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ИНСТРУКЦИЯ п о  П РИМ ЕН ЕНИ Ю
Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura^^’ 

(Obtura'*̂ *'* Vascular Closure Device)

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1 Наименование изделия
У стройство для закрытия места тл^кции сосуда Obtura™  (Obtura”̂^̂  Vascular Closure Device)

1.2 Варианты исполнения

[.Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'*’’̂  6F (2,0 мм), в составе:
!. Устройство для закрытия места пункции сосуда, размер 6F (2,0 мм) -  I шт.
2. Карточка имплантата - 2 шт.
3. Инструкция по эксплуатации - 1 шт.

И.Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura"^^ 8F (2,6 мм), в составе:
1. Устройство для закрытия места пункции сосуда, размер 8F (2,6 мм) -  1 шт.
2. Карточка имплантата - 2 шт.
3. Инструкция по эксплуатации- 1 шт.

1.3 К.зассификация устройства
I.3 .L  Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'*’-'̂* (СЫига”̂ ^ Vascular Closure Device) 
- это стерильное, одноразовое, хирургически инвазивное и имплантируемое изделие для 
длительного использования (>30 дней), содержащее производные животной ткани, следовательно, 
оно является медицинским изделием класса 3.
1.3.2. Кратность применения: Только для одноразового использования.
1.3.3. Инвазивное/неинвазивное: Инвазивное.
1.3.4. Имплантируемое/неимплантируемое:
И.мплантируемое. Биодеградируемый имплант в составе изделия предназначен для имплантации в 
место артериотомии. Таким образом, он вступает в непосредственный контакт с циркулирующей 
кровью. Однако имплант полностью рассасывается в организме в течение 60-90 дней. Компоненты 
для доставки импланта используются для установки изделия и входят в контакт с организмом на 
краткий промежуток времени (< 24 часов).

1.4 У словия применения

1.4.1. Предполагаемый пользователь
Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'^'^. должно быть использовано только 
лечащими врачами, имеющими опыт проведения интервенционных процедур и обученными 
надлежащему применению изделия.
1.4.2. Предусмотренная популяция пациентов
Пациенты, прошедшие процедуры диагностической или интервенционной катетеризагщи с 
использованием стандартных иптродьюссров размера 6F, 7F, 8F или 9F.
1.4.3. Область применения 
Сердечно-сосудистая хирургия.
1.4.4 Условия применения
Имплантация устройства для закрытия места пункции сосуда должна проводиться только в 
больницах, где доступна имплантация таких устройств.
1.4.5 Условия эксплуатации
Рабочая температура: от -ь 32°С до + 42°С (тело человека, кровоток).

1.5 Производитель

Полное наименование компании: Meril Life Sciences Private Limited 
Сокращенное наименование компании: Meril U fe Sciences Pvt. Ltd.
Ю ридический адрес: Bilakhia House, Survey No. 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi GJ 396191, 
India (Билахия Хаус, Сурвей № 135/139, Муктананд Март, Чала, Вапи, Гуджарат, 396191, Индия) 
Телефон;+91 260 3052100, факс: +91 260 3052125 
E-mail; utpal.thakor(^meri!Iife.com 
Веб-сайт: www.merniife.com
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Произволствснныс площадки

Основное место проиг^водства 
медицинского изделия

МегП Life Sciences Pvi. Ltd., Muktanand Marg, Chala, Vapi - 
396191, Gujarat. India.

Место стерилизации 
медицинского изделия

Agrosurg Irradiators India Pvt. Ltd.,
Survey No.86 & 96, National Highway No.8 Near Kaman Bridge 
Village: Juchandra, Tal.: Vasai Dist. Palghar Maharashtra 401 208 
India

2. ОПИС/\ИИЕ

2.1 .Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'*'^  ̂ (далее по тексту — устройство, 
изделие) состоит из биодеградируемого имплантата и компонента для доставки имплантата. 
Биодеградируемый имплантат содержит якорь из биодеградируемого полимера, 
биодеградируемую гу-бку из коллагена типа I крупного рогатого скота и биодеградируемый 
шовный материал (нить), которая связывает между собой якорь и коллагеновую губку 
посредством самозатягивающегося узла. Компоненты для доставки имплантата состоят из 
байпасной трубки, которая облегчает введение системы доставки через стандартный 
интродьюсер, двойной трубки, через которую проходит нить, уплотняющей трубки и 
запирающей трубки, и выступают в качестве стержня ус'гройства. Цвет рукоятки изделия и 
маркировка на ней указывают на французский калибр (F) катетера-иитродьюсера, с которым 
совместимо изделие. Рукоятка и ползунок соединяются с внутренней и внешней трубкой 
соответственно и помогают установке изделия при оттягивании рукоятки назад до момента 
появления индикаторного маркера.

Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'^"'^ служит для закрытия места пункции 
артерии: якорный элемент и коллагеновая губка помещаются по разные стороны стенки артерии 
в месте пункции, «запечатывая» его. Гемостаз, прежде всего достигается механически за счет 
сжатия артериотомного отверстия между якорем и губкой и дополнительно усиливает 
способностью коллагена стимулировать коагуляцию крови.

