю  
смазывающей функции т и вызвать непредсказуе.мые 
из.менения в покрытии, которые могут пов.лиять на 
безопасность и работу устройства.
• Любое продвижение катетера пос.ле введения в сосуд должно 
выполняться под контро.ле.м флюороскопии высокого 
разрешения.

Вся процедура должна проводиться с соблюдением правил 
асептики.

Не испо.льзовать под МВТ.

14^T.PEШMШЯ.ПOЗAЩ.ИTEp.K^^^
После использования необходимо утилизировать медицинское изделие в соответствии с 
местными нормами.

1.5-.МЕТРДЫ И CPEJICTBA ДЕЗИНФ ЕКЦИИ И ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ 
.ОЧИСТКИ

Неприменимо. Данное изделие поставляется стерильным и предназначается для 
одноразового применения. Повторное использование запрещено. Повторная стерилизация
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запрещена. Не обрабатывать повторно. Повторная обработка может привести к нарушению 
стерильности, биологической совместимости и функциональной целостности изделия.

.^бл.ШРЕЧШЬ.НАШОНМЬН.ЫХ.ИМ^
ДОКУМЁНТОВ/^^^^

Тема Ссылочный стандарт
Система качества ENIS013485 

(ISO 13485)
Информация, предоставляемая 
производителем

EN1041

Анализ рисков EN ISO 14971 
(ISO 14971)

Валидация и текущий контроль процесса EN ISO 11135
стерилизации (ISO 11135)
Маркировка «Стерильно» EN 556-1
Символы для использования на этикетках ENISO 15223-1
медицинских изделий (ISO 15223-1)
Упаковка медицинских изделий. EN ISO 11607-1
подлежащих финишной стерилизации (ISO 11607-1) 

ENISO 11607-2 
(ISO 11607-2)

Стерилизация медицинских изделий. EN ISO 11138-1
Биологические индикаторы (ISO 11138-1) 

ENISO 11138-2 
(ISO 11138-2)

Стерилизация медицинских изделий. EN ISO 11737-1
Микробиологические методы (ISO 11737-1)
Детали соединительные с конусностью 6% EN 20594-1
(Люэра) для шприцев, игл и другого EN1707
медицинского оборудования ISO 594-1 

IS0594-2
Чистые помещения и связанные с ними ENISO 14644-1
контролируемые среды (ISO 14644-1)
Клиническая оценка. Руководство для 
производителей и нотифицированных 
органов

MEDDEV 2.7.1

Тема Ссылочный стандарт
Медицинские изделия. Часть 1. Применение EN 62366
проектирования эксплуатационной пригодности (1ЕС 62366)
к медицинским изделиям

Стерильность ЕР (ЕХ.2.6.1.)
Эндотоксины ЕР (DC.2.6.14.)
Оценка и проведение EN ISO 10993-1

Испытания на 
безопасность

испытаний (ISO 10993-1)
Подготовка образцов и EN ISO 10993-12
справочных материалов. (ISO 10993-12)
Взаимодействие с кровью EN ISO 10993-4

(ISO 10993-4)
Цитотоксичность EN ISO 10993-5

Данный локл м ет  прсдостан,1яс1ся но инрос_\. Д,ос1>пси иаб\мажшп1 носителе и и (|)op\ie исктронною локлмемга.
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(ISO 10993-5)
Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 10. Испытания 
на раздражение и 
сенсибилизацию кожи.

ENISO 10993-103 
(ISO 10993-10)

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 11. Испытания 
на системную токсичность

ENISO 10993-11 
(ISO 10993-11)

Остаточное содержание 
этиленоксида 
Остаточное содержание 
этиленхлоргидрина

EN ISO 10993-7 
(ISO 10993-7)

Стерильные, одноразовые 
внутрисосудистые катетеры. 
Часть 1. Общие требования

ENISO 10555-1 
(ISO 10555-1)

Стерильные, одноразовые 
внутрисосудистые катетеры. 
Часть 4. Катетеры для 
баллонной дилатации

EN ISO 10555-4 
(ISO 10555-4)

Механическое
испытание

1 7 ,.У С Л О В И Я .Э К
Температура при применении должна соответствовать требованиям, предъявляемым к 
температуре в операционных.
В соответствии с требованиями СП 2.1.3678-20 (СанПиН 2.1.3.2630-10) «Санитарно- 
эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую 
деятельность», температура воздуха в операционных, послеоперационных, 
реанимационных палатах, палатах интенсивной терапии, родовых должна составлять 21- 
24°С. Относительная влажность: не более 60%.
Диапазон температур при использовании внутри пациента -  температура тела от -t-36 до 
+42°С.
Относительная влажность при использовании внутри пациента -  100% (контакт с кровью) 
Атмосферное давление: 86 -  106 кПа

17.1 Д а н н ы е  о т е х н и ч е с к о м  о б с л у ж и в а н и и  (и н ф о р м а ц и я  о т е х н и ч е с к о м
о б с л у ж и в а н и и )

Не применимо, поскольку данное изделие является изделием одноразового применения.

17 .2  Д а н н ы е  о к а л и б р о в к е
Не применимо, поскольку данное изделие не выполняет измерительной функции.

.1 8 ,.У С Л 0 Щ Я .Т Р А Н С П 0 Р Т И ^
Информацию по хранению можно видеть на коробке для изделия, отдельной коробке, 
транспортной таре и в инструкции по эксплуатации, как указано ниже:
И н ф о р м а ц и я  о х р а н е н и и  и т р а н с п о р т и р о в к е , у к а з а н н а я  в и н с т р у к ц и и  п о  
э к с п л у а т а ц и и :

• Не использовать в случае повреждения или загрязнения индивидуальной упаковки или 
изделия. Использовать сразу же после вскрытия индивидуальной упаковки. 
Утилизировать после одноразового применения с соблюдением безопасных процедур 
во избежание риска заражения.
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Предназначено только для одноразового использования. Повторное использование 
запрещено. Повторная стерилизация запрещена. Не обрабатывать повторно. 
Повторная обработка может привести к нарушению стерильности, биологической 
совместимости и функциональной целостности изделия.
В процессе хранения изделие должно быть защищено от попадания влаги и прямых 
солнечных лучей, а также воздействия экстремальных температур и повышенной 
влажности.

- Температура: +15° - +25°;
- Относительная влажность: не более 60%;
- Атмосферное давление: 8 6 -  106 кПа.

Э т и к ет к а  т р а н с п о р т н о й  к а р т о н н о й  т а р ы

Хрупкое, обрашаться с осторожностью

Беречь от влаги

Беречь от воздействия солнечного света

О т д е л ь н а я  к о р о б к а  (п р е д в а р и т е л ь н а я  п е ч а т ь )

Беречь от влаги

Беречь от воздействия солнечного света

.1 ? л .Ш А М Ш .Е ..В О З Ш .Ж Н О С Т И  и О С О Б Е Н Н О С Т Е Й  П Р И М Е Н Е Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И  
М Е Д И Ц И Н С К  
В С К А Р М Л И В А Ю

х.РО нМ ЁШ Й М ^^^
Применение изделия противопоказано при беременности или подозреваемой 
беременности. Воздействие рентгеновского облучения может нанести вред плоду.

Внимательно прочтите список противопоказаний в инструкции по применению для других 
интервенционных изделий, которые будут использоваться с данным изделием.

.2 .0 .-..Ш Ф р .Ш .А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И . И З Д Е Л И Я
.Н А .Ш О С О Б.Н рС ТЬК  
М Е Х А Н И З М ^

Неприменимо.

.2.1.-..СРОК Х Р А Н Е
Срок хранения изделия составляет 36 месяцев. Не используйте изделие, срок годности 
которого достиг или превысил указанную дату.

• Не использовать в случае повреждения или загрязнения индивидуальной упаковки 
или изделия.

• Используйте сразу же после вскрытия упаковки изделия.

Данный ,|ок\меш прелое) шнлястся по ипрос\. Доолж-'п паГпмажшп! носитслс )) трорме исктро)шо) о локумсига.
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22,.УКАМНИЕ,.Щ И.Ш .О.Ж ОДт
n p i y i o c T O P O ^
У Ш Ч Т О Ж Е Н Й И

Неприменимо.

.2 3 л Т Р М О М .Н Ж .П О  Т Е Ш Ш .Ш Ш М У .О Ш Ж Ж И В А Н И Ю  И  Р Е М О Н Т У
.М Е Ш Ш Н с Ж х .Й М

Неприменимо. Изделие Ryurei предназначено для однократного применения.

.2.4.-.п р о ц е д у р а .у т и л и з а ц и и  и  у н и ч т о ж е н и я  и с п о л ь з о в а н н о г о

М Ё Д Й Д И Н С К О Т
После использования утилизируйте медицинское изделие и упаковку аналогично 
эпидемиологически опасным отходам в соответствии с инструкциями, действуюгцими в 
больнице, административными и/или местными, государственными, федеральными и 
международными законами и правилами об утилизации медицинских отходов.
Утилизация медицинских изделий осуществляется в соответствии с требованиями СанПиН 
2.1.3684-21. Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ неиспользованное 
изделие относится к классу А. Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ 
использованное изделие относится к классу Б.

.2.5ГАРАНТИЙ.ШЕЖ.Я^^^
Во время производства, эти изделия прошли подготовку и испытания, чтобы подтвердить 
их соответствие заявленным свойствам, указанным на этикетке. Из-за биологических 
различий отдельных лиц, ни одно из изделий не являетея на 100% эффективным при любых 
условиях. Кроме того, поскольку мы не можем контролировать условия использования 
данных изделий, диагноз пациента, способ применения или назначения лекарств, а также 
обращение с изделиями после того, как они прекращают быть нашей собственностью, мы 
не можем гарантировать достижение положительного результата или отсутствие побочных 
эффектов после/во время применения данных изделий.
Перед применением катетера Ryurei следует учитывать риски и пользу для каждого 
пациента. Врачи нееут ответственность за оценку пригодности данного изделия для 
пациента перед проведением процедуры.

