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МАТЕРИАЛЫ
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

К о м п о н е н т М а т е р и а л К о н т а к т  с  п а ц и е н т о м

С тент с м аркерам и С плав н и ти н о л а  SE 508, зо л о т о  (2 4  
Carat)

Д а

В н утрен н и й  толкатель П ол и эф и р эф и р к етон  (Р Е Е К ) Р Е Е К  
natural /  P K 1 0 0 -C N

Д а

В н еш н и й  катетер П ол и тетр аф л уор оети л ен  - P T F E  марки  
T eflon

Д а

П родв и гаю щ и й  катетер П летены й п о л и и м и д  
П ол иам и дны й эл астом еп  - С м есь  из 
ней л он а 12 и П ол и эф и р н ы й  бл ок- 
п ол и ам и дн ого  со п о л и м ер а  (ф ор м ул а  
защ ищ ённая правом  со б ст в ен н о ст и )

Д а

К ончик РеЬах S E 508 Д а

Ш приц П о л и п р о п и л ен (0 1 0 3 0 ) Н ет

Описание детали Материал Контакт с 
пациентом

Стент
С тент С плав н и ти н о л а  SE 508 Да
Золотая  закл ёп ка Ч ервон н ое зол о то  (24 C arat) Да

Полиэфирэфиркетоновый ЗИЛБС «& Толкающий Ансамбль Колец
П Э Э К  - В н утрен н яя  
часть  катетер а  Зи лвер  
И н тр о д ью сер а

П о ли эф и р эф и р кето н  (П Э Э К ) П Э Э К  
В ы тал ки ваю щ и й  С п ец и ал ьн ы й  Р Е Е К  natu ra l 
/Р К Ю О -C N

Да

Т олкаю щ ее К ольц о  бФ р Н ей лон овы й  н ату р альн ы й  к о м п о н ен т  сп лава  
40140  д л я  си стем ы  в н у тр и вен н ы х  и н ф узи й

Да

Л о ктай т  4011 Ц и ан акр и л о вы й  л о к тай т  4011 Да

Л октай т
и У  3311 К леящ и й  
м атери ал

К леящ и й  м атер и ал  Л о ктай т  U V  3311 Да

бФр Чек Фло (Check Flo) & Промывающий колпачок
К орпус Ч ек  Ф ло (C heck  
Flo)

А кр и л о н и тр и л -б у тад и ен -сти р о л  (A B S 
P O L IM A X X  G A 800)

Да

Other Components
0 -о б р а зн о е  I Ч ер н ы й  н и тр и л  кау ч у к  
у п л о тн и тельн о е  кольцо  |

Да
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Л о к тай т Л о ктай т  и У  3311 Да
Ф л ексо р  200 бФ р Н ей лон овы й  н ату р альн ы й  ком п он ен т сп лава 

40140  д л я  си стем ы  вн у тр и вен н ы х  ин ф узий  
Т он ко стен н ы й  н е -Р ен тген окон трастн ы й  
Ф тороп ласт
П лоская  п р о в о л к а  из н ерж авею щ ей  стали  
(302 или  304)
П лати н а сп лавл ен н ая  с 10%  И ридием

Да

Ьос1|1е 4061 Л о ктай т  и У  3311 Да
Ьос111е 4061 Л о ктай т  и У  3311 Да
Ьос111е 4061 Л о ктай т  и У  3311 Да
К он чи к Н ей лон овы й  р ен тген о ко н тр астн ы й  

ко м п о н ен т  сп л ава  41483 для  си стем ы  
вн утри вен н ы х  и н ф узи й

Да

ZIB6 - Материалы
Описание компонента Материал Контакт с пациентом

Стент
С тент Н итинол S E 508 Да
Зол оты е вкрапления 24-к аратн ое зо л о т о Да

Штампованная вкладка втулки
Н есущ ая втулка А к р и л он и тр и т-бутади ен -сти р ол  (A B S  

P O L IM A X X  G A 8 0 0 )
Н ет

К раска Б утилгликолат, цик логек сан он , Ы- 
бутил -ацетат, 2 -м е т о к с и -1 -м етил этил - 
ацетат, 4 -ги д р о к си -4 -м ет и л п ен т а н -2 -  
оди н , четвертичны е ам м ониевы е  
со ед и н ен и я , наф та______________________

Н ет

Разбави тель краски 1 -м еток си -2 -п р оп ан оац етат , N -бути л -  
ацетат, аром ати ческ и е у гл ев од ор од ы , 
1 ,2 ,4 -тр и м ети л -бен ц ен , ксилолы , 
циклогексанон

Н ет

О тверди тел ь Э ти л бен зол а , гексам ети лен  - 
ди и соц и ан т, ксилол  
2 - м еток си -1 -м ети л эти л -ац етат

Н ет

Канюля и латунная спайка
П родвигаю щ ая канюля Кованая н ерж авею щ ая сталь (А181 3 0 4  

Р асщ иф ровка сплава:
С М ах 0 ,0 8
Сг 1 8 - 2 0
Fe 6 6 ,3 4 5  - 74
Мп М ах 2
N i 8 - 1 0 , 5
Р М ах 0 ,0 4 5
S М ах 0 ,03
Си М ах 1)

Н ет

Л атунная  втулка Л атунь (7 0  % Си, 1 % А1, 1% F e, 28%  
Zn)

Н ет

С пайка С ер ебр о  (сплав: 78%  сер еб р а , 20%  
палладия и 2%  платины )

Н ет

П ром ы вочная  ж идкость В ода , х л о р и д  цинка, х л о р и д  ам м ония, 
соляная кислота, м етанол

Н ет
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Описание компонента Материал Контакт с пациентом

Ш т а м п о в а н н а я  в к л а д к а  в т у л к и  Z ilv e r  C o o k

Рукоятка А к р и л он и тр и л -бутади ен -сти р ол  (A B S  
P O L 1M A X X  G A 8 0 0 )

Н ет

К раска Б утилгликолат, цик логек сан он , N -  
бутил -ацетат, 2 -м ет о к си -1 -м ети л эти л -  
ацетат, 4 -г и д р о к си -4 -м ет и л п ен т а н -2 -  
оди н , четвертичны е ам м ониевы е  
соед и н ен и я , наф та

Н ет

Р азбави тел ь  краски 1 -м ет о к си -2 -п р оп ан оац етат , N -бути л -  
ацетат, аром ати ч еск и е угл ев о д о р о д ы , 
1,2 ,4 -т р и м ет и л -б ен ц ен , ксилолы , 
цик логексанон

Н ет

О тверди тел ь Э ти л бен зол а , гек сам ети л ен  - 
ди и соц и ан т, ксилол,
2 - м еток си -1 -м ети л эти л -ац етат

Н ет

T ip
К ончик Н ей лон овы й  рен тген ок он тр астн ы й  

к ом п он ен т  сплава 4 1 4 8 3  для систем ы  
вн утривенны х и н ф узи й

Да

Р Е Е К  и с б о р к а  к о л ь ц а  т о л к а т е л я

Р Е Е К  - внутренн ий  катетер  
и н т р о д ь ю сер а  Z ilver

П ол и эф и р эф и р к етон  (Р Е Е К ) Р Е Е К  
natural /  P K 1 0 0 -C N

Да

К ол ьц о толкателя с 
ф р ан ц узск и м  разм ером  6

Т рубка из н атурал ьного нейлона, 
найлон 6

Да

К л ей  Л октит Л октит Да
Л октит 40 1 1 Ц ианоакрилат Да

К л а п а н  C h e c k  F lo  с  ф р а н ц у зс к и м  р а зм е р о м  6  и к о л п а ч о к  д л я  п р о м ы в к и