Компоненты устройства:

Рис. 1. Схематическое изображение устройства для закрытия места пункции сосуда СЫига"^-^

2.2.Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'^^^ представлено в двух размерах: 
6F (2,0 мм) и 8F (2,6 мм). См. Таблицу 1 ниже.

Таблица 1: Размеры устройства для закры та мееза пункции сосуда Obtura'̂ ''*

№ Номер no каталогу Наименование варианта исполнения Размер

1 OBT6F Устройство для закрытия места пункции 
сосуда Obtura"^^ 6F (2,0 мм)

6F (2,0 мм)

2 OBT8F Устройство для закрытия места пункции 
сосуда Obtura’̂ '  ̂ 8F (2,6 мм)

8F (2,6 мм)

П рим ечание: применяется со стандартным интродьюсером, как указано в Таблице 2.
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Устройство для закрытия места п>^нкции сосуда Obtura'^'^D может использоваться со 
стандартными катетерами-интродьюсерами размера 6F (2,0 мм) или 7F (2,3 мм) для Obtura‘'‘̂ J  
диаметром 6F (2,0 мм) и с использованием интродьюсера 8F (2,6 мм) или 9F (3,0м) для 
Oblura’'''^^0 диамепром 8F (2,6 мм) и рабочей длиной до 12 см.
Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura’'^D совмесгимо с интродыосерами. 
представленных в таблице 2, а также интродьюсерами других производителей, 
зарегистрированных в установленном порядке в качестве медицинских изделий на территории 
РФ. и отвечающих техническим параметрам совместимости.

Таблица 2: Ингродьюсер, совместимый с устройством для закрытия места пункции сосуда 
Obturai-^’
Ко Компания Наименование интродьюсера Ре гистрационное 

удостоверение

1 «Медтроник Инк.» 
(Medtronic Inc.)

Ингродьюсер Input 11 см ФСЗ 2009/04607

2
.

«Кордис Ю-Эс Корп.» 
(Cordis US Corp.)

Ингродьюсер AVANd'l® 11 см РЗН 2015/3272

3 «Оскор Инк.» (Oscor Inc.) Ингродьюсер Adeiante ФСЗ 2010/07943

2.3. Общий вид устройства для закрытия места пункции сосуда ОЬшга"^^ представлено на 
рисунке ниже.

■:й

Рис. 2. Общий вид устройства для закрытия места пункции сосуда 
в двух размерах: 6F (2.0 мм) и 8F (2,6 мм)

3. НАЗНАЧЕНИЕ

Устройство для закрытия места пункции сосуда ОЬШга'^ '̂ (Obtura™ Vascular Closure Device) 
предназначено для закрытия места пункции бедренной артерии, сокращения времени до 
наступления гемостаза у пациентов после диагностической ангиографии или интервенционной 
процедуры с использованием стандартного интродьюсера 6F или 7F для изделия Obtura™ 6F и 
интродьюсера 8F или 9F для изделия ОЬшга"^^* 8F.

4. ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

Устройство герметично закрывает место артериотомии, «зажимая» его .между двумя своими 
основными компонентами, якорем и коллагеновой губкой. Гемостаз достигается главным 
образом за счет механического воздействия «сэндвича» якорь —  место артериотомии — 
коллаген, что дополняется способностью коллагена вызывать свертывание.

5. ПОКАЗАНИЯ

Использование устройства для закрытия места пункции сосуда Obtura^^^ показано для затягивания 
пункционных отверстий и сокращения времени достижения гемостаза при пункции бедренной 
артерии у пациентов, подвергшихся диагностической ангиографии или интервенционной 
процедуре с использованием стандартного интродьюсера размера 6F или 7F для Obtura'^'^’ 
диаметром 6F и с использованием интродьюсера 8F или 9F для Obtura'^’̂  ̂ диаметром 8F.
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Использование устройства Oblura™ позволяет снизить риск осложнений в послеоперационном 
периоде у больных после ангиографии или интервенционной процедуры.

6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Существуют противопоказания для использования устройства. Следует обратить внимание на 
предупреждения и меры предосторожности.

• Не использовать устройство, если есть подозрение на воспалительный процесс в окружающих 
место пункции тканях, поскольку это может вызвать инфицирование.
• Не использовать устройство, если место пункции находится проксимальнее паховой связки, 
поскольку это может привести к развитию ретроперитонеальной гематомы.
• Не использовать устройство, у пациентов имеющих в анамнезе аллергию на говядину, 
коллаген, гликопептиды, сложные полимеры молочной кислоты.
• Не использовать устройство, если интродьюсер был введен через поверхностную бедренную 
артерию в глубокую, поскольку это может привести к смещению коллагеновой губки в 
поверхностную бедренную вену. Это затруднит кровоток, и появятся симптомы недостагочностн 
кровообращения в дистальных сосудах.
• Не использовать устройство, если пункция сделана в месте бифуркации поверхностной и 
глубокой бедренных вен или дистальнее, так как это может привести к следующему: «якорь» 
зацепится за бифуркацию или будет расположен некорректно и/или коллаген переместиться в 
сосуд. Эти явления могу т снизить кровоток и спровоцировать недостаточность кровообращения в 
дистальных сосудах.

7. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

7.1. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura™ должно быть использовано только 
лечащими врачами, имеющими опыт проведения интервенционных процедур и обученными 
надлежащему применению изделия.
• Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'^'^ — это изделие одноразового 
использования. Запрещено повторно использовать или стерилизовать.
• Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена.
• Не использовать устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'^’' ,̂ если могло 
произойти бактериальное загрязнение интродьюсера или окружающих тканей, поскольку это 
может вызвать инфицирование.

7.2. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Серьезные нежелательные явления могут быть вызваны применением устройства в сосудах, 
не подходящих для его применения. Не допускайте применения устройства для закрытия места 
пункции сосуда Obtura'^'^ для пациентов с созданием артериото.мии на участках с 
кальцифинированными бляшками или в сосудах диаметром <4 мм
• При проведении антеградной пункции (ограничивающейся процедурами катетеризации 
периферических сосудов) возможность точной оценки размера сосуда или внепросветного 
положения изделия может быть ограничена.
• Всегда соблюдайте асептические методы при использовании устройства. Обеспечьте 
надлежащий послеоперационный и послегоспитальный уход за областью паха во избежание 
инфицирования.
• Запрещено вводить или извлекать интродьюсер и(или) устройство для закрытия сосудов 
Obtura'*'^, если чувствуется сопротивление, не выяснив причину такого сопротивления 
посредством рентгеноскопического исследования. Применение избыточной силы для введения 
устройства может привести к повреждению артерии и(или) поломке изделия с последующей 
необходимостью интервенционного и(или) хирургического извлечения изделия и восстановления 
артерии.
• Если по какой-либо причине принято решение о прекращении процедуры после введения 
устройства в кровоток, необходимо извлечь устройство и интродьюсер как одно целое. Не 
пытайтесь извлечь устройство из интродьюсера. поскольку это может привести к смещению 
пробки.
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• Не вынимайте устройство из интродыосера после их извлечения из тела пациента. 
Утилизируйте устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'’'"̂  со стержнем доставки, 
зафиксированным внутри интродьюсера.
• Если пациенты проходят интервенционные эндоваскулярные процедуры, их передвижение 
менее чем через 2 часа после применения устройства для закрытия места пункции сосуда Obtura'^^’ 
повышает риск протекания или повторного кровотечения после первичного гомеостаза и должно 
осуществляться только с учетом всех клинических факторов.
• Если интродьюсер оставлен в теле пациента более че.м на 8 часов, следует рассмотреть 
необходимость назначения профилактической антибиотикотерапии до введения изделия.
• Изделие следует использовать в течение одного часа после вскрытия упаковки. Под 
воздействием атмосферного воздуха биодеградируемые компоненты устройства начнут 
разрушаться.
• Всегда соблюдайте асептические методы при использовании изделия.

8. Н ЕЖ ЕЛ .ЛТЕЛЬН Ы Е ЯВЛЕНИЯ

Риски или ситуации, связанные с использованием устройства для закрытия места пункции сосуда 
Obtura'^'^ или проведением процедур с сосудистым доступом, а также возможные решения мог>т 
включать следующее:
• Кровотечение или гематома — прижмите пальцем или руками место пункции, контролируйте 
пульсацию сосудов стоп.
• Артериовенозная (АВ) фистула или псевдоаневризма -  если есть подозрение, сделайте 
дуплексное сканирование, Если есть показания, то после размещения устройства Obtura'*'^^ можно 
использовать компрессию под контролем ультразвука.
• Устройство не устанавливается - если устройство вытягивается вслед за извлекаемым 
интродьюссром, окажите ручное или механическое надавливание. Проверьте, все ли 
абсорбирующие компоненты были извлечены из устройства.
• Перелом якоря или эмболия -  осмотрите изделие и убедитесь в том, что якорь был извлечен. 
При возникновении кровотечения окажите ручное или механическое надавливание на место 
пункции. Если якорь не был прикреплен к изделию, наблюдайте за пациентом (по меньшей мере в 
течение 24 часов) для выявления признаков окклюзии сосуда. При возникновении симптомов 
ишемии варианты терапии включают в себя тромболиз, чрезкожное извлечение якоря или его 
фрагментов или хирургическое в.мешательство.
• Инфекция - любым признакам воспаления в месте пункции необходимо уделять серьезное 
внимание. Должно быть предпринято хирургическое удаление устройства, если есть подозрение 
на воспалительный процесс в месте доступа.
• Смещение коллагена в артерии и тромбоз места пункции -  если есть такое подозрение, то 
диагноз, может быть, подтверждает дуплсксны.м ультразвуковым исследованием. Лечение должно 
включать в себя тромболизис, перкутанную тромбоэктомию или хирургическое вмешательство.
• Пациенты с низкой массой тела - может наблюдаться выпирание из-под кожи после 
утрамбовывания. Попробуйте продвинуть коллаген под кожу с помощью уплотняющей трубки 
или стерильного гемостаза. НЕ ПЫТАЙТЕСЬ слишком интенсивно утрамбовать коллаген, 
поскольку это может привести к перелому якоря. НЕ ОБРЕЗАЙТЕ излишки коллагена, так как 
нить, связывающая якорь и губку вплетена в структуру коллагена, и может быть повреждена, что 
приведет к разобщению структуры устройства.
• Пациенты с избыточной массой тела -  трубка для утрамбовывания может оказаться 
недостаточно длинной. Прижмите пальцами края раны и окружающие ткани, повторите попытку 
утрамбовывания, если необходимо, используйте стерильный гемостаз.
Могут также возникнуть и другие побочные реакции/нежелательные явления, связанные с 
использованием одного или более устройств Obtura"^^ и их компонентов (таких как коллаген, 
синтетическая нить, и/или синтетический абсорбирующий полимер);