Гарантийные обязательства производителя определяются процедурой компании по 
рассмотрению рекламаций/осуществлению надзора.
Гарантийный срок хранения составляет 36 месяцев, включая месяц производства.

.2 .6 ^ Ш .B O П P O C A M , К А С А Ю Щ Ш Ж . И З Д Е Л И Я ,
.НА Х Ё Р Р И Т О Щ И .Р ^ ^ ^

ООО «Терумо Рус»
Юридический адрес: 123112, г. Москва, ул. Тестовская, д. 10, эт/пом/ком 13/1/5.
Телефон: + 7 495 988 47 40
Электронная почта: moscowoffice@terumo-europe.com

40
Данный .lOKVMCHT 11редостан:шс'1СЯ но запрос}-. Доступен 1Ш Гпмажиом носителе и в (рорме х1ектрош«)го .-юкуменга.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1
Информация на русском языке, представленная в мультиязычной брошюре-

инетрукции

" ^ ^ E R U M O ®  С €  2797
2022-12 Rev 05

r ^ y L j r e i

РТСА Dilatation Catheter (RX)
РТСА D ila ta tio n  C ath e te r (RX)
C ath e ter de d ila ta tio n  p our P.T.C.A (RX) 
P T C A -D ila ta tio n sk ath e ter (RX)
C atete r de d ilatacion  para  АСТР (RX) 
C atete r de d ilata^ao para  АСТР (RX) 
C atete re  d ila ta tiv o  per PTCA (RX)
PTCA D ila ta tie  c a th e te r (RX)
PTCA d ila ta tio n s k a te te r (RX)
PTCA d ila ta tio n s k a te te r (RX)
PTCA d ila tas jo n skate ter (RX)
PTCA laa jen n u skate tri (RX)
Кав£тпра<; Дю отоХпс PTCA (RX) 
Д илатационны й катете р  PTCA (RX) 
C ew nik poszerzaj^cy do  PTCA (RX)

PTCA ta g ito  k a te te r  (RX)
D ila tacn i k a te tr  p ro  PTCA (RX) 
O ilatacny k a te te r  PTCA (RX)
PTCA d ila tasyon  k a te te ri (RX)
PTKA d ila ta ts io o n i k a te e te r  (RX)
PTCA d ila tac ijas  k a te trs  (RX)
PTCA d ila tac in is  k a te te ris  (RX)
K atete r za d ila tac ijo  PTCA (RX)
PTCA d ila tac io n i k a te te r  (RX)
C atete r de d ila ta re  PTCA (RX)
PTCA П ди латаци о нен  катетъ р  (RX) 
Д и л атац (й н и й  кате те р  д ля  ЧТКА (RX) 
Balonski d ilatacijski k a te te r za PTCA (RX)

REF LOT

Catalogue number
Reference du catalogue
epstellnummer
Numeiode catalogo
Referenda
Codtcepiodotto
Cataiogu&nummei
Arilkeinummer
Varenummer
Aitikkelnummer
Tuotekoodi
KuilKOC npOiOVTOC
Каталожный номер 
Numer kataiogowy 
Iermekk(xj 
Katalogovecislo 
Kdd vyrobku 
(Join kodu 
Katalooginumbei 
Koda Nr.
Kata logo Nr.
Koda izdeika 
Sifiaproizvoda 
Codulde catalog aiprodusuliri 
Каталожен номер 
Номер за каталогом 
Katalo^ broj

Batch code 
Numerodelol 
Chargenbfzeichnung 
Numero de lole 
Niimerode lote 
Numero di lotto 
Batchcode 
Batchkod 
Batchkode 
Batch-nummer 
Erartumero 
Apf6p6c RapT(6ac 
Номер партии 
Numer serii 
Tetelszam 
Cislo vyrobni serie 
Xod distribucnejufze 
Lot numarasi 
Parliitahis 
SeiljasNr.
Pdrti|os kodas 
$tevllkaseii)e 
Serijskaoznaka 
Numar lot 
Паргиденкод 
КодпартН 
Sifra serije

Use by date
Date iimitedutilisatiort
Verwendbat bis
Caductdad
Data limite deuso
Utiliziareemro
Houdbaarheidsdatum
Bastfore datum
Udiabsdato
Bfukes fei-dato
ErapaivaHptpopr)viaATtCr]C 
Годен до 
UJycprzed dat4 
felhasznaihato 
Pouzil do 
Datum spotreby 
Sonkuliamm tanhi 
Kotbtikkuni 
Deriguma termini 
Sunaudoti Iki 
Uporabno do 
Upotrebijivo do 
Data deexpirare 
Срок на годност 
Використати до 
Rofc upotrebe

Do not reuse 
Ne pasieutiliser 
Nichi wiederverwendef)
No reutilizar
Nbreutilrzar
Monouso
NiethergebfuikenAteranvandinie
Ma rkke geribfuges
Ma ikkegjenbfukes
Ala kayta uudelteen
No pqv £пауохр<10фоло1г;6е(
He использолзть повторно
Nie uzy wac powtocrtie
Csakegyszen hasznaiatia
Nelze poubt opakovane
Nafednorazove pouzitie
Тек kuliammliktii
Ainult uhekordseks kasutuseks
Nelletotatkartoil
Pakartotinai nenaudoti
Same za enkratno uporabo
Nekoiistiti ponovo
Doar pentru urmi folosintS
Да не се излолзла повторно
Вйкористоеуеати повторно заЬорсжено
Ne upotrebljavati ponovno

Do not use if package is damaged
Ne pas utiiiser si I embailage est endommage
Bei beschadigter Umver рас kung derr Inhalt mcht vei wenden
No usar si el envase esta daflado
N3o usar se a embalagem estiver danifkada
Non utilizzare se la confezrone risulta danneggiata
Niet gebtuiken als de verpakking Is beschadigd.
Anvand inte om forpackningen ar skadad 
Ml ikkeanvendes. hvis paknirrgen er beskadiget 
Ml ikke brukes hvis forpakningen er edelagt 
Ala kayta, jos pakkaû  on vahingoittunut 
No prjvxpgoipoiTOiEiTo: cov Г) ouoKEUĉ a rival катсотроррсуг; 
He использовать, если упаковка повреждена 
Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania 
Ne hasznaija, ha a csomagolas serult!
Nepouzlvejte, byto-ii baleni poskozeno 
Nepouzivajte, akjeobal poskodeny 
Paket hasatliysa kullanmaymrz 
Mitte kasutada. kut pakend on kahjustatud 
NelietoT, ja stertlaKiepakojums Ir bojats 
Jei pakuoie pazeista. nenaudoti 
Ne uporabijajle, ce je ovojnina poskodovana 
Ne upotrebljavati ukollko |e pakovanje osteceno 
A nu se utiliza in cazul in care ambalajui este detenorat 
Да несе използва, ако опаковката е увредена 
Не використоеувати якщо пакування пошкоджено 
Ne upolrebljavati ако jeambalaza oste(:ena

^УулГ|

Date of manufacture importer
Dale de fabrication Importateur
HersteHurrgsdatum Impofteui
Fecha defabncacion Impoftarfor
Oatadefabrko tmportadof
Datadiproduzione tmportatore
Fabrtcagedatum Importeur
Tillverkningsdatum Impoftor
Fremstillmgsdato Importor
Produksjonsdato Importer
Valmistuspaivamaata .Maahantuoja
Hp(popr}vio к(}таок£1)г)с Еюаусиусас
Дата изготовления Импортер
Data produkcj! Importer
GyarTls datuma Impoftor
Datum vyroby Dovozee
Datum vyroby Dovozca
Oretim tarihl Ithaldt̂ i
ValmKlamise kuupaev Importija
Rabsanas datums impertetajs
Ragaminimodata Importuotojas
Datiim izdelave Uvoznik
Datum proizvodnje Uvoznik
Data de fabricate Importator
Дата на производство Вносйтел
ДатавироЬництвл [млоргер
Datum proizvodnje Uvoznik

4 )
.Д ан н ы й  ,1ок_\ м е ш ' n p c a o c i ав .1я ется  по з а п р о о . Д о с п  п си  п а  in м а ж п о м  н о с и т е л е  и в ([xipMc т.юк rponHoi о .ю к >  м с п  га.
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MD О U O I Э р] fn?g
Medkai devke 
Dispositif medical 
Medizinprodulrt 
Producto sanitario 
Dispositive m̂ dko 
Oi^sitivo medko 
Medisch buipmtddel 
Medklnskenhet 
Medkinskudstyr 
Medisinskenhet 
Uakinnallinenlaite 
laTpoT£xvoAoy«)(6 npoidv 
Медицинское уароисгао 
Ujz^zenie medyezne 
Otvosieszkoz 
Zdravotnidey prostiedek 
Zdravotnkka pomoefca 
Tibbkihaz 
Meditsiiniseade 
Medkiniska ierke 
Medkiriospjietaisas 
Medkinskipripomocek 
Medicinski ufedaj 
Oispozitiv medical 
Медицинскоизделие 
Медичний пристрш 
Medicinski prolzvod