К ор п ус клапана C heck  F lo А к р и л он и тр и л -бутади ен -сти р ол  (A B S  
P O L IM A X X  G A 8 0 0 )

Да

К ол пачок  для промы вки П ол и эти л ен  2 7 6 -7 3  вы сокой  
п л отн ости  /P V C  (р ем еш ок )

Н ет

Д р у г и е  к о м п о н е н т ы

О -о б р а зн о е  кольцо Ч ерны й нитриловы й каучук Да
Л октит Л октайт U V  331 1 Да
Д иск Ч исты й со п о л и м ер  ацетала Н ет

F E L A П ол и ам и д 6 Н ет

К расны й п р едохранител ь А к р и л он и тр и л -бутади ен -сти р ол  (A B S  
P O L IM A X X  G A 8 0 0 )

Н ет

К олпачок коннектора П ол и ам и д 6 Н ет

F lexor Т рубка из н атурал ьного ней л он а 6 
Т онкостенны й,
нерен тген ок он трастн ы й  PT FE , марки  
T eflon
П лоская п роволок а из н ер ж ав ею щ ей  
стали AIS1 3 0 4
Сплав платины  с 10 % иридия

Да

Л октит 40 6 1 Клей Да
Л октит 4061 К лей Да
Л октит 4011 Ц ианоакрилат C A S  N um ber: 7 0 8 5 -8 5 -0 Да

ЕУО-ХГХ)-ХШ-Х(Х)-В
Материалы
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Компоненты стента для (EVO-X(X)-X(X)-X(X)-B)

П ров ол ок а стента Н икель-титан (ни тин ол) проволока с платиновы м  
сер деч н и к ом
С плав н итинол а /н икель-титан)
Н и к е л ь 5 4 .5  -5 7 .0  
К а р б о н  0 .0 5  М акс  
К и с л о р о д  0 .0 5  М ак с  
В о д о р о д  0 .0 0 5  М ак с  
Т и т а н  Р еш а ю щ и й

Да

П окры тие стен та  (в торой  сл ой) С иликон M E D -4 7 5 5 Да

Система доставки
Вторая сборка

Расположение Описание
Рукоятка С опл о для ж ел чи  E V O Е ехап Н ет

И н тр одь ю сер Ш ов: б ел о е  у си л ен н о е  волокно П ол и эти л ен  сверхв ы сок ого  м ол екул ярного веса  
(U H M W P E )

Да

И н тр одь ю сер Клей; Л о к т и т 4 0 6 1  (1 5 5 4 4 ) К л ей  (Ц ианоакрилат) Да

И н тр одь ю сер Клей: Л октит 4 1 6 1 (2 6 0 7 8 ) К лей (Ц ианоакрилат) Н ет

И н тр од ь ю сер С борка кольца для извлечения Н ерж ав ею щ ая  сталь A IS I  3 0 4  (Р асш иф ровк а  
сплава:
С М ах 0 ,08  
Сг 1 8 - 2 0  
Ее 6 6 ,3 4 5  - 74  
М п М ах 2 
N1 8 - 1 0 , 5  
Р М ах 0 ,0 4 5  
S М ах 0 ,03  
Си М ах 1)
/  С пайка -  С ер ебр о  (сплав: 78%  сер ебр а , 20%  
палладия и 2%  платины )

Да

И н тр од ь ю сер Трубка: специальны й прозрачны й  
нейлон

Н ей л он  6 /  В еста м и д  L 2101F Да

И н тр одь ю сер Клей; Л октит 2 0 2 6 8 /2 6 0 7 3  (1 4 5 0 0 ) К л ей  (Ц ианоакрилат) Н ет

И н тр од ь ю сер Канюля: нерж авею щ ая сталь, с 
суж ен и ем

Н ерж авею щ ая сталь A IS I  3 0 4  (Р асш иф ровк а  
сплава:
С М ах 0 ,0 8  
Сг 1 8 - 2 0  
F e 6 6 ,3 4 5  - 74  
М п М ах 2  
N1 8 - 1 0 , 5  
Р М ах 0 ,0 4 5  
S М ах 0 ,03  
Си М ах 1)

Н ет

И н тр од ь ю сер Т рубка :H DPE П ол и эти л ен  вы сокой пл отности  2 7 6 -7 3 Да

И н тр од ь ю сер К ольцо р ен тген ок он стр астн ого  
м аркера из тантала

Тантал G r a d e  R 05200 Да

И н тр одь ю сер К лей Л октит 4061  /  А крил Да

И н тр одь ю сер Р азъем  FELA П ол ик арбонат  lu p ilon Н ет

И н тр од ь ю сер Каню ля: нерж авею щ ая сталь, с 
расш ирени ем

Н ерж авею щ ая сталь A IS I  3 0 4  (Р асш иф ровк а  
сплава:
С М ах 0 ,08  
Сг 1 8 - 2 0  
F e 6 6 ,3 4 5  - 74

Н ет
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M n M ax 2 
N i 8 - 1 0 , 5  
P M ax 0 ,0 4 5  
S M ax 0 ,03  
Cu M ax 1)

Рукоятка А дап тер: приним аю щ ий  
Л ю эровск и й  разъем  с ф иксатором  
(адаптер  F L L A )

П ол и к арбон ат  lup ilon Н ет

Рукоятка Ролики тросика А ц етал Н ет

Рукоятка Ролик С А М А цетал Н ет

Рукоятка В н еш н и й  п о ж ух  рукоятки, левая  
стор он а

П ол и к арбон ат  lu p ilon  /  см есь  акрилонитрил- 
бут а д и ен -ст и р о л  (A B S  P O L IM A X X  G A 8 0 0 )

Н ет

Рукоятка В н еш н и й  п о ж ух  рукоятки, правая  
стор он а

П ол ик арбонат  lu p ilon  /  см есь  акрилонитрил- 
бут а д и ен -ст и р о л  (A B S  P O L IM A X X  G A 8 0 0 )

Н ет

Рукоятка Заж им  Idler Н ерж авею щ ая сталь A1S1 304 Н ет

Рукоятка С табилизатор  ролика R M N А лю м и н и й  (сплав А  199,8  
1 0 8 0 А: К рем ний - 0,15% ; Ж ел езо  - 0 ,15% ; М едь - 

0,03% ; М арганец - 0,02% ; М агний - 0 ,02% ; Ц инк - 
0,06% ; Титан -0 ,02% ; А лю м иний  

не м ен ее 99 ,80% )

Н ет

Рукоятка Р ем еш ок  привода O ptibelt П о л и х л о р о п ен  N eop ren , стекл овол окно К евл ар-49, 
п ол и ам и д

Н ет

Рукоятка К о м п р есси о н н о е кольцо SE M S Н ерж авею щ ая сталь304 с покры тием  PTFE  
(п ол и тетр аф тор оэти л ен )

Н ет

Рукоятка Э тикетка P O N R С ветлы й верх F asson  РР Н ет

И н тр од ь ю сер К ончик и н тродью сера для  
ж ел чевы водящ и х протоков E V O