Аллергическая реакция 
Реакция на инородное тело 
Вероятность инфицирования 
Воспаление 
Отек

8.1. Особые группы пациентов:
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Безопасность и эффективность изделия Obtura'*'^ нс установлена среди следующих групп 
пациентов;
• Пациенты, подвергшиеся интервенционной процедуре на фоне приёма варфарина.
• Пациенты, имеющие в анамнезе аллергию на говядину, коллаген, глнкопептиды, сложные 
полимеры молочной кислоты.
• Пациенты, с выявленным до вмешательства а>тоиммунным заболеванием.
• Пациенты, подвергшиеся систе.мному тромболизу.
• Пациенты, которым пунктировали протезированный сосуд.
• Пациенты с неконтролируемой артериальной гипертензией (более 180 мм рт.ст.).
• Пациенты с нарушением свертываемости крови, включая тромбоцитопению (содержание 
тромбоцитов менее 100000), тромбастению, болезнь Виллебранда - Ю ргенса или 
железодефицитную анемию (Hgb <10 мг/дл, Hct <30).
• Педиатрические пациенты с малым диаметром бедренной вены (менее 4 мм).
• Пациентки в состоянии беременности или лактации.
8.2. Сведения о технологии, нри\1еняемой в устройстве для закрытия места пункции сосуда 
Obtura^^*
Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura™ (Obtura”̂ '̂ Vascular Closure Device) 
разработано на основе имеющейся проверенной временем технологии устройств для закрытия 
места пункции сосуда. Никаких существенно новых характеристик у устройства для закрытия 
места пункции сосуда Obtura*^ нет.

9. ФОРМА ВЫПУСКА
СТЕРИЛЬНОСТЬ: Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura™ поставляется 
стерильном виде. Продукт стерилизован гамма-излучением.

СОСТАВ ПОСТАВКИ:
!.Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura'*'^ 6F (2,0 мм), в составе:
1. Устройство для закрытия места пункции сосуда, размер 6F (2,0 мм) -  I шт.
2. Карточка имплантата - 2 шт.
3. Инструкция по эксплуатации - 1 шт.

II.Устройство для закрытия места пункции сосуда Oblura'^’̂  ̂ 8F (2,6 мм), в составе:
1. Устройство для закрытия места пункции сосуда, размер 8F (2,6 мм) -  I шт.
2. Карточка имплантата - 2 шт.
3. Инструкция по эксплуатации- ! шт.

10. ПРОЦЕДУРА ЗАКРЫТИЯ

Устройство для закрытия .места пункции сосудов Obtura"^^* может быть использовано только 
лицензированным врачом (или другим работником здравохранения под руководством этого 
врача), владеющим адекватными инструкциями по использованию устройства, полученными в 
.ходе обучающей врачебной программы.

Выберите размер устройства для закрытия места пункции сосудов Obtura'*'*'  ̂ (Obtura'^^^ Vascular 
Closure Device), соответствующий используемому французскому размеру интродьюсера.

Проверка перед использованием;
Внимательно осмотрите стерильную упаковку перед открытием.
Не используйте, если упаковка была повреждена или открыта.
Внимательно осмотрев упаковку на наличие повреждений стерильного барьера, извлеките 

устройство из упаковки.
Устройство НС следует использовать после даты «Использовать до».

• Если стерильная упаковка кажется неповрежденной, осторожно извлеките устройство из 
упаковки и осмотрите ее на наличие изгибов, перегибов и других повреждений.

Не используйте, если обнаружены какие-либо дефекты.

ЮЛ. П роцедура зак р ы ти я  
Пркмечаыые.
М ед гщ и нско е  описание  те х н и ч е с к и х  о с о б е н н о с т е й  процед уры  в э т и х  и н с т р у к ц и я х  не д а е т
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п р е д с та в л е н и я  о всем п р о то ко л е  у с т а н о в к и  и р а зл и ч н ы х  д о с т у п н ы х  т е х н и к а х , п о т о м у  ч т о  fie 
у ч и т ы в а е т  инбивидуачьиого  кл инического  о п ы т а  врачей и специф ических о с о б е н н о с т е й  лечения 
н е к о т о р ы х  п а ц и е н то в .
1. После завершения катетеризации, из сосудистого интродьюсера следует удалить вес катетеры, 
инструменты, проводники и прочие устройства. Возможность выполнения закрытия места 
пункции бедренной артерии устройством для закрытия места пункции сосуда Obtura’*’’̂  ̂
оценивается рентгеноскопически, включая оценку угла установки (30-45°) сосудистого 
интродьюсера.
2. Выберите устройство для закрытия места пункции сосуда соответствующего размера на основе 
существующею французского размера интродьюсера. Извлеките устройство для закрытия места 
пункции сосуда Obtura'*'^ из стерильной упаковки с соблюдением асептики. Перед применением 
осмотрите устройство для выявления возможных повреждений и убедитесь в наличии всех 
компонентов.
3. Осторожно возьмите устройство Obtura™ за байпасную трубку. Удерживая внешнюю трубку в 
ладони, медленно вставьте байпасную трубку, а затем устройство в гемостатический клапан 
интродьюсера, как показано на рис. 3.