Single sterile barrier system 
Systeme debarriere sterde unique 
Einzeltres Slerittarrieresystem 
Sistema de barrera esteriiizado tinico 
Ststema de barreira esteril linka 
Sistema di barrlera sterile singoio 
Eenmalig sterlel barrleresystecm 
Enkeit sterilt barriarsystem 
Enkelt sterilt barrieresysiem 
EnkelT sterilt barrieresystem 
Yksittainen sterilii sur ĵarjestelma 
Movdouotiiijo otapou фроурои 
Одиночная аерильная барьерная система 
System pojedynezej bariery sierytnej 
Egyszerhasznatatos sterii csomagoiasi rendszer 
Jed noduchy sterilnibarierovy system 
Jeden steriiny barletovy system 
Tekii sterii bariyersistemi 
Uhekordne sieriilne pakend 
Vienota steriias barjeras ststema 
Vierw sterilaus barjeio sistema 
Sistem z erto steiilno pregrado 
Sistem sajednomstertinom barijerom 
Sistem de bartera stetiiS de unicS folosinta 
Единична (терилиа бариерна система 
Едина стерильна бар'ерна система 
Jedinstveni susiav sterllne barijere

Manufacturirrg site
SitedefaiMkation
Hersteilurrgsort
lugar de fabrkaciorr
Sitedofabrkante

t̂odiproduzione
Pfoductteiocatie
Tiliverkningspiats
Pfoduktionssted
Produksjonssted
VaimistuspaikkaTbnOC KOTOOKCUr̂C
Произведено
Mtejsceprodukcjl
Gyartasi heiy
Mistovyroby
Vyrobna prevadzka
DretimVeri
Toolmiskoht
Razotfie
gamybosvieta
Proizvodfjf) mesto
Mesio proizvodnje
Locul de producflp
Mhcto напроизводегбо
Виробнича Д1льниця
Mjesio proizvodnje

Unique Devke identifiet 
Identiftarit unique des dis(K>sltifs 
Einmatige l ôdukdcennung (1Л)1)
IdentifKacidn linka del producto 
identiftcador exclusivo do dispositive 
Identifkazione unica del dispositive 
Umelieideitifkatfecodeyoor medischehoIpntKiikim |Ш)1| 
Unft Errtietsidentifferare 
Unft erihedMdentif ikator 
Unfterihetsidentifikator 
UnUkkilaitelunniste 
Movo6ik6 avayvupiOTii  ̂r îbvroc; 
Уникальный идентификатор уаройства 
Unikatowyidentyfrkatorurz d̂zenia 
Egyedi eszkdzazonositb 
Jedineeny idenlifikatof zanzent 
Unikatny identifikator pomdeky 
Benzeisiz cihaz tanimiayicei 
Seadme kordumatu identlRtseerimistunnus 
lerices unikals identifikators 
Untkalusls prietaisQ identlfikaiorius 
Edinstveni identifikator naprave 
Jedinstveni identifikator uredaja 
identifkaioi unic de dispozitiv 
Уникален идентификатор на изделието 
Ун1кальний 1дентиф<шор пристрою 
Jedinstveni identifikator proizvoda

Nominal Pressure 
Pression nominaie 
Nenndrude 
Presibn nominal 
Press4o nominal 
Piessione nominaie 
Nominaie druk 
Nomineilt Tryck 
Nomlnelt tryi 
Nominelt trykk 
Nommaalipaine 
OvopaoTiRiJmeon 
Номинальное давление 
Osnienienomlnalne 
Nevieges nyomis 
Nomlnainitlak 
Menovrty tlak 
Nominal Ваяп̂  
Nomlnaalrohk 
NominMats spiedktts 
Minima kisslegis 
Nominalnitlak 
Nominainipritisak 
Presiunenominala 
Номинапноналягане 
Номшальнийтиск 
Nominalnitiak

Rated Burst Pressure 
Pression nominaie de rupture 
Berstdruck
Presibn de ruptura nominal 
Pressao nominal de rotura 
Pressione nominaie di scoppio 
Nominaie barstdruk 
Nomindit Brbiningstryck 
Nominelt sprasngtryk 
Nominelt sprengtrykk 
Nimelimen rikkoutumispaine 
Оуораотгкц nizoq pqEnc 
Расчетное давление разрыва 
Znamionoweeiinienie rozrywaĵ ce 
Вес stilt szakttbnyomas 
Jmervovity projektovany tiak 
Menovity destrukenytiak 
Anma PatlamaSasmci 
Ncminaalne lohkemisrohk 
Aprekinatals spradziena spiediens 
Minimatus Ispletimo sfegis 
Nazivnideiovnitiak 
Granknipritisakpucanja 
Presiunea nominal de expiozie 
Номинално налягане на разкъсване 
Ном1нальний тиск розриву 
Nazivnitlakprsnuca

 ̂М1п GC
Guiding Catheter minimum innei diameter Pressure
Diametre interne minimum du catheter guide Pression
Minimaler Inncndurchmesser Piihrungskatheler Druck
Diametto interior minimo del cateter guia Presibn
Diametro inleriTo minimo cateter guia Pressao
Diametro interr» mintmodei catetere guida Pressione
Minimaie binnendiameter van een geleidekathetei Oruk
ledaikateter minsta innerdiameter Пуск
Styrekalcterets mindste indverrdige diamerer Tryk
Feringskaleter minimum innvendig diameter Trykk
Ohjalfikatetrin pienin sisahaikaisija Paine
EkaxiOTrjWtuTtpfKqbraticTpocobnYOUKQecTtipo Пкоц
Минимальный внутренний диаметр проводникового катетера Давление 
Mintmalna srednka wewnetrzna cewnfka prowadẑ cego Osrrienie
Vezetb kateter minimum beisb almeio Nyomas
Minimalm ynitfnipfumerzavadedhokatetfu Tiak
Zavadzad kateter - minimalnyvnutornypriemer Tiak
Kilavuz Kateter minimum î  ̂ api Basing
Juhtekateetn minimaaine sisediameeter Rohk
Vaditajkatetfd minimaiais ieksejais diametrs Spiediens
Kreipiamojokateteriommimalusvidinisskersmuo Slegis
Naimdujsinotranjipremervodilnegakatetra Tiak
Mmimainiunutrasnjipfecnikuvodnogkatetera Pritisak
Dtametru Interior minim ai catelerului degbldare Presiune
Минимален вырешен диаметър нз въвеждащия шетър Налягане
М|н1мальний8нутр1шн1йд1аметрнаправляючого катетера Тиск
Minimalni unutamji ргот|ег vodeceg katetera Tiak

^  m l STERILE EO

Consult instructions for use 
Lire le moded’emplot 
Gebrauchsanwelsung beachten 
Consulte las mstrucciones de uso 
Consultar ifTstrû es de uso 
Consultare te istruzioni per! uso 
Raadpleeg de gebruiksaanwi{ztng 
Las bruksanvisningen 
Laesbrugsanvisningen 
les biuksanvisning f«rbiuk 
LuekayTtbohjeet 
AvotpeCtc otic obfiyicc XPRORC 
Прочитайте инструкции no применению 
Sprawdziew instrukcji stosowanla 
Olvassa el a hasznalati utmutatbt!
Postupujte podle pokynu 
Pozrite si pokyny na pouzilie.
Kulianma taiimatma bajvurunuz
lutvu kasutusjuhendiga
Firms lietosanas iziasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instrukciju
Giejnayodila zauporabo
Pogledaj upulstvo za upotrebu
A se consulta instructiunlle de folosinj j
Прочетете указа ниятз за употреба
Озиайомтеся з iHCTpyKuinMH для застосування
Pogledat! upute za upotrebu

Conterrts
Contenu
Inhalt
Contemdo
Conteudo
Contenuto
Inhoud
Innehail
Indhold
innhoid
SisbitbПеркхорш
Содержание
Zawartosc
Tartalom
Obsah
Obsah
î ndekiler
Sisu
Satufs
Sudeiis
Vsebina
Sadrzaj
Continut
Съдьржание
BMiCT
Sddr̂ aj

Manufacturer
fabricant
Hersteliet
fabiicanre
fabrlcante
fabbricante
Fabrikant
Tiilverkare
Fabrikant
Piodusent
Valmistaja
Катаоксиоатпс
Изготовлено
Producent
Gyarto
Vyrobce
Vyrobca
Gretkifirma
Toolja
Razots
Gamimojas
Izdelovalec
Proizvodac
Fabricatde
Произведено от
Виробник
Proizvodac

Sterilized using ethylene oxide
Sterilise a I'oxyde d ethyiene
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esteriiizado con oxido de elileno
Esteriiizado com oxido de etileno
Steriiizzato con ossido di etiiene
Gesteriliseerd met etheenoxide
Sferiliserad med etyienoxid
Sieriiiseret med ethylenoxid
Steriliser! med etyien oksid
Steriloltu etyieenioksidilla
AnooTcrpupcvo pc aEBukivoCcibio
Стерилизовано окисью зтилена
Sterylizowany tienkiem etylenu
Etilenoxiddal steriiizaiva
Sterilizovano ethylenoxidem
Sterilizovaneetylenoxidom
Etilen Oksille sterilize ediimî tir
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizetsaretiienaoksidu
Sterilizuota naudojant etileno окьГеЦ
Sterilizirano z etilen oksidom
Sterliisami etilen-oksidom
SterillzatcuoxiddeetilenS
Стерилизирано c етилен оксид
Простерип13оеано за допомогою оксиду етияену
Sterilizirano etiien-oksidom

0 <L> f  Msx Guide 
* Wirt OP.