РеЬ ах с 4 0  % бария (натуральны й) Д а

И н тр одь ю сер Т рубка Н ей л он  12 Д а

И н тр одь ю сер Трубка: прессованны й PTFE PTFE  (п ол и тетраф тороэти л ен ), 
натуральны й

Н ет

И н тр одь ю сер Н ерж авею щ ая сталь О б ж и м а ю щ ее  
кольцо

Н ерж ав ею щ ая  сталь 3 0 4 Н ет

И н тр о д ь ю сер Трубка: специальны й прозрачны й  
нейлон

Н ей л он  12 Д а

И н тр од ь ю сер Трубка: специальны й прозрачны й  
нейлон
(Д истальная внеш няя прозрачная  
трубка)

Н ей л он  12 , натуральны й  
вестам  ид L 2 1 0 1 F

Д а

И н тр одь ю сер Клей: Л о к т и т 4 0 6 1  (1 5 5 4 4 ) К лей (Ц ианоакрилат) Д а
И н тр одь ю сер Трубка: плетены й п ол и и м и д П летены й пол иим и д

П ол иам и дны й эл астом ер  - С м есь  из нейл она 12 и 
П ол иэф ирн ы й бл ок -п ол и ам и дн ого  соп ол и м ер а  
(ф ор м ул а  защ ищ ённая правом  со б ст в ен н о ст и )

Д а

С у б -с б о р к а  п о р т а  Z ip

И н тр од ь ю сер Т рубка Н е й л о н 12 Н ет

И н тр од ь ю сер К л е й :л о к т и т 4 0 6 1  (1 5 5 4 4 ) К л ей  (Ц ианоакрилат) Д а
И н тр од ь ю сер К олпачок ж ел ч н ого  челнока E V O П ол ик арбонат  lup ilon Нет

И н тр одь ю сер Ч елнок П ол ик арбонат  L exan Н ет
И н тр одь ю сер Трубка: Н ей л он  12 Н ет
И н тр одь ю сер Flexor: дистальная часть РеЬ ах /  PTFE /  нерж авею щ ая сталь  

К ольцо: платина с иридием
Д а

И н тр од ь ю сер Flexor: дистальная часть В еста м и д  и РеЬах /  PTFE (T eflon) /  нерж авею щ ая  
сталь 3 0 4
К ольцо: платина с иридием

Д а

И н тр од ь ю сер Flexor: гипотрубка F lexor, 
плетены й
(П роксим альны й F lexor)

П ровол ока из нейлона 6 / н ерж ав ею щ ей стали 3 0 4  
Т рубка: PTFE (натуральны й) T eca flo n  PTFE

Н ет
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И н тр од ь ю сер П роволока; с покры тием  Т1Ье1а 
РТРЕ
(п ровол ока ф иксатора)

T i-б ет а  с  покры тием  РТРЕ  (T eflon) Да

И н тр о д ь ю сер Р асп ол ож ен и е проволоки для  
удерж ания
(Р асп ол ож ен и е проволоки для  
удер ж ан и я )

П ол ик арбонат  Е ехап Н ет

И н тр од ь ю сер К репл ение проволоки для  
удерж ания
(К реп л ен и е проволоки для  
удер ж ан и я )

Н ерж ав ею щ ая  сталь 304 Н ет

И н тр од ь ю сер Р езьба  для удер ж и в аю щ ей  
проволоки

П ол ик арбонат Е ехап Н ет

Рукоятка
Р азличны е ком поненты П ол ик арбонат  Е ехап /  ацетал /  дел рин  / нерж авею щ ая  

сталь 3 0 4

Н ет

RPN
Вес изделия без упаковки, г / 
Weight outside of packaging, Gr

Вес изделия в упаковке, г / Weight 
of devices in the package

ZILBS-8-8 25.58 70.8

ZILBS-8-6 25.38 70.6

ZILBS-8-4 25.38 70.6

ZILBS-6-8 25.58 70.8

ZILBS-6-6 25.98 71.2

ZILBS-6-4 25.58 70.8

ZILBS-10-8 25.78 71

ZILBS-10-6 25.58 70.8

ZILBS-10-4 25.98 71.2

ZILBS-635-10-4 22.4 546.2

ZILBS-635-10-6 22.4 546.2

ZILBS-635-10-8 22.4 546.2

ZILBS-635-6-4 22.4 546.2

ZILBS-635-6-6 22.4 546.2

ZiLBS-635-6-8 22.4 546.2

ZILBS-635-8-4 22.4 546.2

ZILBS-635-8-6 22.4 546.2

ZILBS-635-8-8 22.4 546.2
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21В6-40-10-4.0 23.7 358.7

г1В6-40-10-6.0 23.7 358.7

21В6-40-10-8.0 23.7 358.7

21В6-40-12-4.0 23.7 358.7

21В6-40-12-6.0 23.7 358.7

21В6-40-12-8.0 23.7 358.7

21В6-40-14-4.0 23.7 358.7

21В6-40-14-6.0 23.7 358.7

21В6-40-14-8.0 23.7 358.7

21В6-40-6-4.0 23.7 358.7

21В6-40-6-6.0 23.7 358.7

21В6-40-6-8.0 23.7 358.7

21В6-40-8-4.0 23.7 358.7

21В6-40-8-6.0 23.7 358.7

21В6-40-8-8.0 23.7 358.7

21В6-40-9-4.0 23.7 358.7

21В6-40-9-6.0 23.7 358.7

21В6-40-9-8.0 23.7 358.7

ЕУО-8-9-4-В 200.4 873.6

EVO-8-9-6-B 200.4 873.6

ЕУО-8-9-8-В 200.4 873.6

EVO-8-9-10-B 200.4 873.6

ЕУО-10-11-4-В 200.4 873.6

ЕУО-10-11-6-В 200.4 873.6

ЕУО-10-11-8-В 200.4 873.6

ЕУО-10-11-10-В 200.4 873.6

П ри тем п ер ату р е  тр ан сп орти ровки  и х р ан ен и я  -50 до  + 50С  стен ты -эн д оп ротезы  би ли арн ы е 

н и ти н о л о вы е н епокры ты е остаю тся  устой чи вы .
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Стент-эндопротез Zilver® 635ТМ Biliary Stent Expandable Metal Biliary Stent System (ZILBS- 
635-10-8; -6-4; -10-4; -10-6;-6-6; -6-8; -8-4; -8-6;-8-8)

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Д ан н о е  устрой ство  предн азначен о  д л я  и сп ользован и я  
зл о кач ествен н ы х  н овообразовани й  в ж ел ч н ы х  протоках .

при п алли ати вн ом  лечении

ОПИСАНИЕ СТЕНТА
Д ан н ы й  стен т  п редставляет  собой  ц и л и н д р  со сквозн ы м и  отверстиям и , и зготовлен н ы й  из 
н и ти н о л а . Т акая  конструкц ия стен та  п р еп ятству ет  его рад и альн о м у  сж ати ю  и п озволяет  легко 
в ы ги б аться  в ж елчны х протоках  без д еф о р м ац и и . Н а обоих  конц ах  стен та  находятся  
р ен тген о ко н тр астн ы е м етки , которы е п о м о гаю т  оп редели ть  п олож ен и е стен та  во врем я 
рен тген о ско п и и .