Ползунок

Гемостатический 
клапан интоодьюсерэ

РуКОЯТУЗ

байпасная трубка

Рис. 3

4. Удерживая интродьюсер на месте, медленно продвигайте устройство Obtura'*''^  ̂ по нему, до тех 
пор, пока ползунок не сомкнется с байпасной трубкой, как показано на рис. 4.

Ползунок, ■ Руусятка

Байпасная трубка

к  • i  0 i  0 :  0 i  f { 0 i 0 ‘ 0 i t

Якорь

Рис.4

5. Возьмитесь одной рукой за ползунок и осторожно потяните его на себя, пока нс появится 
индикаторный маркер, как показано на рис. 5,

'Ру«ятка
/  Индикаторный маркер

Ползунок

Рис. 5

6. Держа интродьюсер одной рукой, продолжайте извлекать устройство до тех пор. пока не
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почувствуете по сопротивлению, что якорь зацепился и пока интродьюсер нс выйдет из кожи 
пациента и не появится зеленый индикаторный маркер, как показано на рис. 6

Рпс. 6

7. Продолжайте извле1сать интродьюсер и устройство. Когда интродьюсер поднимется над 
кожей, появится уплотняющая трубка, как показано на рис. 7.

Рис. 7

8. Продолжайте вытаскивать интродьюсер, пока не появится конец нити. После этого шовный 
материал зафиксируется внутри колпачка устройства, где он прикреплен.
Продолжайте сохранять натяжение нити, продвигая узел и коллагеновую губку с помощью 
уплотняющей трубки, следуя углу пути прокола, пока не появится индикаторный маркер. 
Основными признаками закрытия является гемостаз, появление индикаторного маркера и 
ощущается достаточное сопротивление (рис. 8).

Блокирующая 
Tpv'6<a

Коллагеновая губка
Индикаторный маркер

Уплотняющая
трубка

Якорь

9.
Рис. 8

Отрежьте нить в месте крепления. Вытащите уплотняющую трубку вращательными
8
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поступательными движениями к верху. Слегка надавите на место шва. Используя стерильный 
инструмент, отрежьте нить, чтобы шов остался под кожей, как показано на рис. 9.

Шовный материап

Кеппагеновая губка

10.2. Ведение пациентов после процедуры
• Следует убедиться в отсутствии крови в месте пункции после прекращения легкого давления 
без пережатия сосуда.
■ На место пункции накладывается соответствующая стерильная повязка.
■ Оценка места пункции осуществляется в соответствии с принятым в лечебном учреждении 
протоколом.
• Следует удостовериться в отсутствии выделений из раны и кровотечения.

10.3. Реабсорбцпя
Коллагеновая губка частично или практически полностью абсорбируется за 45 суток, срок 
полной абсорбции составляет от 60 и 90 суток после имплантации.

10.4. Инфор.мации о пациенте перед выпиской
- Пациент следует проинформировать, что для закрытия дефекта сосуда в месте доступа была 
применена абсорбируемая коллагеновая губка.
• Пациента следует предупредить о том, что в течение первой недели возможны боли или 
болезненность при пальпации, а также умеренное выделение из раны. Гематомы могут 
сохраняться до двух недель.
■ Следует обратиться к врачу при развитии следующих явлений:
- Чрезмерного кровотечения
- Отечности в паху или конечности
- Боли в паху или конечности
- Признаков инфекции (покраснения, отечности, выделения, местного повышения температуры, 
лихорадки, озноба или медленного заживления раны).
• Пациен'г}^ следует предоставить карточку с инструкциями по уходу, которую необходимо 
сохранять в течение не менее 60 суток после применения устройства для закрытия сосуда 
Obtura'^^. Данная карточка должна быть представлена сотруднику здравоохранения при 
повторной госпитализации в течение 60 суток.
• Указания по ограничению активности и уходу за раной предоставляются лечащим врачом. 
Пациент может верн\ться к обычной активности, включая управление автомобилем, в течение 
двух суток. Рекомендуется не поднимать тяжести, вес которых превышает 4,54 кг (10 фунтов) в 
течение одной недели или до заживления раны.

11. СПЕЦИФИКАЦИЯ
11.1. Критерии приемлемости представлены в таблицах 3-4.

Таблица 3. Технические параметры

№ П араметр Критерий соответствия
1. Размеры устройства См. Таблицу 4

Коллаг-еновая губка из коллагена должна быть белого цвета, без 
посторонних включений и отверстий.