EC REP

Do notresteriiize 
Ne pasresteiiiiser 
Nichterneutstetilfsteren 
No reesterilizar 
Nao reesterilizar 
Non risterilizzare 
Niet opnieuw steriltseren 
f r̂clomsterlliseras 
М3 ikke resteriilseres 
М3 ikke resteriilseres 
Al3 sterllol uudeiieen 
No }iqv f поуалоот£1ршв£1 
He стерилизовать повторно 
NIe steryiizowac ponownie 
Nem sterillzilhatotljra! 
Neslefllizujte opakovanb 
Opakovane nesterilizujte 
Yeniden sterilize etrrteymiz 
Mitte resteriliseer ida 
Nesteriiizet atkartoti 
Pakartotinai nesterilizuoti 
Neponovnosterilizirati 
Ne resterilisatl 
Nu resierilizati
Да не се стерияизира повторно 
Повторно не стерйлгзувати 
Neponovnosteriilarali

Balloon diameter 
Diametre du bailonnet 
Ourchmesser des Ballons 
Diametro del baibn 
Diametro do balao 
Diametro del paflonclno 
Ballondiametei 
Baliong-diameter 
Bdliondiameter 
Baliongdiameter 
Palion halkalslja 
Aibp£Tpo(prta>ovtou 
Диаметр баллона 
Srednka balonu 
Ballon atmbrb 
Prumerbalonku 
Priemerbaibnika

Balloon! diameeter 
Balona diametrs 
Balionodiametras 
Premerbalorta 
Precnik balona 
Diametrulbalonului 
Диаметър на балоиа 
Диаметр 6a лону 
Promjer balona

Balloon length 
Longueur du bailonnet 
Lange des Ballons 
longitud del baibn 
Comprinwmodo balao 
Lunghezza de! pallonctno 
Ballonlengte 
Baiiongens langd 
Balionlaengde 
Ballonglengde 
Palion pituus 
MqKocpnakoviou 
Длина баллона 
DIugoK balonu 
Ballon hossz 
Delka Balcnku 
D l^  baibmka 
Balon ИлтЦи 
Bailconi pikkus 
Baicnagarums 
Baiionoiigis 
Dolzina balona 
Duzina balona 
Lunginteabalonului 
Дължина на бзлона 
Довжина балону 
Duljina balona

Max guide wire outer diameter 
DiamMie externe maximum du fii guide 
Maximaiei AuBendutchmesser Feihrungsdraht 
Diametro externo max. de ia guia 
Diametro externo max. dofio guia 
Diametro esterno massimo del flio guida 
Maximale buitendiameter van een voerdiaad 
Maximal ytterdiameter for ledare 
Guidewlre stprste udvendige diameter 
Maks guidewire ytterdlamefer 
Ohjainlangan u!koha!kaisi|an enimmaismitta 
M̂ y. £E(i)T£piKq SibpfTpocToo обпуои ouppoToc 
Максимальный внешний диаметр проводника 
Maksymaina srednka zewn t̂rzna prowadnika 
Maximaiis vezetbdrbf kulsb atmerb 
Maximainivnejsiprtimef vodiciho dratu 
Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drotu 
Maks, kilavuz tel
Juhtetraadi maksimaalne valisdiameeter 
Maks, vaditajstrgasarejais diametrs 
Maksimaius kreipiamosios vieios diametras 
Najvecji zunartji premer zierrega vodila 
Maks, spoijni precnik vodic-ztee 
Diamelrul exterior maxim al ghidului 
Макс. външен диаметър на водача 
Максимальнийзовн1шн!йд1аметрггров!Дникз 
Maksimaini vanjski pfomjer lice vodilke

Authorized representative in the European Community 
Representant autorise dans la Communaute europeenne 
Bevollmachtigter Vet treter in der Europaischen Gemeinschaft 
Representante autorizado en la Union Europea 
Represeniante autorizado na Comunidade Europela 
Rappresentanteautorizzatonella Comurtita europea 
Gemachtigd veitegenwoordiger in deEuiopeseUtrie 
Aukloriserad representant i Europeiska gemenskapen 
Bemyndiget repraasentant i Oet Europaeiske Fa?!iesskab 
Autofisert representant I det europeiske fellesskapet 
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisbsŝ
ECouoioboTqpfvoc avnnpboumx orqv EupumaTxq KoivoTqia 
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Upowazniony przedstawiciei we Wspblnocie Europejskiej 
Meghataimazott kepviselo az Eurepai Kozbssegben 
Autofizovany zastupce v Evropske Unit 
Spinomocneny zastupca v Eurbpskom spolocertstve 
Avrupa TopMu^u'ndaki yetkiii temsiki 
Volitatud esindaja Euroopa liidus 
Pilnvaroiais parstavis Elropas Kopiena 
jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje 
Poobiasceni zastopnik v Evropski ̂ upnosti 
Ovlasceni predstavnik и Evrê skoj zajednici 
ReprczcntantautorizatinComuniratea Europeans 
Оторизиран предстзвител за Европейския съюз 
Уповноважений предстаеник в Евролейському сп!Втовариств1 
Oviasteni predstavnik u Europskoj zajednici
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Hydrophilic Coating l i t
Keep away from sunlight Keep dryHydrophilk Coating

Rev^tementhydrophlle Tenir к Гёсаг! de la iumiere du soleil Conwrverau sec
HydrophlieBesdrichtung Von Sonnenikht ferrrhalten Trocken halterr
Revesbmiento hidrofilico Manterrer alejado de la luz solar Mantener seco
Revesdmentohklrofflko Mantet afasiado da iuz solar Manter seco
Rivestimento idtofilo Teneie iontano daila luce del sole Mantenereasclutto
NydroflelecoatlrTg Uit de buurt van zonlicht houden Droog houden
Hydrrrfii beiaggning Hjlfbortafrlinsoiljus H3li ton
Hydrofil beiaegning Ma Ikke udsaettes for sollys Opbevares tort
Hydrafllttwleg^ М3 oppbevaresunna sollys Oppbevarestert
Hydrofiilinen pinnoite Pkla poissa auringonvaiosta Pidakuivana
Т&р6<(1|Ад(яютр<иоп No (puXdoocTai paicpid ond to t̂ Xratrd фж NaStaTgpciraioicyvo
Гидрс^йльное покрытие Беречь от попадания солнечного света Хранить в сухом месте
Powloiu hydrofHowa Chrorric przed swiatlem stonecznym Uirzymywac w sianie suchym
Hidrofii bevonal NapfenyT6ltavottaftandd Tartsa szara2»n
Kydrofilni poviak Chrante pfed siunecnim zarenim Udrzujtevsuchu
Hydrofilnypoviak ChraiTte pred sinecnym svetlom Uchovavajte V suchom prostredi
HidroftlikKaplama Gune  ̂i^gindan uzak tutunuz Kuru tutunuz
Hudrofiilnekattekiht Hoida eema! paikesevalgusest Hoida kuivas
Kidrofils parkl^ms Sargat no saulesgalsrnas Giabat sausuma
Hidrofilinedanga Saugoti nuo sauies sptnduliq Laikyti sausojevietoje
Hidrofilna prevleka Hranite stran od soncne svetlobe Hranite ПЗ suhem mestu
Hidrofilna obloga Orzati dalje od sunCeve 5veilt>sti Zastititi od vlage
Acoperire hidrofila Pastrati departe de lumina soarelui Pastrati uscat
Хидрофилиопокритие Да не се излага на слъкчева светлина Да ce пази от влага
Пдрофшьне покриття Зберкати подал! в1дсокячних промен1в Зберкатисухим
Hidfoftlnipremaz Cuvati podalje od sunceve svjetlosti Cuvati ла suhom

w
7 4 4 0-4» -4

Contains hazardous substances (Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0} 
Coniiemdes substaticw dangereuses {Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0} 
Enthalt Gefahrstoffe (Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0] 
Comlenesustancias peiigrosas (Cobaito; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) 
Contem subsiancias pertgosas {Cobaito; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0} 
Contlene sostanze perkolose (Cobaito; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0)
Bevat gevaariijke stoffen (Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0)
InrwMilef fafliga Smnen (KoboltCASNo. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) 
indeholder farlige stoffer (Kobolt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) 
Inneholderfarlige stoffer (Kobolt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0)
Sisait35 vaarallisia aineita (Koboitti; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0}
Otprextr £ni«(v6uvg ouola (КороАтю, CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0)
Сод^жит опасные вещеаеа гКобальт; CAS No. 7440-48-4; ЕС No. 231-158-0) 
Zawiera substancje niebezpieczne (Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 23M58-0) 
Veszelyes anyagokal tartalmaz (kobaif CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0} 
Obsahuje nebezpecne latky (kobalt;CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0)
Obsahuje nebezpecne latky (kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0)
Tehiikeli madde Цегн (Kobalt; CAS No. 7440 EC No. 231 158-0)
Sisaldab ohtlikke ameid (koobatt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-O)oht!ikku ainet 
Saluf bistamas vlelas {koballs; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) 
Sudetyjeyrapavojirtgqmedziagg (kobaltas;CASNo. 7440-48-4; EC No. 231 158- 0) 
Vsebuje rrevarno snov {kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0}
Sadfil opasne supstance (kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 23MS8-0)
Confine substance perkuloase (Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158 0} 
Съдържа опасни вещества (кобалт:СА5 No. 7440-48-4: ЕС No. 231-158-0)
Мктить не6езпенн1речоеинн {Кобальт; CAS No. 7440 48 4; ЕС No. 231-158-0) 
Sadriava opasne rvari (kobait;CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0)