ОПИСАНИЕ СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ
С тен т  н аходи тся  в сж атом  полож ен и и  н а ги бко й  си стем е доставки . С истем а доставки  совм ести м а 
с п р о во дн и ко м  0,035 дю йм ов.

ПРИМЕЧАНИЯ
Н е и сп о л ьзу й те  дан н ое  устройство  в ц елях , ко то р ы е не указан ы  в разделе  Ц елевое назначение.
Н е и сп о л ьзу й те  устройство , если  при п ол у ч ен и и  у стр о й ства  у п ако вка  о ткр ы та  или  повреж дена. 
П р о вед и те  тщ ательн ы й  вн еш н ий  осм отр  у стр о й ства  н а  п редм ет излом ов, и зги бов  и 
п о вр еж д ен и й . Н е используй те в случае о б н ар у ж ен и я  н еи сп равн остей , которы е м огут повли ять  на 
р аб о ч и е  услови я. О тп равьте пи сьм ен н ое у вед о м л ен и е  C o o k  о праве н а  возврат.
Х р ан и ть  в сухом  м есте, и збегать  п ереп ад ов  тем п ератур .
Д ан н о е  устрой ство  м огут и сп о л ьзо вать  то л ько  квали ф и ц и рован н ы е сотрудники  
здраво о х р ан ен и я .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
К п ро ти во п о казан и ям  относятся  те, ко то р ы е х ар актер н ы  для эн доскоп и ч еской  ретроградн ой  
х о л ан ги о п ан кр еато гр аф и и  и проц едур , ко то р ы е тр еб у ю т разм ещ ен и я  стента.
П р о ти во п о казан и я  вклю чаю т: н ево зм о ж н о сть  ввести  п роводн и к  или  стен т через
тр у д н о д о сту п н у ю  область , стриктуры  ж ел ч н ы х  п ротоков  или доброкачествен н ая  этиологи я, 
о б стр у кц и я  ж елчн ы х  путей , которая  не п о зво л яет  п ровести  эн доскоп и ческую  или  чрескож н ую  
х о л ан ги о гр аф и ю , одноврем енно  с п ер ф о р ац и ей  ж ел ч н ы х  протоков, те пац и ен ты , которы е им ею т 
п р о ти во п о казан и я  к проведени ю  эн до ско п и ч ески х  и чрескож н ы х п роц едур , п ац и ен ты  с 
ко агу л о п ати ей , одн оврем ен н о  с кам н ям и  в ж ел ч н ы х  п ротоках , стриктуры  больш е 8 см  дли н ой  и 
л ю б о е д р у го е  исп ользован и е, кром е того , которое  указан о  в разделе Ц елевое назначение.

Побочные эффекты/осложнения.

С тен т-эн д о п р о тез Z ilver635  B iliary  S ten t E x p an d ab le  M etal B iliary  S ten t S ystem :Z IL B S -635-X -X .

С вязан н ы е c эн доскоп и ческой  ретр о гр ад н о й  холан ги о п ан кр еато гр аф и ей :
- п ан кр еати т,
- х олан ги т ,
- асп и р ац и я ,
- п ер ф о р ац и я ,
- кро во теч ен и е,
- и н ф екц и я,
- сеп си с .
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- ал л ер ги ческая  р еакц и я  на м еди кам ен ты ,
- ги п о тен зи я,
- д ы х ател ьн ая  недостаточн ость  или о стан о вка  д ы хан и я ,
- ар и тм и я  или остан овка сердца.

С тен т-эн д о п р о тез  Z ilver 635 B iliary  S ten t E x p an d ab le  M etal B iliary  S ten t S ystem :Z IL B S -635-X - 
X.

С вязан н ы е c разм ещ ен и ем  стента:
- п о в р еж д ен и е  ж елчн ы х  путей  или  д вен ад ц ати п ер стн о й  киш ки; - обструкц и я  п ротока 
п о д ж ел у д о ч н о й  ж елезы ;
- п ер ем ещ ен и е  стента;
- п р о р астан и е  опухоли ,
- и зб ы то ч н о й  ро ст  опухоли  через края  стен та  или  чрезм ерн ое  ги п ерп ласти ческое п рорастан и е 
оп ухоли .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
С м о тр и те  м ар ки р о вку  н а упаковке для  о п р ед ел ен и я  м и н и м ал ьн о го  р азм ера канала, необходи м ого  
для  д ан н о го  инструм ента.
Р азм ещ ен и е д ан н ого  стен та д олж н о  п р о х о д и ть  п од  кон тролем  рен тгеноскоп ии .
Р азм ещ ен и е  дан н ого  стен та  долж н о  п р о х о д и ть  и склю ч и тел ьн о  при пом ощ и си стем ы  доставки , 
ко то р ая  вх о д и т  в набор.
Д ан н ы й  стен т  предн азначен  только  для  п алл и ати вн о го  лечени я. А льтерн ати вн ы е м етоды  лечени я 
сл ед у ет  д етал ьн о  изучи ть  перед  р азм ещ ен и ем  стента.
П осле р азм ещ ен и я  стен та  таки е ал ьтер н ати вн ы е м ето д ы  лечен и я, как х и м и отерап и я  и облучен ие 
п р и м ен яться  не м огут, так  как  это м о ж ет  у вел и ч и ть  р и ск  п ерем ещ ени я стен та  и з-за  ум ен ьщ ен и я  
р азм ер о в  оп ухоли , эрози и  стен та  и /или  к р о во теч ен и я  из сли зи стой  оболочки .
Д о л го ср о ч н ая  п роходи м ость , устан о вл ен н ая  с п о м о щ ью  дан н ого  стента, заф и кси р о ван а  не бы ла. 
Р еко м ен ду ется  п ери оди ческая  п р о в ер ка  стента.
В сл у ч ае  невозм ож н ого  п р од ви ж ен и я  п р о в о д н и к а  через труд н оп роход и м ую  область  не 
п ы тай тесь  разм ести ть  стент.
С л ед у ет  о ц ен и ть  н еобходи м ости  сф и н ктер о то м и и  и ли  баллон н ой  ди латац и и  перед  разм ещ ен и ем  
стен та . В случае необходи м ости  п ро вед ен и я  сф и н ктер о то м и и  или баллонной  ди л атац и и  долж н ы  

б ы ть  со б л ю д ен ы  все м еры  п редо сто р о ж н о сти  и у ч тен ы  проти вопоказан ия .