2. Внешний вид
Шовный материал должен быть белого цвета, неокрашенным, 
без каких-либо посторонних и въевшихся загрязнений.
Якорь не должен иметь пустот, вмятин, вкраплений и 
незавершенных линий сшивки.
Байпасная трубка должна быть прозрачной, без заусенцев.
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Параметр Критерий соответствия
п\зырьков воздуха, царапин, повреждении, теплового 
воздействия, трещин, чрезмерных защемлений или неровных 
обрезанных краев. _______________________________ ___________
Колпачок не должен иметь заусенцев, пузырьков воздуха, 
царапин, повреждений, термических эффектов, трещин, 
чрезмерных защемлений или неровных обрезанных краев.
Цвет; зеленый (для размера 6F (2,0 мм)), синий (для размера 8F
(2,6 мм))___________________________________________________ ^
Индикаторный маркер трубки должен быть синего цвета, без 
перегибов, порезов, разрывов, скручиваний и посторонних 
загрязнений. _____________________________________________
Внутренняя тр>'бка должна быть белого цвета с одним черным 
маркером. Трубка не должна иметь перегибов, порезов. 
разрывов, скручиваний и гюсторонних загрязнений.
Внешняя трубка должна быть белого цвета, без перегибов, 
порезов, разрывов, скручиваний и посторонних загрязнений.
Уплотняющая трубка должна быть прямой, без складок.
Внутренняя и внешняя поверхность трубки не должна иметь
трещин и перегибов.___________________________________________
Блокирующая трубка должна быть прямой, без складок.
Внутренняя и внешняя поверхность трубки не должна иметь 
трещин и перегибов.___________________________________________
Ползунок не должен иметь заусенцев, пузырьков воздуха, 
царапин, повреждений, термических эффектов, трещин, 
чрез.мерных защемлений или неровных обрезанных краев._______

Испытание прочности 
соединения несущей 
(внутренней) трубки с 
рукояткой______________

> 15.0

Исследование 
совместимости 
наружным катетером

Изделие должно легко проходить через стандартный 
интродьюсер без значимого сопротивления и перегиба

Испытание с имитацией 
использования 
(доставка и установка)

Доставка изделия:
Байпасная трубка устройства должна легко входить в порт 
интродьюсера.
Якорь должен легко проходить через наружный катетер, без 
значимого сопротивления и/или перегибов.
Установка изделия:
Якорь должен быть правильно размещен внутри байпасной 
трубки в форме лодки.
Коллаген не должен попасть во внутрь байпасной трубки.
Узел должен легко затягиваться, без значимого сопротивления. 
Коллаген должен быть завязан/переплетен таким образом, чтобы 
он закрывал все место пущкции, без возможности утечек.

Первичная упаковка - 
алюминиевый пакет 
(стерильная барьерная 
упаковка)

Пакет должен быть чистым, без загрязнений, черных пятен, 
разрывов, складок, проколов, двойной герметизации, следов 
сгибов, напряжения и царапин на поверхности._____________
Пакет должен быть герметичным.
Прочность уплотнения > 1 13Н/мм,

Т аблица 4. М ассогабаритные парам етры

№ П арам етры Значение
1 Размер устройства 6F (2,0 мм) и 8F (2,6 мм)
2 Масса устройства (г) 3,1 ± 0,2 (для размера 8F(2,6 мм)) 

2,9 ±  0,2 (для размера 6Г(2,0 мм))
3 Общая длина устройства (мм) 205 ± 10 (для размера: 6F(2,0 мм) и 8F(2,6 мм))
4 Рабочая длина устройства (мм) 155 ± 10 (для размера: 6F(2,0 мм) и 8F(2,6 мм))
5 Размеры:
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5.1

Параметры Значение 1
Рукоятка (мм) для размера 6F (2,0 мм) для размера 8F (2,6 мм) '

Длина: 25,00 ±2,00 Длина: 25,00 ±2,00
Ширина: 13,60 ±2,00 Ширина: 13,60 ±2,00
Толщина: 6,20±0,20 Толщина: 6,20±0,20

5.2 'Внешняя трубка (мм) для раз.мера 6F (2.0 мм) для размера 8F (2.6 мм)
Внеш.0: 2,0 ± 0,05 Внеш.0: 2,6 ± 0,05
Внутр.0: 1,90 ± 0,05 Внутр.0; 2,50 ± 0 ,05

Длина: 150,00 ± 2 ,00 Длина: 150,00 ± 2,00 |
5.3 Внутренняя трубка (мм) для размера 6F (2,0 мм) для размера 8F (2,6 мм)

Вн>тр.0; 1,60 ± 0,05 Вн>тр.0: 2,20 ± 0,05

Внеш .0: 1,80 ±0,05 Внеш.0: 2,40 ± 0,05

Длина: 180,00 ± 5,00 Длина: 180,00 ± 5,00
Расстояние маркера от проксимального конца; 7+1 
Длина маркера: 5 ±0,5

5.4 Байпасная трубка (мм) для размера 6F (2,0 мм) для размера 8F (2,6 мм)
Внеш .0: 3,40 ± 0,25 Внеш.0: 3,50 ±  0,2 i
Внутр.0: 2,38 ± 0,05 Внутр.0: 2,75 ± 0,051 Длина: 20,00 ± 2,00 11лина: 20,00 ± 2,00

5.5 Якорь (мм)
(для размера 6F (2,0 мм) и 8F (2,6 
мм))

Длина 9,05 ± 0,05 
Ширина 1,52 ± 0 ,05  
Высота 1,86 ± 0,05

5.6 Шовный материал (мм) (для 
размера 6F (2,0 мм) и 8F (2,6 мм))

0,300-0,339

5.7 Колпачок (мм) (для размера 6F (2,0 
мм) и 8F (2,6 мм))