Данш,1Й док\.мент г!рсдос1авляе1Ся по запросу, Досппен на блмажпом носите.зе и в (рорме олекгронпого локумен га.
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ОПИСАНИЕ
Данный дилатационный катетер является дилатационным баллонным катетером быстрой замены для чрескожной 
транслюминальной коронарной ангиоплааики. Конец катетера оснащен баллоном, надуваемым до определенного 
диаметра и длины при рекомендованном давлении. Внутри баллона находятся одна или две рентгеноконтрзшые 
метки, которые позволяют определять положение баллона внутри сосуда под контролем флюоросколии высокого 
разрешения. На шафте катетера имеются два маркера глубины, один -  на расаоянии примерно 90 см (при 
катетеризации плечевой артерии), а д р р й  -  на расаоянии 100 см (при катетеризации бедренной артерии) от 
диаального конца катетера. Дистальный конец катетера обладает коаксиальной конструкцией. Один просвет 
предназначен для легкого прохождения проводника диаметром не более 0.014" (0,36 мм), а другой -  для 
раздувания/спусканйя баллона, прикрепленного к  коннектору на проксимальном конце катетера. Поверхность 
катетера частично снабжена гидрофильным полимерным покрытием, которое выполняет функцию смазки при 
намокании. Прилагающаяся в комплекте промывочная игла с портом типа Люэр используется для наполнения 
внутреннего просвета на дистальном конце катетера.
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<NAMEOF EACH PART/NOM DE CHAQUE PARTIE/ BENENNUNG DER EINZELNEN BESTANDTEILE / NOMBRE DE CADA PARTE/ NOME DECADACOMPONENTE / NOME OEISIN60LI COMPONENT!/ NAAMGEVING 
VANDEAFZONDERlIJKECOMPONENTEN/BENAMNINGPADELARNA/DEENKELTEDELESNAVNE/NAVNPADEENKELTEDELENE/OSIENNIMET/ONOMAXIATflNEniMEPOYZTMHMATnN/HAHMEHOBAHHE 
КАЖДОЙ ЧАСТИ / NAZWA KAZDEJ CZ^SCI / A RESZEGYSEGEK MEGNEVEZESE/ NAZVY JEDNOTLIVYCH CASTi/ NAZOV KAZDEJ CAST! / HER BOLUMUN ISlMLERl / OSADE NIMETUSED / KATRAS DALAS NOSAUKUMS / 
KIEKVIENOS DALIES PAVADINIMAS/ IMENA DELOV/ NAZIVIDELOVA/ DENUMIREA PARTIIOR COMPONENTE / НАИМЕНОВАНИЕ HA КОМПОНЕНТИТЕ/ НАЙМЕНУВДННЯ К0ЖН01ЧАСТИНИ/ NAZIVI DIJELOVA>

Holder tube 
Tube de support 
Halteschiauch 
Tubode sujeoion 
Tubodesuporte 
Tube contenitore 
Beschermhuls 
Hailarrdr 
Beskyttelsesrer 
Holdersiange 
Pidikeletku 
Zuktiva(uiiooTiipiCri<; 
Держатель 
Pojemnik 
Tarolocsd 
Trubicovy drzak 
Hadickadrziaka 
Tutucu tup 
Hoidetoru 
Turetaja caurulite 
lalkikliovamzdelis 
Orzalna cev 
Cevdrzaca 
Tub suport
Тръба ja  съхранение
Тримзч
Cijev drzaca

4
Flushing needle 
Aiguille d'irrigation 
Spiilkaniile 
Aguja depurgado 
Agulha de lavagem 
Ago per lavaggio 
Spoelnaald 
Spolningsnal 
Skyllenal 
Skyllekanyle 
Huuhteluneula 
Btkovo EKTiXuogi; 
Промывочная игла 
Igla do plukania 
Oblitotu
Ptoplachovadjehia 
Preplachovacia ihia 
Yikama ignesi 
loputusnoel 
Skalosanasadata 
Praplovimoadata 
Igla zaspiranje 
Igla za ispiranje 
A( de spalare 
Иглазапромиване 
Голы для промивання 
Igla za ispiranje

Catheter clip 
Pincedu catheter 
Katheterkiemme 
Clip del cateter 
Clip do caterer 
Clip del cafetere 
Katheterklem 
Kateterklamma 
Kateterklemme 
Kateterklemme 
Katetrin pidike 
KXm кабегдра 
Зажим катетера 
Zaciskeewnika 
Kateterrdgzito 
Klipkatetru 
Spona katetra 
Kateter kelep^esi 
Kateetriklamber 
Katetraspaile 
Kateterio spaustukas 
Spojka za kateter 
Stipaljka za kateter 
Clema cateter 
Кзтетърна щипка 
Затйскач катетера 
Spojnica katetera

Compliance sheet 
Fichedeconformite 
Konformitatserklarung ! 
Fichadeconformidad 1

I

Fichadeconformidade | 
Scheda di conformita 
Conformiteitsblad 
Overrenstammelsebiad |
Ark om ovetholdelse t
Samsvatsinformasjon
Vaatimustenmukaisuuslomake
®uAXooupp6pijKaogc
Комплектационныйлист
Karta zgodnosci
Megfelelosegi lap
Vykaz souladu
Karta zhody
Uyumluluk tabakasr
Vastavuskaart
Atbilstibas lapa
Atitiktieslapas
Listza preverjanjeskladnosti
Listouskladenosti
Fisa de conformitate
Лист засьответствие
Лист BiflnoBiflHOCTi
Listouskladenosti

Folding tool 
Outil rdtractable 
Faltwerkzeug 
Herramienta de plegado 
Ferramenta de dobragem 
Dispositivo di piegatura 
Vouwgereedschap 
Vikverktyg
Samtnenfoldningsredskab 
Bretteverktoy 
Taittotyokalu 
AvoSmXouptvo epyoXtio 
Складывающий инструмент 
Narzf dzie do skladania 
Osszeesuko eszkoz 
Skladad nastro)
Skladad nastroj 
Katlama aieti 
BalloonI kaitsetimbris 
Salokamais instruments 
Balionelio apsaugine mova 
Zlagaino otodje 
Aiatzaprekiapanje 
Instrument pliabil 
Инструмент за сгъване 
Складанйй 1нструмент 
Alatza savijanje

Д а н н ы й  ..ю к у м е н т  п р с л о с 1 ш и я с .‘ 1ся  н о  з а п р о с у , Д о е з у п е н  н а  Г р м а ж н о м  н о с т с л с  и о ф о р м е  ».чскгроннои> л о к 'у м е т а .
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РУССКИЙ
ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Катетер Ryurei ("дилатационный катетер") предназначен для использования при чрескожной транслюминальной 
коронарной ангиопластике (ЧТКА) с целью улучшения кровотока в миокарде при локализованном стенотическом 
поражении коронарных артерий.
Ryurei (модели баллонов от 2,0 мм до 4,0 мм) также предназначен для расширения баллонно-расширяемых стентов 
после развертывания.
Примечание:Стендовые испытания проводились с использованием Ryurei ("дилатационного катетера") и 

продаваемых баллонно-расширяемых стентов Terumo.
Следует быть внимательными, если данное устройство используется со стентами других производителей из-за 
различий в конструкции стентов. Все стенты должны устанавливаться в соответствии с показаниями к применению, 
указанными производителем.

ПОКАЗАНИЯ
Ryurei показан для лечения ишемической болезни сердца (CAD), которая характеризуется сужением коронарных 
артерий, несущих кровь к сердцу.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

1. Противопоказания (пациенты/состояния, для/при которых запрещена 
чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика)

• Поражения основного ствола левой коронарной артерии, с отсутствием компенсаторного кровообращения 
через шунт или по коллатералям. Пренебрежение этим предупре.ждением может повлечь за собой острую 
окклюзию коронарных артерий.

• Пациенты с ранее отмеченным спазмом коронарной артерии из-за риска возникновения острой коронарной 
окклюзии.

• Беременность или подозрение на беременность. Рентгеновские лучи могут повредить плод.

2. Относительные противопоказания (пациенты/условия, для/при которы х 
чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика связана с 
повышенным риском и может применяться только, если польза от процедуры  
перевешивает риск)

• Пациенты, которым противопоказано коронарное шунтирование. Экстренное аортокоронарное 
шунтирование требуется при острых ишемических осложнениях.

ПАЦИЕНТНАЯ ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА
Пациенты, которым необходима коронарная ангиопластика.

Особые группы пациентов
Безопасность и эффективность Ryurei в отношении детей не установлены.
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ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Дилатационный катетер должен использоваться врачами, которые знакомы с методикой ЧТКА и хорошо обучены 
ей.

КЛИНИЧЕСКИМ РЕЗУЛЬТАТ
Улучшение ишемии миокарда можно ожидать при расширении места стенотического поражения.

ОСЛОЖНЕНИЯ
Среди возможных осложнений чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики, помимо прочего, могут 
иметь место;

■ Инфекция и боли в месте сосудистого доступа 
' Брадикардия
■ Тяжелая аритмия
• Церебральный инфаркт
■ Полная окклюзия коронарной артерии или трансплантированного шунта
• Рестеноз коронарной артерии
■ Ишемия вследствие спазма
■ Эмболизация дистальных участков кровяного русла
■ Гематома
■ Тошнота и рвота
■ Кровотечение
• Летальный исход

Если в результате чрескож ной транслю м инальной коронарной  ангио пл астики  возникло  осл о ж н ен и е , 
требую щ ее экстренного аортокоронарного  ш ун тир о ван и я , см ертность п ац и ен то в , ранее пер ен есш их  
коронарное ш унтирование, будет вы ш е, чем  у п ац и ен то в , не переносивш их р анее коронарное  
ш унтиро вани е. Отсроченны е осложнения в результате чрескож ной  тр ансл ю м инал ьно й  коронарной  
ангиопластики  ещ е не определены .