МР СОВМЕСТИМОСТЬ
Д о к л и н и ч еск о е  и сследован и е п оказало , что  д ан н ы й  стен т является  М Р -совм ести м ы м . Его 
скан и р о ван и е  будет  безопасны м  при  со б л ю д ен и и  след ую щ и х условий:
• С тати ч еско е  м агн и тн ое  поле 3 Т есла  или  м енее
• П р о стр ан ствен н ы й  гради ен т м агн и тн ого  поля  -  не более 720 Е аусе/ем
• С р ед н и й  удельн ы й  коэф ф и ц и ен т п о гло щ ен и я  (S A R ) всем  телом  1,5 В т/кг (для одного  стен та 
при 1.5 Т есла) и 3 В т/кг (для одн ого  стен та  при  3 Т есла  и пары  п ерекры ваю щ и х друг друга 
стен то в  при  1.5 и 3 Т есла) для  20 м и н у т  (для  одн ого  стен та  при 1.5 Т есла) и 15 м инут 
скан и р о ван и я  (для одного  стен та  при 3 Т еела  и п ары  п ерекры ваю щ и х д р у г д р у га  стен тов  при 1.5 
и 3 Т есла) соответствен н о .
В о врем я  д о кл и н и ческо го  и сследован и я  м акеи м ал ьн о е  п овы ш ен и е тем п ературы  стен та  составило 
0 .1 ,3 .8 ,0 .8 и 0 .1  градусов  С° (для одн ого  стен та  при  1.5 Т есла, пары  п ерекры ваю щ и х д р у г друга 
стен то в  при  1.5 Т есла, одного  стен та  при  3 Т есла  и п ары  п ерекры ваю щ и х друг д р у га  стен тов  при 
3 Т есл а  со о тветствен н о ) при средн ем  у д ел ьн о м  ко эф ф и ц и ен те  п оглощ ен ия (SA R ) всем  телом  1.5 
В т /кг  (для одн ого  стен та при 1.5 Т есла) и 3 В т/кг  (для  одного  стен та  и пары  п ерекры ваю щ и х друг 
д р у га  стен то  при 1.5 и 3 Т есла) для  20 м и н у т  (д ля  од н о го  стен та  при 1.5) и 15 м ин ут (для одного  
стен та  при  3 Т есла  и пары  п ер екр ы ваю щ и х  д р у г д р у га  стен тов при  1.5 и 3 Т еела) М РТ
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скан и р о ван и я  н а М Р -сканере 1.5 Т есл а  / 64 М Г ц  G eneral E lectrie , М Р -скан ере  1.5 Т есла  
M ag n e to m  S iem ens M edica l Solu tions (для о б н ар у ж ен и я  пары  п ерекры ваю щ и х друг д р у га  стен тов) 
и М Р Т -скан ер е  E xcite  G eneral E lectric  3 Т есла.
К ач ество  M P T  м ож ет бы ть сн иж ен о , если  о б л асть  о бследован и я  совп адает  или находи тся  
о тн о си тел ьн о  близко  к области  р азм ещ ен и я  д ан н о го  стента. Т аким  образом , м ож ет 
п о тр еб о ваться  опти м и зац и я  парам етров  М Р Т  при  н али чи и  д ан н ого  м еталли ческого  им планта. 
Н агр еван и е  в области  проведен и я  М Р Т  при  р азм ещ ен н ы х  стен тах  с трещ и н ам и  н а  каркасе не 
обн аруж ен о .

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ.

С и стем а  сам орасш и ряю щ егося  м етал л и ч еско го  стен та  для ж елч евы во д ящ и х  протоков 
Z ilv er 635 rZILBS-635-Х-Х')

С тен т  для ж елчевы водящ и х  п р о то ко в  Z ilv er 635® является  сам остоятельн ы м  стен том  из 

н и ти н о л а . О собая  лазерн ая  н ар езка  ф р агм ен та  тр у б ки  из н и ти н о л а  обесп ечи вает  ко н стр у кц и ю  с 

б о л ьш о й  ради альн ой  п рочностью  и вы сокой  ги бкостью . Д ан ная  ш лицевая  тр у б ка  предн азн ачен а  

д л я  о б есп ечен и я  поддерж ки  при со х р ан ен и и  ги бко сти  при разверты ван и и  в сосуде. П осле 

р азвер ты в ан и я  стен т предн азначен  д л я  п р и д ан и я  н ап р авл ен н о го  вовне р ад и альн ого  уси ли я  на 

в н у тр ен н и й  п росвет  сосуда, о б есп ечи вая  п р о х о д и м о сть  стен ти рован н ой  области , тем  самы м 

п о д д ер ж и вая  п остоянн ы й  поток крови  в сосуде. С тен т  для  ж елчевы водящ и х  п ротоков  Z ilver 635® 

и м еет  р ен тген о ко н тр астн ы е м аркеры  (вкр ап лен и я  золота) н а  обоих  концах, ди ам етром  0,55 мм 

+ /- 0 ,05м м .

С и стем а  д оставки  для стен та  для  ж ел ч евы во д ящ и х  п ротоков  Z ilver 635 ®  вклю чает  в себя 

сб о р ку  ру ко ятки  и сборку  ин тродью сера . С б о р ка  рукоятки  состои т из р укоятки , сборки 

кр о во о стан авл и ваю щ его  кл ап ан а  Check-Flo® , ц ен тр ал ьн о й  м еталли ческой  кан ю ли  или трубки  

то л кател я , а такж е п редохранителя. С б о р ка  и н тр о д ью сер а  состои т из и н тр о дью сер а  (Flexor®), 

вн у тр ен н его  к атетер а  и м ягкого  кончика.

Рисунок: Z IL B S-635

Рисунок 2; Рукоятка.
А  -  Д л и н а  136.5 м м  (+/- 0.5 мм).

[ СРОК/:;: 'II
А
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Рисунок 3. П редохран и тель
А -  Д л и н а  21.02 (±0,5) мм  
В - Ш и р и н а  12 (±0,5) мм

А

Рисунок 4. К лапан  С к ес к -Р Ь

А -7 ,6 2  (± 0 ,05) мм; В -  5,40 (±0 ,05) м м ; С -  10,00 (± 0 ,05) м м ; П  -  23,60 (±0 ,05) мм; Е  -  2,15 

(± 0 ,05 ) м м ; Р -  5 ,25(± 0 ,05) мм

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
1 Рг =  0,33 мм
Номер в каталоге 

продукции / 
Модель

Диаметр
стента

(Гг)

Длина
стента

(см)

Диаметр
интродьюсера

(Гг)

Длина
интродьюсера

(см)

Диаметр
проводника
(дюймы)/мм

2 1 Ь В 8 -6 3 5 -1 0 -4 1 0 /3 ,3  (+ 0 ,8 /0м м ) 4 6 (±0 ,3  м м ) 200  (± 2 /-1 ) 0 ,0 3 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -6 3 5 -1 0 -6 1 0 /3 ,3 (+ 0 ,8 /0 м м ) 6 6(± 0 ,3  м м) 2 0 0 (± 2 /-1 ) 0 ,0 35 /0 ,88

2 1 Ь В 8 -6 3 5 -1 0 -8 1 0 /3 ,3 (+ 0 ,8 /0 м м ) 8 6(± 0 ,3  м м ) 2 0 0 (± 2 /-1 ) 0 ,0 35 /0 ,88

г 1 Ь В 8 -6 3 5 -6 -4 6 / 1,98{+0,8/0м м ) 4 6 (± 0 ,3  м м ) 2 0 0 (± 2 /-1 ) 0 ,0 3 5 /0 ,8 8

г 1 Ь В 8 -6 3 5 -6 -6 6 / 1 ,98(+ 0 ,8 /0м м ) 6 6 (± 0 ,3  м м ) 2 0 0 (± 2 /-1 ) 0 ,0 3 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -6 3 5 -6 -8 6 / 1 ,98(+ 0 ,8 /0м м ) 8 6(± 0 ,3  м м ) 20 0 (± 2 /-1 ) 0 ,03 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -6 3 5 -8 -4 8 / 2 ,6 4 (+ 0 ,8 /0 м м ) 4 6(± 0 ,3  мм) 2 0 0 (± 2 /-1 ) 0 ,03 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -6 3 5 -8 -6 8 / 2 ,6 4 (+ 0 ,8 /0 м м ) 6 6(± 0 ,3  мм) 2 0 0 (± 2 /-1 ) 0 ,03 5 /0 ,8 8
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Номер в каталоге 
продукции / 