Длина: 13.05 ±0,50 
Ширина: 6,00±0,50 
Высота: 6,75 ± 0,50

5.8 Коллагеновая губка (мм)
(дли размера 6F (2,0 мм) и 8F (2,6 
мм))

Длина: 25,00 ± 0,5 
Диаметр; от 2 до 3 мм

5.9 Блокирующая трубка (мм)
(для размера 6F (2,0 мм) и 8F (2,6 
мм))

Внеш .0: 1.0 ± 0,05 
Внутр.0: 0,95 ±  0,05 
Длина: 15,00 ± 0,05

5.10 Уплотняющая трубка (мм) для размера 6F (2,0 мм) для размера 8F (2,6 мм)
Внутр. 0 :  0,70 ± 0,05 Внутр. 0 :  0,70 ± 0,05
В н еш .0 ; 1,50 ±0,05 Внеш. 0 : 2,00 ± 0,05
Длина: 90,00 ± 5,00 Длина: 90,00 ±  5,00

5.П Ползунок (мм) (для размера 6F (2,0 
мм) и 8F (2,6 мм))

Длина: 16,00 ± 2 ,00
Внеш. 0 :  9.5+ 0, 20

5.12 Индикаторный маркер (мм)
(для размера 6F (2,0 мм) и 8F (2,6 
мм))

Внеш. 0  (.мм): 0,565 ±0,013 
Длина (мм): 5.23 ±0,02

11.2. Материалы изготовления
i 1.2.1.Для изготовления устройства для закрытия места пункции сосуда Obtura'^'^ 
используется сырье животного происхождения.
11.2.2. Изделие не содержит какие-либо лекарственные препараты, препараты крови или 
производные тканей человека.
11.2.3. Материалы изготовления устройства для закрытия места пункции сосуда Oblura’̂ '̂ ' 
представлено в Таблице 5.
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Таблица 5. Материалы, контактпрующне с организмом человека

vr Наименование 
i компонента

^  Вид контакта с Сырье i^ организмом
I.Биодеградируемый и.мплантат

1. Коллагеновая 1'убка Коллагеновая губка 1076. 
Коллаген I типа (бычья ткань) Долговременный 

контакт с 
циркулирующей 
кровью.

2.. Шовный материал Полигликолевая кислота-ПГК (Polyglyolic 
acid-PGA)

3. Якорь Сополимер DL-лактида и гликолида 50/50
II. Система доставки

1. Индикаторный
маркер РеЬах-7233 SA01 MED (полиэфирблокамид)

Кратковременны 
й контакт с 
циркулирующей 
кровью.

2. Уплотняющая трубка Нейлон 12 (Nylon 12)
э. Блокирующая Tpv-GKa Нейлон 12 (Nylon 12)
4. Внутренняя трубка РеЬах-7233 SA01 MED (полиэфирблокамид)
5. Внешняя трубка РеЬах-7233 SA01 MED (полиэфирблокамид)
6. Ползунок Акрилонитрил-бутадиен-стирол
7. Байпасная трубка Акр и л О н итрил -бу тадие н-стиро л
8. Рукоятка Акрилонитрил-бутадиен-стирол
9. Колпачок Акрилонитрилбутадиенстирол

12. УПАКОВКА
12.1 .Устройство состоит из трех элементов (изнутри наружу): лоток из полиэтилентерефталата 
(ПЭТ), первичная упаковка - алюминиевый пакет (стерильная барьерная упаковка), 
потребительская упаковка из картона.
М асса брутто в первичной упаковке (± !0%): 18,2 г (для размера 6F (2,0 мм)), 18,5 г (для размера 
8F (2,6 мм)).
Масса брутто в картонной (потребительской) упаковке (± Ю%): 52,8 г (для размера 6F (2,0 мм)), 
53 г (для размера 8F (2,6 мм)).
12.2.Для транспортировки используется транспортная коробка из гофрокартона.

13. М.\РКИРОВКА
13.1. Устройство для закрытия места пункции сосуда Obtura”̂ ^ имеет два вида этикеток. Этикетки 
прикреплены к потребительской и первичной упаковке. Расшифровку символов и надписей на 
маркировке см. в п.п.13.5 и п.п.13.6.
Примечание: Этикетка внутренней (первичной) упаковки и внешней упаковки (этикетка 
потребительской паковки) снабжены двумя (2) стикерами (на макетах расположение стикеров 
обозначено пунктирными линиями) - клейкими этикетками учета для прикрепления к истории 
болезни пациента или к карточке имплантата.
Стикеры содержат следующую информацию:
a) логотип компании -  изготовителя «МегИ»;
b) сведения о изделии (торговая мар1са «Obtura"*''^», размер изделия);
c) символ «Код партии»;
d) символ «Номер по каталогу»; 
е символ «Дата изготовления»;
О символ «Использовать до».
13.2. Маркировка потребительской упаковки продукции при поставке в РФ, должна быть 
дополнена стикером, содержащим:
• Наименование варианта исполнения медицинского изделия,
• Надпись: «ИЗДЕЛИЕ СТЕРИЛЬНО, НЕТОКСИЧНО, АПИР01ЕННО»,
• Номер реестровой записи: ______