■ Рассечение коронарной артерии
• Острый инфаркт миокарда
■ Фибрилляция желудочков
■ Ишемия вследствие длительной дилатации
■ Перфорация артерии
■ Артериовенозная фистула
■ Учащенное сердцебиение
■ Гипотензия
• Повреждение коронарной артерии 

Нестабильная стенокардия
• Внутрисосудистый тромбоз
• Разрыв артерии

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

П родвигайте дилатационны й катетер  по артерии с осторож ностью . При в о зни кно в ени и

Д ан ш .(й  ..ю к л м е и т  t ip e ; jo a a B ;w e ic H  п о  з а п р о с у , Д о с п п е п  н а  б у м а ж н о м  н о с и т е л е  н и (|>орме т .1С к т р о н н о 10  д о к у м е н т а .
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с о п р о ти вл ен и я  п р е кр а т и те  м а н и п у л я ц и и  с к а те т е р о м  и о п р е д е л и те  его  п р и ч и н у  при  п о м о щ и  
ф лю ороскопии вы сокого р а з р е ш е н и я . Д а л ь н е й ш е е  п р о д в и ж е н и е  к а т е т е р а  м о ж е т  п р и в е с ти  к  
п о в р е ж д е н и ю  сосуда, а т а к ж е  р азр ы ву ка т е т е р а . При этом  м о ж е т  п о тр е б о в а ть с я  и з в л е ч е н и е  
ф р а гм е н то в  д и л а та ц и о н н о го  к а т е т е р а .
В нутри  я ч е е к  стента п р о д в и ж е н и е , и зв л е ч е н и е  или н ад ув  д и л а т а ц и о н н о го  к а т е т е р а  сл ед ует  
в ы п о л н я ть  с осторож ностью  под ко н тр о л е м  ф лю ороскопии в ы сокого  р а з р е ш е н и я . Н есо б л ю д ен и е  
м е р  п р ед о сто р о ж н о сти  м о ж е т  привести  к  п о в р е ж д е н и ю  сосуда, а т а к ж е  р а зр ы в у  к а т е т е р а  и з -з а  
тр е н и я  о стент или разры ву бал л о н а  по д  д а в л е н и е м  н и ж е  р а с ч е тн о го  д а в л е н и я  р а зр ы в а .
Будьте осторож ны  при м а н и п у л и р о в а н и и  эти м и  устр о й ств ам и  ч е р е з  остры е к р а я , ч е р е з  
изв и ли сты е или ка л ь ц и н и р о в а н н ы е  кр о в ено сны е сосуды . Зто м о ж е т  п р и в ести  к  п о в р е ж д е н и ю  и /  
или о тслаи в ан и ю  в н е ш н е го  п о кр ы ти я , что  м о ж е т  в ы зв ать  кл и н и ч е с ки  н е б л а го п р и я тн ы е  с и ту а ц и и , 
в р езул ьтате  чего  м а те р и а л  по кр ы ти я  о станется  в сосудистой систем е, или б у д е т п о в р е ж д е н о  
устройство .
Н есоблю дение п р е д у п р е ж д е н и й , с о д ер ж ащ ихся  в д а н н о й  м а р к и р о в к е , м о ж е т  п р и в е с ти  к 
п о в р е ж д е н и ю  п о кр ы ти я  устройства, что  м о ж е т  п о тр е б о в а ть  в м е ш а те л ь с тв а  или п р и в е с ти  к  
сер ь езн ы м  н е б л а го п р и я тн ы м  по сл ед ств и ям .
Б езопасность  и эф ф ективность  устройства с п о кр ы ти е м  не бы ла ус та н о в л е н а  или н е и зв е с т н а  при  
п р и м е н е н и и  в д р угих  сосудисты х областях, кр о м е  тех , ко то р ы е сп е ц и а л ь н о  у к а з а н ы .
Д а н н о е  устройство с о д ер ж и т Кобальт (CAS No. 7 4 4 0 -4 8 -4 , ЕС N o. 2 3 1 -1 5 8 -0 ), кл асси ф иц и р уем ы й  к а к  
C M R * 1 В, в ко н ц е н тр а ц и и  вы ш е 0,1%  по весу. С о вр ем енны е н а у ч н ы е  д а н н ы е  п о д т в е р ж д а ю т , что  
м е д и ц и н с к и е  п рибор ы , и зго то в л е н н ы е  из сплавов, с о д е р ж а щ и х  ко б а л ь т, не в ы зы в а ю т п о в ы ш е н н о го  
риска р а зв и ти я  р ака  или н е б л а го п р и я тн о го  в ли ян и я  на р е п р о д у кт и в н у ю  ф ун кц ию .
*C M R; ка н ц е р о ге н н о с ть , м у та ге н н о с ть  и р е п р о д у кт и в н а я  то кси ч н о сть  (CLP re g u la t io n  E U 1 2 7 2 /2 0 0 8 )
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МЕРЫ П РЕД О С ТО Р О Ж Н О СТИ
• Данное изделие стерилизовано оксидом зтилена. Только для одноразового использования. Не использовать 

повторно. Не стерилизовать повторно. Не обрабатывать повторно, поскольку повторная обработка может 
нарушить стерильность, биологическую совместимость и функциональную целостность изделия.

• Стерильность и апирогенность гарантирована только если упаковка не была открыта или повреждена. Не 
используйте устройство, если упаковка или ее содержимое повреждены или имеют следы загрязнения.

• Продукт следует использовать сразу же после вскрытия упаковки, а после использования утилизировать с особой 
осторожностью и надлежащим образом в соответствии с местными правилами. Продукт является биологически 
опасным, так как он загрязнен кровью.

• Используйте устройство раздувания/сдувания баллона, оборудованное точным манометром. В случае 
неправильной работы манометра возможен разрыв баллона из-за превышения давления внутри него.

• Во время чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики введите пациенту соответствующие 
антикоагулянт и коронарный вазодилататор. Завершив чрескожную транслюминальную коронарную 
ангиопластику, проведите соответствующую антикоагулянтную терапию под руководством лечащего врача.

• Не используйте препараты, содержащие органические растворители или масляные контрастные вещества. 
Взаимодействие с этими препаратами может привести к повреждению дилатационного катетера, а также 
разрыву баллона.

• Соблюдайте осторожность при работе с катетерами, избегайте изломов. Не используйте катетер в случае излома. 
Это может привести к повреждению или разрыву катетера.

• Во избежание переплетения катетера с сопутствующим устройством, соблюдайте особенную осторожность при 
бифуркационном стентировании двумя баллонами или использовании параллельных проводников. При наличии 
сопротивления одновременно извлеките катетер и сопутствующее устройство.

• Выберите соответствующий размер баллона в зависимости от результатов диагностики и места установки стента.
• Обратитесь к прилагаемому комплектационному листу относительно соотношения ме.жду диаметром баллона и 

расчетным давлением разрыва.
• Не используйте повторно защитную оболочку баллона, которая находится на катетере. Несоблюдение этого 

предупреждения может привести к тому, что баллон не будет надуваться или сдуваться из-за деформации 
баллона и повреждения шафта.

• При протирании катетера, протрите его один раз марлей, смоченной физиологическим раствором. Не протирайте 
прибор сухой марлей, так как это мо.жет повредить его покрытие. Избегайте чрезмерного протирания устройства 
с покрытием.

• После извлечения катетера замочите его в физиологическом растворе, чтобы удалить кровь с поверхности
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катетера. Перед повторным введением того же баллонного катетера осмотрите весь катетер, чтобы убедиться, 
что смазка поверхности не уменьшилась, и на катетере нет посторонних веществ. Для удаления крови из 
просвета проводника промойте катетер физиологическим раствором с гепарином.
Чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика допускается только в тех учреждениях, где в случае 
осложнений может быть выполнено экстренное хирургическое вмешательство на коронарных сосудах. Во время 
чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики желательно наличие бригады сердечно-сосудистых 
хирургов в состоянии готовности для оперативного вмешательства в случае сбоя или осложнений.
Не вымачивайте катетер в стерилизующих спиртовых или лекарственных растворах, содержащих органические 
растворители, и не протирайте катетер лекарственными препаратами. Несоблюдение этого предупреждения

мо,жет повлечь за собой повреждение или поломку катетера, потерю смазывающей функции или вызвать 
непредсказуемые изменения в покрытии, которые могут повлиять на безопасность и работу устройства. 
Любое продвижение катетера после введения в сосуд должно выполняться под контролем флюороскопии 
высокого разрешения.
Вся процедура должна проводиться с соблюдением правил асептики.
Не использовать под МРТ.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я

• Перед использованием ознакомьтесь с инструкциями к прилагаемым фармацевтическим препаратам и 
медицинским приборам.

• Перед использованием убедитесь, что все приборы, включая дилатационный катетер, работают должным 
образом. Убедитесь в том, что дилатационный катетер не повре,жден, а конструкция баллона соответствует 
критериям процедуры и используемой техники.

1. Подготовка дилатационного катетера
1 -1 Осторожно извлеките катетер из трубки держателя.

1-3

1-4

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я

1-2

• Извлекайте катетер ровным движением, начиная с конца трубки держателя, не сгибая катетер. Если 
катетер извлекается неровно, на зону возле порта проводника воздействует избыточное давление, 
которое может повредить катетер.

• Столкнувшись с сопротивлением при извлечении катетера, не прилагайте чрезмерных усилий. Усилия 
могут вызвать надувание или спускание баллона.

Осторожно снимите защитную оболочку баллона и стилет, чтобы не повредить баллонную часть. При 
необходимости дилатационный катетер может быть свернут и зафиксирован с помощью зажима катетера в 
соответствии с7казаниями по использованию за,жима катетера и складывающего инструмента".

В Н И М А Н И Е
Не удаляйте защитную оболочку баллона при наличии сопротивления. Чрезмерные усилия могут 
привести к повреждению баллона.