Модель

Диаметр
стента

(Fr)

Длина
стента

(см)

Диаметр
интродьюсера

(Fr)

Длина
интродьюсера

(см)

Диаметр
проводника
(дюймы)/мм

г1Ь В 8-635-8-8 8/ 2,64(+0,8/0мм) 8 6(±0,3 мм) 200(+2/-1) 0,035/0,88

Т аб л и ц а  - В ел и ч и н а р азм ер а  стен та  ±  10%  (если  ин ое не указан о  в таблице)

В н еш н и й  
д и ам етр  
стен та  (м м )

Д л и н а
стен та
(мм)

Ч и сло
клеток

Т о л щ и н а  
кар к аса  стен та  
(м м )

Ш и р и н а 
кар каса  
стен та  (м м )

Д л и н а  
каркаса  
стен та  (м м )

6 ±0.3

40±1 21

0 .175± 0 .020 0.11±0.015 1.75±0.0260±1 31

80±1 42

8 ±0.3

40±1 17

0 .175± 0 .020 0.11±0.015 2.160±1 26

80±1 36

1 0 ± 0 .8 /-0

40±1 13

0 .19±0 .025 0 .137±0.015 2.860±1 20

80±1 27

Т аб л и ц а  -  В ел и ч и н а С истем ы  д о ставки  (д о п у ск  ±  10% , если  ин ое не указан о  в таблице)

Д л и н а  катетер а  (Р абочая  д ли н а) 200  ±  2 /-1 см

В н еш н и й  ди ам етр 2 .0  м м  (6  Ф р)

И здели е
Т олщ и н а каркаса  
стента, мм

П ло щ ад ь  ячеек  
стен то в , мм^

Z IL B S -6 3 5 -1 0 -4 0,190 ± /-0 ,025 20 ,0 5 (± 5 % )
Z IL B S -6 3 5 -1 0 -6 0,190 ± /-0 ,025
Z IL B S -6 3 5 -1 0 -8 0,190 ± /-0 ,025
Z IL B S -6 3 5 -6 -4 0,175 ± /-0 ,020 7,33 (±5% )
Z IL B S -6 3 5 -6 -6 0,175 ± /-0 ,020
Z 1L B S-635-6-8 0,175 ± /-0 ,020
Z 1L B S-635-8-4 0,175 ± /-0 ,020 11,94 (±5% )
Z IL B S -6 3 5 -8 -6 0,175 ± /-0 ,020
Z 1L B S-635-8-8 0,175 ± /-0 ,020

зм ен ен и е  д л и н ы  стента:
Установленная длина стента: 100%  д л и н ы  стен та  в п ри делах  +  2 мм  / - 5 мм 
н о м и н ал ьн о й  дли н ы
Изминение длины стента после установки:
100%  стен тов  и м ею т <  25%  и зм ен ен и я  д л и н ы
Установленный диаметр стента:
100%  стен то в  ±  0.7 мм  для  стен тов  д и ам етр о м  6, 8, 10 мм

Р ад и ал ьн ая  п рочн ость  при 37° С: 
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У сл о ви я  тести рован и я: и сследуем ое изд ел и е  бы ло  погруж ено  и устан овлено  в п рослой ку  

и н тр о дью сер а . И сследуем ое и здели е бы ло  тести р о ван о  с исп ользован и ем  си лового  д атчи ка  из 

н ер ж авею щ ей  стали  с ни зким  ко эф ф и ц и ен то м  тр ен и я , с возм ож н остям и  р ад и альн ого  расш и рения  

с тем п ер ату р о й  в кон тр о л ьн о -и зм ер и тел ьн о м  п ри б оре  в рам ках  п оддерж и ваем ой  тем пературы  

37° С ± 2  ° С.

Описание Среднее значение 
силы на единицу 
длины @ 3мм 
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

Среднеквадратическое
отклонение,
Мин и Макс на единицу длины 
@ 3 мм. (Н/мм)

Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® 0.53 Р Д  =  0.01

(Zilver)®  - с 8 мм М ин =  0.53

д и ам етр о м  корпуса М акс =  0.54

Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение,
длины @  6мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 6 мм. (Н/мм)

0.28 Р Д  =  0.01 

М ин =  0.28 

М акс =  0.29

Описание Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение.
длины @ 3мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 3 мм. (Н/мм)

Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® 0.57 Р Д  =  0.02

(Zilver)®  - с 8 мм М ин = 0.55

д и ам етр о м  корп уса М акс = 0.59

Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение.
длины @ 8мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 8 мм. (Н/мм)

0.23 Р Д  = 0.02 

М ин = 0.21 

М акс =  0.25
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О севая /ц ен тр ал ьн ая  прочность  стен та

Ц ель: Ц ель этого  теста  заклю чается  в в со зд ан и и  и сравнен ии  осевой  си лы  у стр о й ства  с

п о м о щ ью  и сп ы тан и я  при трёхточечн ом  изгибе.

Исследуемое изделие Сочетание погрузки / разгрузки (^шш)
Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® (Zilver)® С р ед н ее  =  0.061

(10 X 40  м м ) Р Д  =  0.005

М и н  =  0 .056

М акс =  0 .066

Б и л и ар н ы й  стен т  Зилвер® (Zilver)® С р ед н ее  =  0 .038

(8 X 40 м м ) Р Д  =  0.001

М и н  =  0 .037

М акс =  0 .039

П р о чн о сть  со ед и н ен и я :

П редел  д о п у сти м о го  отклонен ия си лы  растяж ен и я , необходи м ой  для и звлечен и я  толкаю щ его  
к о л ь ц а  с п о л и эф и р эф и р кето н а  (П Э Э К ) явл яется  > 15Н (Н ью тон) для бФ р товарн ого  ко д а

П ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , н ео бх о д и м о й  для и звлеч ен и я  зап ираю щ его  
п о то к а  с рукоятки  является  >  15Н (Н ью тон).

П ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  растяж ен и я , н еобход и м ой  для и звлечен и я  логической  
м атр и ц ы , програм м и руем ой  п лавки м и  п ер ем ы чкам и  с удерж и ваю щ ей  втулки  является  >  15Н 
(Н ью тон).

П ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , необходи м ой  для и звлечен ия логи ческой  
м атр и ц ы , програм м и руем ой  п лавки м и  п ер ем ы чкам и  с удерж и ваю щ ей  втулки  является  >  4.09 
ф ун тов  дю йм . (Н е более 6 Н ью тон).

М акси м альн о е  давлен и е н а  золотую  заклёп ку:
П ред ел  доп у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , необходи м ой  для  и звлечен и я  золотой  
закл ёп ки  с ко л ьц а  Зи лвер  (Z ilver) стен та  явл яется  >  Ю Н  (Н ью тон).