Надпись «* Код партии (LOT), номер по каталогу (REF), срок годности, дата изготовления, 
сведения о производителе и графические символы указаны на оригинальной упаковке»,
• Надпись «**Наименованис медицинского изделия на данной этикетке считать приоритетным».
• Условия хранения.
13.3. .Маркировка карточки имплантата представлена на рисунке ниже. Текст маркировки 
наносится с лицевой и с ооратной стороны. ( * П р и  п о с т а в к е  в РФ , к а р т о ч к а  и м ш -а н т а т а  

п ре д на зна чен а  и скл ю чи те л ьн о  для заполнения ее врачом  и п рикрепл ению  к  и с т о р и и  болезни
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п а ц и е н т а  (не предназначена для передачи П р о и з в о д и те л ю ). В  ходе с б о р а  д а н н ы х  по 
б е з о п а с н о с т и  и э ф ф е к т и в н о с т и  м е д т р т с к о г о  изделия н а  п о с т п р о д а ж н о м  э т а п е  (в 

с о о т в е т с т в и и  с  П риказом  М инзд рава  Р о сси и  о т  19 о к т я б р я  2020  г. ЛЬ Ш З н ) .  yno3fiO M 04ew ibiM  

п р е д с т а в и т е л е м  производ ителя в Р Ф  (д и с т р и б ь ю т о р о м )  м о г у т  б ы т ь  за п р о ш е н ы  клш ш ческие  

д а н н ы е )).

тмObtura
Vascular Closure Device

IMPLANT CARD

PaiiWM Niinve:
Paiient !0-___

Doctor___

GorxJer M /  F Age:--------

Dale o f Inipiani- , — . f.

Hosptmi:.

Address^

Ct̂ : -
Tel.

Remarks:

__COliniry..

____Fax;_____

Л и ц ева я  с т о р о н а  к а р т о ч к и  и м п л а н т а т а

— :.ч I'.itoT 5т- ЕС REP

AFFIX U B E L  HERE

ce
1434

Obeitsse
66 Ger>efai Wems S3.
1030. Brussels. 6«<e>um.
ТЫ «32 2 732.5954
Fas '3 2  2 732.6003
E nta<) ma4Qot»i<6Jwi
Mani.taclure'1 by
Merit Life Screncos Pyt. Ltd.
VgKisnand Mary
Chtfa.Napt 396191.
G ujvsl lnd)«.
Web, wvw* ireniWe com 

Customer Care Crmtact:
T«J. *<i'. (260)240 8000 
E^пai^: atfunlo@fner*1e ctxn

О б р а т н а я  с т о р о н а  к а р т о ч к и  и м п л а н т а т а

Т екст Расш иф ровка текста
IMPLANT CARD КАРТОЧКА ИМПЛАНТАТА
Vascular Closure Device Устройство для закрытия места пункции сосуда
Dear Doctor, Уважаемый доктор.
This being a regulatory requirement and В соответствии с нормативными требованиями и в
a good clinical practice, may w'e request соответствии с надлежащей клинической практикой
you to return this filled patient card to мы можем попросить вас вернуть заполненную карту
Merit Life Sciences or to its пациента в компанию Meril Life Sciences или ее
representative for us to diligently Keep прел1ставителю, чтобы мы тщательно отслеживали
track o f your patient’s progress. прогресс вашего пациента
Patient Name Имя пациента
Gender - M / F Age Пол - М /Ж Возраст
Patient ID Идентификатор пациента
Date o f implant YY / ММУ DD Дата имплантации ГГ/ММ/ДЦ
Doctor Врач
Hospital Больница
Address Адрес
City: Country Город: Страна
Tel: Fax: Телефон: Факс:
Remarks Примечание
Indicate Implantation Site Укажите место имплантации
AFFIX LABEL HERE ПРИКРЕПИТЕ ЯРЛЫК ЗДЕСЬ
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Т екст Расш иф ровка текста
Manufactured by Изготовлено компанией

Flic. 10. Карточка импланта

13.4. Маркировка транспортной упаковки. Расшифровку символов на упаковке см. в п.п. 13.5. 
!3.5, Расшифровка символов на маркировке упаковок медицинского изделия, а также карточки 
имплантата, представлена по тексту ниже.

С им вол Описание М есто располож ения j
N

О Содержит одно изделие Первичная упаковка 
Потребительская упаковка

СИ Обратитесь к инструкции по 
применению

Первичная упаковка 
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

ж Апирогенно Первичная упаковка 
Потребительская упаковка

гО Дата изготовления
Первичная упаковка 
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

Использовать до Первичная упаковка 
Потребительская упаковка

Код партии
Первичная упаковка 
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

REF Номер по каталогу
Первичная упаковка 
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

ф Запрет на повторное применение Первичная упаковка 
Потребительская упаковка

ф Не стерилизовать повторно Первичная упаковка 
Потребительская упаковка

Не использовать при повреждении 
упаковки и обратиться к инструкции 
по применению

Первичная упаковка 
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

STERILE R Радиационная стерилизация Первичная упаковка 
Потребительская упаковка

| s t e r i l e | Стерильно Транспортная упаковка

А Осторожно
Первичная упаковка 
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

Изготовитель

Первичная упаковка 
Потребительская упаковка Карточка 
имплантата
Транспортная упаковка

Температурный диапазон
Первичная упаковка 
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка
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