Наберите 3 мл соответствующего контрастного вещества (например: соотношение 1:1 контрастного вещества 
и физиологического раствора) в шприц, объемом 20 мл.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
Д л я  н а д у в а н и я  б а л л о н а  за п р е щ а е тс я  и сп о л ь зо в ать  в о зд у х , газы  и ж и д к о с т и , за  и с к л ю ч е н и е м  
ко н тр а с тн о го  в е щ е с тв а . 8 сл учае  у т е ч к и  из б а л л о н а  т а к и е  ж и д к о с т и  м о гу т  о к а з а т ь  о с тр о е  
н е га ти в н о е  в о зд е й с тв и е  на зд о р о в ь е  п а ц и е н т а .

Присоедините шприц с контрастным веществом к коннектору катетера (далее - «порт для раздувания
Ч Л П П Л !  I  Л
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1 -5 Удерживая шприц кончиком вниз, набирайте воздух в течение 20-30 секунд.
1 -6 Удерживая шприц кончиком вниз, медленно выпрысните контрастное вещество.

1- 7 Повторите шаги 1 -5 и 1-6 несколько раз, до полного наполнения баллона контрастным веществом.

2. Промывание и введение проводника
2 - 1 Введите прилагающуюся промывочную иглу в дистальный конец дилатационного катетера. Промойте катетер

физиологическим раствором для удаления пузырьков воздуха.

2-2
2-3

В Н И М А Н И Е

Вводя прилагающуюся промывочную иглу, старайтесь не повредить дилатационный катетер.
Визуально убедитесь в том, что баллон полностью спущен.
Наденьте дистальный кончик катетера на проксимальный конец проводника (диаметром не более 0,014 
дюйма (0,36 мм)). Продвигайте проволоку через просвет проводника, пока она не выступит из порта 
проводника. Захватите проксимальный конец проводника и протяните его назад через просвет проводника, 
до тех пор, пока проводник и наконечник катетера не будут расположены надлежащим образом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
П еред  п р о д в и ж ен и ем  д и л атаци о н н о го  ка те те р а  по пр о в о д н и ку  тщ а те л ь н о  п р о тр и те  
пр о в о д ни к м арлей , см оченной ф изиологическим  раствором , чтобы  уд ал ить  остатки  
крови или контрастного в ещ ес тв а . П р о д ви ж ен и е  ка те те р а  по н апо ловину см о чен н о м у или  
со д ер ж ащ ем у подобны е остатки п р о в о д н и ку  м о ж е т  привести к отделению  или р азр ы ву  
д ил атационн ого  ка те те р а . Это м о ж е т  привести к  необ ходим ости  и зв л е ч е н и я  ф р а гм е н то в  
ка те те р а .____________________

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я

Медленно и осторожно, стараясь избегать изломов дистального конца дилатационного катетера, 
вставьте проксимальный конец проводника в дистальный конец дилатационного катетера.

О

• Аккуратно вставьте проводник, стараясь не повредить просвет для проводника проксимальным 
концом.

• Если катетер помещен в емкость с физиологическим раствором, во избежание загрязнения 
осторожно сверните шафт.

• Если проксимальный шафт катетера согнут или изломан, не используйте катетер. Это может привести 
к отсоединению шафта.

3. Присоединение к дилатационному катетеру устройства для раздувания/ 
сдувания баллона с манометром
3-1 Наполните контрастным веществом устройство для раздувания/сдувания с манометром и удалите из него

воздух.

3-2 Присоедините устройство для раздувания/сдувания к порту для раздувания баллона на дилатационном
катетере. Для того чтобы исключить попадание воздуха в систему, необходимо заполнить устройство для 
раздувания контрастным веществом.
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Введение дилатационного катетера
4-1 Введите оболочку интродьюсера в кровеносный сосуд, согласно инарукции изготовителя.
4-2 Выберите проводниковый катетер, соответствующий требованиям, указанным на этикетке, а так,же участку 

поражения и особенностям анатомии пациента. Перед использованием проводникового катетера промойте 
его смесью физиологическим раавором с гепарином.

4-7

4-8

В Н И М А Н И Е

4-3

4-4

Перед введением проводникового катетера проведите соответствующую антикоагуляционную терапию. 
Расположите проводниковый катетер у входа в нужную вам к(^онарную артерию, используя разрешенный 
протокол. Подтвердите расположение проводникового катетера с помощью рентгенографии. После 
подтверждения положения катетера, введите соответствующую дозу вазодилатора.

Проведите дилатационный катетер через гемостатический клапан У-о6разного коннектора, подсоединенного 
к проводниковому катетеру.

В Н И М А Н И Е

4-5

4-6

Убедитесь, что гемостатический клапан Y-образного коннектора открыт. Затянутый клапан будет 
препятствовать гладкому прохождению баллона.
Под контролем флюороскопии высокого разрешения продвигайте дилатационный катетер до тех пор, пока 
он не приблизится к дистальному концу проводникового катетера на 2 - 3 см. Маркер глубины на шафте 
поможет определить, насколько продвинулся катетер.
Установите проводник в нужную вам коронарную артерию. Выполните ангиографию проводникового 
катетера, чтобы убедиться в том, что проводник прошел сквозь стенозированный участок.

В Н И М А Н И Е

Выполните контрастную рентгенографию под разными углами, чтобы убедиться в том, что проводник 
введен в сосуд правильно.
Продвигайте дилатационный катетер по проводнику до тех пор, пока баллон не достигнет стенозированного 
участка.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Столкнувшись с сопротивлением при прод виж ении  пр о в о д ни ка  или д ил атационн ого  
катетер а , не приклады вайте усилий. П реж д е, чем  прод ол ж и ть  процедуру, определите  
источник сопротивления с пом ощ ью  ф люороскопии вы сокого р а зр е ш е н и я . Д ал ь н е й ш е е  
продвиж ение с прилож ением  усилий м о ж ет привести к  п о в р еж д ен и ю  сосуда, а т а к ж е  разры ву
г  • ..... .................................... - - f ............................|-..................... -  ,....... Г 1 ................ /»-| - » .............. ' I ----------- /

проводника или ка те те р а . При этом м о ж е т  понадоб иться и зв л е ч е н и е  ф р агм ен то в .
Продвиньте дилатационный катетер, расположив баллон в стенозированном участке с помощью 
рентгеноконтрастного маркера, и надуйте его при низком давлении в 1 - 2 атм (101 - 203 кПа), затянув 
гемоаатический клапан Y-образного коннектора. На размещение баллона в центре стенозированного 
участка указывает неровная (гантелеобразная) форма баллона в сосуде.

В Н И М А Н И Е

Не затягивайте гемостатический клапан Y-образного соединителя слишком сильно, поскольку это может 
повлиять на время накачивания/спускания баллона, а также привести к излому шафта катетера.

5. Раздувание баллона
5-1 Надувайте баллон с помощью устройства для раздувания/сдувания, оборудованного манометром, под 

определенным давлением и в течение определенного времени, а затем спустите баллон.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Осторожно над уйте  баллон под ко нтр ол ем  ф лю ороскопии вы сокого р а зр е ш е н и я  и 
убедитесь, что  д а н н а я  ком прессия над ув ает баллон. Если баллон не над ув ается , не 
подавайте на него  и зл и ш н е е  д а в л е н и е , та к  к а к  это м о ж е т  п о м е ш а ть  спусканию  б а л л о н а .
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5-2

Д а в л е н и е  р а з д у в а н и я  б а л л о н а  н е  д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а .  
Н а гн е т а н и е  д а в л е н и я  в ы ш е  р а с ч е тн о го  д а в л е н и я  р а з р ы в а  м о ж е т  п р и в е с ти  к  р а з р ы в у  
б а л л о н а . Р асчетное д а в л е н и е  р а зр ы в а  осн о ван о  н а  р е з у л ь т а т а х  те с т и р о в а н и я  in  v i t r o .
Не м е н е е  99 ,9  %  б а л л о н о в  (с в е р о я тн о с ть ю  95 % ) не р а з о р в у тс я  п о д  д а в л е н и е м , н е  
п р е в ы ш а ю щ и м  и х  р а с ч е тн о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а .
Если разры в б а л л о н а  п р о и с х о д и т и з -з а  п р е в ы ш е н и я  р а с ч е т н о го  д а в л е н и я  р а з р ы в а , б а л л о н  
или е го  ф р а гм е н ты  м о гу т  п о п а сть  в сосуд, после ч е го  п о т р е б у е т с я  и х  и з в л е ч е н и е .  
К р а тко с р о ч н о е  или д о л го с р о ч н о е  в л и я н и е  д а в л е н и я  в ы ш е  н о м и н а л ь н о го  на к о р о н а р н ы е  
а р т е р и и  н е и зв е с тн о .
Не р а з д у в а й те  бал л он  б о л ь ш е  д и а м е т р а  зд о р о в о го  у ч а с т к а  сосуда, п р о к с и м а л ь н е е  или  
д и с та л ь н е е  с те н о за .
При р а з д у в а н и и  б а л л о н а  с ц ел ью  р а с кр ы ти я  с т е н т а , в н у тр и  с те н та  или  
ка л ь ц и ф и ц и р о в а н н ы х  п о р а ж е н и й , с у щ е с тв у е т опасн о сть  р а з р ы в а  б а л л о н а  п о д  д а в л е н и е м  
н и ж е  р асч етн о го  д а в л е н и я  р а з р ы в а . Р а з д у в а й те  б ал л о н  с особой о с то р о ж н о с ть ю .

В Н И М А Н И Е

Гидрофильное покрытие может стать причиной выскальзывания надутого баллона за пределы участка 
поражения. Во избежание изменения положения баллона в пределах пораженного участка, раздувайте 
баллон с особой осторожностью, под контролем флюороскопии высокого разрешения.
Потяните на себя дилатационный катетер, чтобы извлечь полностью спущенный баллон в проводниковый 
катетер после раздувания баллона, а затем выполните коронарную ангиографию через проводниковый 
катетер для оценки изменений стеноза.