Р азм ер ы  золотой  заклёпки

Т о л щ и н а  золотой  заклёп ки  в кольц е стен та  Зи лвер  (Z ilver)®  является  >  0,27 мм  и < 0 ,30 мм.
Все указанные результаты распространяются на все варианты исполнения стентов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Д ан н ы й  стен т  не м ож ет бы ть извлечён . П о п ы тки  извлечь стен т после разм ещ ен и я  м огут 
п р и вести  к п овреж ден и ю  окруж аю щ ей  сл и зи сто й . Д ан н ы й  стен т п редставляет  собой  п остоянн ы й  
и м п лан тан т .
Д ан н ы й  и н стр у м ен т  не предн азн ачен  д л я  р азм ещ ен и я  через стен ки  уж е у стан овлен н ого  
м етал л и ч еско го  стента. Э то м о ж ет  п р и вести  к  слож н ости  или н ево зм о ж н о сти  извлечь 
и н тродью сер .
Д ля  и зм ер ен и я  дли н ы  стриктуры  и о п р ед елен и я  п одходящ ей  дл и н ы  стен та  перед  его 
р азм ещ ен и ем  сл едует провести  полн ую  д и агн о сти ч еску ю  оценку.
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Б езо п асн о сть  и эф ф екти вн ость  дан н ого  и н стр у м ен та  при  использовани и  в сосуди стой  систем е 
у стан о вл ен ы  не бы ли.

НЕОБХОДИМЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ
• С и стем а  д о ставки  б и лиарного  стен та  Z ilv er со  стен то м  соответствую щ ей  дли н ы
• 0 ,035 дю й м о вы й  проводн ик  (реко м ен до ван н ы й  разм ер)
В Н И М А Н И Е : Д ан н ая  си стем а стен та  п р е д н азн ач ен а  то л ько  для  одн ократн ого  исп ользован и я. Не 
п ы тай тесь  перезаряж ать  у стан овлен н ы й  и ли  части ч н о  у стан овлен н ы й  стент.

ПОДГОТОВКА ПРОЦЕДУРЫ
1. С устан о вл ен н ы м  эн доскоп ом  введи те  п р о в о д н и к  со сторон ы  ги бкого  кончика , затем  
п р о д ви гай те  его, пока с пом ощ ью  р ен тген о ско п и и  он не будет о тображ аться  в области  
стриктуры .
2. П о д го то в ьте  заран ее вы бран н ую  си стем у  д о ставки  стен та , см очив вн утрен н и й  п росвет  стен та 
стер и льн о й  водой.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Примечание: для  дости ж ен и я  л у чш и х  р езу л ьтато в  реком ен дуется  п оддерж и вать  влаж н ость  
проводн ика.
1. П р о д ви гай те  ин тродью сер  с п р ед у стан о вл ен н ы м  стен том  через разм ещ ен н ы й  п роводн и к  в 
бо ко во й  кан ал  эндоскопа.
2. О ткр о й те  элеватор , п родви гай те и н стр у м ен т  с коротки м  щ агом , пока не уви ди те, что  он вы ш ел 
за  п р еделы  эндоскопа.
3. П од  кон тролем  р ен тген оскоп и и  вводи те  си стем у  д о ставки  стен та  через сосочек  в обш ий 
ж ел ч н ы й  проток. П родвигай те стен т до  тех  пор, п о ка  он  рен тген оскоп и чески  не отобразится  в 
стри ктуре . С пом ощ ью  рен тген о ско п и и  будут о то б р аж ен ы  р ен тген окон трастн ы е м етки  н а  концах 
стен та , р азм ести те  его так, чтобы  он п о л н о стью  п ер екр ы вал  стриктуру.
Примечание: стенты , которы е п ер екр ы ваю т сосочек , после р аскры ти я  н еобходи м о  п ротян уть  за  
его  п р еделы  п ри б ли зи тельн о  н а 5 см  в д в ен ад ц ати п ер стн у ю  киш ку.
4. П ер ед  раскры ти ем  стен та , сн и м и те п р едо х р ан и тел ь . (И зображ ен и е 1) Примечание: убедитесь , 
что  п р едо х р ан и тел ь  не бы л случайн о  сн ят  до  о ко н ч ател ьн о го  разм ещ ен ия  стента.
5. Н ачи н ай те  раскры ти е стента, уд ерж и вая  втулку  п р о во дн и ка  в н еп одви ж н ом  состояни и , 
м ед л ен н о  оттяги вая  рукоятку . К о н тр о л и р у й те  п о л о ж ен и е стен та  с п ом ощ ью  рен тген оскоп и и . 
Предупреждение: Н е п родви гай те  си стем у  д о ставки  д альш е по ж елчном у п р о то ку  после  того, 
как  н ачал о сь  р аскры ти е стента. (Рис. 1) Примечание: во врем я р аскры ти я  стен та  кольцо  для 
р аскр ы ти я  п родви нется , и будет о ставаться  н а  п рокси м альн ом  кон ц е стента. Внимание: 
п р о в о д н и ко вы й  катетер  не м ож ет  бы ть п о в то р н о  п р о д ви н у т  через стен т во врем я разм еш ен ия.
6. П р о д о лж ай те  оттяги вать  рукоятку , п о ка  р ен тген о ско п и ч ески  не п о дтверди тся  полн ое 
р аскр ы ти е  стента.
7. С о х р ан яя  п олож ен и е проводн ика, о сто р о ж н о  и звл еки те  си стем у  до ставки  из р аскры того  
стен та  и эн доскопа. Примечание: п еред  и звл еч ен и ем  си стем ы  реком ен дуется  верн уть  вн еш н ю ю  
о б о л о ч ку  н а  её и сходн ое п олож ен ие. П ри  н ео бх о д и м о сти  заверш и те р аскр ы ти е стен та  с 
п о м о щ ью  б ал л о н а  для  ди латац и и  ж ел ч н ы х  п р отоков  с диам етром  м ен ьш е н ом и нального  
д и ам етр а  стен та . Предупреждение: не и сп о л ьзу й те  твер д ы е д и лататоры , и з-за  продольн ой  силы  
стен т  м о ж ет  перем еститься . Предупреждение: д ан н ы е м еталли ч ески е  стен ты  не предн азн ачен ы  
д л я  п ер ем ещ ен и я  или  и звлечен ия п осле  р аскр ы ти я  в ж елчном  протоке. В случае случайн ого  
р аскр ы ти я  или  неправи льн ого  р азм ещ ен и я  (с п о следую щ и м  р аскры ти ем ), стен т необходи м о  
о стави ть  н а  м есте, а следую щ ий стен т п ы таться  р азм ести ть  в н еобходи м ом  месте.
После завершения процедуры утилизируйте инетрумент (ы) в соответствии с руководством 
для биологически опасных медицинских отходов.
И зо бр аж ен и е  1
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
С тен т-эн до п р о тез Z ilver E xpandab le  M etal B ilia ry  S ten t System  (Z IL B S -6-4 ; -6-6; -6-8; -8-4; -8-6; 
-8 -8 ;-1 0 -4 ;-1 0 -6 ;-1 0 -8 )

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Д ан н ы е у стр о й ства  п редн азн ачен ы  д л я  исп о л ьзо ван и я  
зл о кач ествен н ы х  новообразован и й  в ж ел ч н ы х  протоках .