5-3

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я

Не двигайте и не извлекайте дилатационный катетер до полного спускания баллона. Перед 
извлечением дилатационного катетера следует ослабить гемостатический клапан Y-образного 
коннектора.
Пока проводник находится в сосуде, извлеките катетер по прямой, вдоль проводника.
Не извлекайте катетер, если он погнут у Y-образного коннектора. При попытке извлечения погнутого 
катетера на зону возле порта проводника воздействует избыточное давление, которое может 
повпелитькатртеп.

Если положительные изменения стеноза недостаточны, постепенно повысьте давление в баллоне до 

расчетного давления разрыва, либо многократно подавайте давление до достижения положительной 

динамики. Как правило, многократное раздувание баллона вызывает достаточные положительные 

изменения стеноза, которые можно подтвердить коронарографией.
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6. Замена дилатационного катетера
6-1 Ослабьте гемоаатический клапан Y-образного коннектора.
6-2 Держите проводник и гемоаатический клапан одной рукой, а катетер -  другой.

6-3 Извлеките дилатационный катетер, не нарушая положение проводника в зоне поражения. Протрите 
поверхность проводника во избежание проблем при уаановке следующего катетера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
При установке или зам ене дилатационного катетера следует протирать проводник м арлей , 
смоченной ф изиологическим раствором. Осмотрите проводник целиком чтобы убедиться  
в отсутствии посторонних веществ, а та кж е  в том, что смазочная функция поверхности  
не уменьшилась. Продвижение катетера по наполовину смоченному или содерж ащ ем у  
подобные остатки проводнику может привести к разрыву катетер а . Зто м ож ет привести к 
необходимости извлечения фрагментов катетера.

В Н И М А Н И Е

6-4

Во время замены катетера контролируйте положение проводника с помощью флюороскопии с высоким 
разрешением.
Введите следующий катетер с проксимального конца проводника, согласно инструкции выше, не нарушая 
при этом положение проводника в зоне поражения.

В Н И М А Н И Е

6-5

Если вы используете не катетер Ryurei, а другой катетер, прочтите прилагающиеся к нему инструкции 
изготовителя.
Выполните инструкции из пункта «Введение дилатационного катетера» после этапа 4-7, а затем 
раздуйте/замените дилатационный катетер.

7. Извлечение дилатационного катетера
После завершения дилатации полностью сдуйте баллон и извлеките дилатационный катетер и проводник, 
ослабив гемостатический клапан. Рекомендуется некоторое время после процедуры держать проводник на 
месте, тем самым обеспечивая готовность к возможным непредвиденным ситуациям. Чтобы безопасно и 
правильно утилизировать извлеченный дилатационный катетер, используйте зажим катетера в соответствии с 
"Указаниями по использованию зажима катетера и складывающего инструмента".

8. Указания по использованию зажима катетера и складываю щ его инструм ента
8-1 Указания по использованию зажима катетера

Извлеките зажим катетера из держателя.
Сверните дилатационный катетер для транслюминальной коронарной ангиопластики в виде 
одинарной или двойной петли (Рис. 1).

В Н И М А Н И Е

Соблюдайте осторожность во избежание излома и разрыва дилатационного катетера для 
транслюминальной коронарной ангиопластики при формировании петель.
Закрепите свернутый дилатационный катетер ЧТКА с помощью зажима катетера, выполнив 
следующие действия;
• Зацепите кончик зажима катетера за дилатационный катетер ЧТКА (рис. 2).
• Закрепите дилатационный катетер ЧТКА на другом конце зажима катетера (рис. 3).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Закрепите дилатационны й катетер ЧТКА с помощью  заж и м а катетера на более ж естко м  
проксимальном конце. Не используйте заж им  катетера на гибком  дистальном ш аф те или 
порте проводника ЧТКА дилатационны х катетеров типа ЧТКА с быстрой зам еной, та к  ка к  
это м ож ет привести к повреждению  дилатационного катетера ЧТКА.
При снятии зажима катетера со свернутого дилатационного катетера ЧТКА повторите описанные 
выше действия в обратном порядке (рис. 3 - рис. 2).

В Н И М А Н И Е
Действуйте осторожно, чтобы шафт не перекрутился и не сорвался во время снятия зажима катетера.
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8-2 Инструкции no применению складывающего инструмента

ВНИМАНИЕ
Складывающий инструмент рекомендуется использовать при помещении катетера в чашу с 
физиологическим раствором. Не используйте повторно защитную оболочку баллона, которая находится 
на катетере.
Несоблюдение зтого предупреждения может привести к тому, что баллон не будет надуваться из-за 
деформации баллона и повреждения шафта.
1. Отделите складывающий инструмент от комплектационного листа.
2. Вставьте стилет внутрь складывающего инструмента.
3. Полностью сдуйте баллон.
4. Осторожно вставьте стилет и складывающий инструмент с кончика катетера, чтобы покрыть 

сдувшийся баллон.
В Н И М А Н И Е

Не применяйте силу, вставляя баллон в складывающий инструмент. Слегка перекрутите баллон, 
чтобы вставить аккуратно.

5. При использовании катетера осторожно извлеките стилет и складывающий инструмент, чтобы не 
повредить баллон.______________

В Н И М А Н И Е

При возникновении сопротивления не извлекайте складывающий инструмент, применяя силу. 
Извлечение с применением силы может привести к тому, что баллон не будет надуваться или 
сдуваться.

Рис. 2 Рис.З
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ХРАНЕНИИ
Хранить в прохладном, темном, сухом месте.

СПРАВКИ
Врачу следует ознакомиться с современной медицинской литературой, затрагивающей вопросы дилатации 
катетера, такие как, например, публикуемые Американским колледжем кардиологии или Американской

кардиологической ассоциацией (АСС/АНА).

ОТЧЕТ ОБ ИНЦИДЕНТЕ
Если во время использования данного устройства или в результате его использования произошел серьезный 
инцидент, сообщите об этом производителю и/или его уполномоченному представителю, а также в свой орган 
государственной власти.

РЕЗЮМЕ ПО БЕЗОПАСНОСТИ В КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ (SSCP)
Сводную информацию по безопасности и клиническим показателям (SSCP) можно найти на сайте https;//ec.europa. 
eu/tools/eudamed (BASIC UDI-DI;498735026DCRRLU).
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{Перевод с английского и японского языков на русский язык] 

[На бланке компании «Терумо Корпорейшн»]

«ТЕРУМО к о р п о р е й ш н » (TERUMO CORPORATION) 
Офис в Хатагая
2- 44-1 Хатагая, Сибуя-ку, Токио, 151-0072 Япония 
(2-44-1 Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, 151-0072 Japan)
Телефон: 81-3-3374-8111 Факс: 81-3-3374-8399 
Офис в Токио
Токио Опера Сити Тауэр 49 этаж,
3- 20-2, Ниси-Синдзюку, Синдзюку-ку, Токио, 163-1450 Япония 
(Tokyo Opera City Tower 49F,
3-20-2, Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo, 163-1450 Japan) 
Телефон: +81 3 6742 8500 Факс: +81 3 6742 8770

Для предъявления по месту требования

Дата: 28 ноября 2024 г.

ЗАЯВЛЕНИЕ

ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ В РОССИИ.

Мы, компания «Терумо Корпорейшн» Terumo Corporation, 44-1 ,2-chome, Hatagaya Shibuya- 
Ku, Tokyo, 151-0072 Japan), настоящим заявляем, что прилагаемая Инструкция по 
применению является верной.

С уважением,

Inodnucbl 
Ёсихиро Добаси 
Генеральный директор
Отдел нормативно-правового регулирования 
«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН»

[Печать компании «Терумо Корпорейшн»]
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Нотариальное свидетельство

Сегодня, 05 декабря 2024 г., ТАКАХАСИ Ариса лично явилась ко мне, ТАНАКЕ Тосио, 
нотариусу Бюро по юридическим вопросам г. Токио, предъявила убедительные 
доказательства, удостоверяющие ее личность и факт того, что она является представителем 
ДОБАСИ Ёсихиро, генерального директора отдела нормативно-правового регулирования 
компании «ТЕРУМО КОРПОРЕИШН», и в соответствии с Японским законом о нотариате 
заявила, что доверитель, упомянутый ДОБАСИ Ёсихиро, подтверждает факт проставления 
своей подписи и печати на прилагаемом документе.

В свидетельство чего, я ставлю свою подпись и печать

Р е ги с т р а ц и о н н ы й  №  1029 | 2 0 2 4  г .

/подпись! 
ТАНАКА Тосио

[Печать нотариуса]

[Печать:
Бюро по юридическим вопросам г. Токио 
Нотариус
1-9-4 Кадзитё, Тиёда-ку 
Токио, Япония]
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2 0 2 4  г. Р е ги с т р а ц и о н н ы й  №  1029

Нотариальное свидетельство

ТАКАХАСИ Ариса, представитель ДОБАСИ Ёсихиро, генерального директора отдела 
нормативно-правового регулирования компании «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН», в 
присутствии нотариуса заявила, что вышеупомянутый ДОБАСИ Ёсихиро подтверждает 
факт проставления своей подписи и печати на прилагаемом документе.

Вышесказанное засвидетельствовано.
05 декабря 2024 г., в настоящем нотариальном бюро 
Токио, Тиёда-ку, Кадзитё, 1-9-4 
Бюро по юридическим вопросам г. Токио 
Нотариус!подпись!

[Печать нотариуса]
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Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич, Знание иностранного
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Шестнадцатого декабря две тысячи двадцать четвертого года 
Я, Тонкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N9 ’̂ ’̂ /207^ 
Уплачено за совершение нотариальн^^дейртвия

Всего прошнуровано, пронумер  ̂
и скреплено печатью_62__ли

Нотариус
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