при  п алл и ати вн о м  лечени и

ОПИСАНИЕ СТЕНТА
Д ан н ы й  стен т  п редставляет  собой  ц и л и н д р  со сквозн ы м и  отверсти ям и , и зго то вл ен н ы й  из 
н и тинола. Т акая  кон струкц и я  стен та  п р еп ятству ет  его р ад и альн ом у  сж ати ю  и п о зво л яет  легко  
вы ги б аться  в ж ел ч н ы х  протоках  без д еф орм ац и и . Н а  обоих  кон ц ах  стен та  находятся  
р ен тген о ко н тр астн ы е м етки , которы е п о м о гаю т  оп редели ть п о лож ен и е стен та  во врем я 
рен тген оскоп и и .

ОПИСАНИЕ СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ
С тен т  н ах о ди тся  в сж атом  п олож ен и и  н а  ги бкой  си стем е доставки . С и стем а д о ставки  совм ести м а 
с п р о во дн и ко м  0,035 дю йм ов.

ПРИМЕЧАНИЯ
Н е исп о л ьзу й те  дан н ы е устр о й ства  в целях , ко то р ы е не указан ы  ц елевом  н азн ачен и и .
Н е и сп о л ьзу й те  устройства , если  п ри  п ол у ч ен и и  и н стр у м ен та  у п ако вка  о тк р ы та  или  повреж дена. 
П ровед и те  тщ ательн ы й  вн еш н и й  о см отр  у стр о й ства  н а  п редм ет  и злом ов , и зги бов  и 
п овреж ден и й . Н е исп ользуй те в случае об н ар у ж ен и я  неи сп равн остей , ко то р ы е м о гу т  повли ять  
н а  р аб о ч и е условия. О тп равьте п и сьм ен н о е у вед о м л ен и е C ook о праве н а возврат.
Х ран и ть  в сухом  м есте, и збегать  п ереп адов  тем ператур .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
К  п р о ти во п о казан и ям  отн осятся  те, к о то р ы е х ар актер н ы  для  эн до ско п и ч еско й  ретр о гр ад н о й  
х о л ан ги о п ан кр еато гр аф и и  и проц едур , ко то р ы е тр еб у ю т разм ещ ен и я  стента.
П р о ти во п о казан и я  вклю чаю т: н ево зм о ж н о сть  ввести  п р о в о дн и к  и ли  стен т  через
тр у д н о д о сту п н у ю  область , стриктуры  ж ел ч н ы х  п ротоков  или  д о б р о кач ествен н ая  эти ологи я, 
об стр у кц и я  ж ел ч н ы х  путей , которая  не п о зво л яет  п ровести  эн доскоп и ч ескую  или  ч р ескож н ую  
х о л ан ги о гр аф и ю , одноврем енно  с п ер ф о р ац и ей  ж ел ч н ы х  протоков , те п ац и ен ты , ко то р ы е и м ею т 
п р о ти во п о казан и я  к проведени ю  эн до ско п и ч ески х  и ч р еско ж н ы х  процедур,
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п ац и ен ты  с коагулоп ати ей , од н оврем ен н о  с кам н ям и  в ж ел ч н ы х  п ротоках , стри ктуры  больш е 8 
см  д л и н о й  и лю б ое другое и сп о л ьзо ван и е, кром е того , которое указан о  в разделе  Ц елевое 
н азн ач ен и е.

Побочные эффекты/осложнения.

С тен т-эн до п р о тез Z ilver E xpandab le  M eta l B ilia ry  S ten t S ystem :Z IL B S -X -X :
С вязан н ы е c эн доскоп и ческой  р етр о гр ад н о й  холан ги оп ан креатограф и ей :
- пан креати т,
- х олан ги т ,
- асп и рац и я ,
- п ерф орац и я,
- кровотечен и е,
- ин ф екц и я,
- сеп сис ,
- ал л ер ги ческая  реакц и я  н а м еди кам ен ты ,
- ги п отен зи я,
- д ы х ател ьн ая  недостаточность  или о стан о вка  д ы хан и я ,
- ари тм и я  или  остан овка сердца.

С тен т-эн до п р о тез Z ilver E xpandab le  M etal B ilia ry  S ten t S ystem :Z IL B S -X -X ,

С вязан н ы е c разм ещ ен ием  стента:
- п о вр еж д ен и е ж елчны х путей  или  д вен ад ц ати п ер стн о й  киш ки; - обструкц и я  п ротока 
п о д ж елу д о ч н о й  ж елезы ;
- п ер ем ещ ен и е стента;
- п р о р астан и е опухоли ,
- и зб ы то ч н о й  рост  опухоли  через края  стен та  или  чр езм ер н о е  ги п ерп ласти ческое  п рорастани е 
оп ухоли .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
С м . м ар ки р о вку  н а  упаковке для оп р еделен и я  м и н и м ал ьн о го  р азм ер а  кан ала, н еобходи м ого  для 
д ан н о го  ин струм ента.
Р азм ещ ен и е  дан н ого  стен та  долж н о  п р о х о д и ть  п о д  ко н тр о л ем  рен тгеноскоп ии .
Р азм ещ ен и е дан н ого  стен та  д олж н о  п р о х о д и ть  и склю ч и тел ьн о  при пом ощ и си стем ы  доставки , 
ко то р ая  вх о д и т  в набор.
Д ан н ы й  стен т  предн азначен  только  для  п алл и ати вн о го  лечени я. А льтерн ати вн ы е м етоды  лечени я 
сл ед у ет  д етал ьн о  изучить перед  р азм ещ ен и ем  стента.
П осле р азм ещ ен и я  стен та  таки е ал ьтер н ати вн ы е м ето д ы  лечен и я, как  х и м и отерап и я  и облучен ие 
п р и м ен яться  не м огут, так  как  это м о ж ет  у вел и ч и ть  р и ск  перем ещ ен и я  стен та  и з-за  ум ен ьщ ен и я  
р азм ер о в  оп ухоли , эрозии  стен та  и /или  к р о во теч ен и я  из сли зи стой  оболочки .
Д о л го ср о ч н ая  проходи м ость , устан о вл ен н ая  с п о м о щ ью  дан н ого  стента, заф и кси р о ван а  не бы ла. 
Р еко м ен д у ется  пери оди ческая  п р о вер ка  стента.
В сл у ч ае  н евозм ож н ого  п ро д ви ж ен и я  п р о в о д н и к а  через труд н о п р о х о д и м у ю  область  не 
п ы тай тесь  р азм ести ть  стент.
С л ед у ет  о ц ен и ть  н еобходи м ости  сф и н ктер о то м и и  или  баллонной  ди латац и и  перед  разм ещ ен ием  
стен та . В случае необходи м ости  пр о вед ен и я  сф и н ктер о то м и и  или баллонной  ди л атац и и  долж ны  
б ы ть  со б л ю д ен ы  все м еры  п р едо сто р о ж н о сти  и у ч тен ы  проти вопоказан ия .

МР СОВМЕСТИМОСТЬ
Д о к л и н и ч еск о е  и сследовани е п оказало , что  д ан н ы й  стен т является  М Р -совм ести м ы м . Его 
скан и р о ван и е  будет безопасны м  
при со б л ю д ен и и  следую щ их условий:
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• С тати ч еско е  м агн и тн ое  поле 3 Т есла  или  м ен ее
• П р о стр ан ствен н ы й  гради ен т м агн и тн ого  поля  -  не более 720 Г аусс/см
• С р ед н и й  удельны й  коэф ф и ц и ен т п о гло щ ен и я  (S A R ) всем  телом  1,5 В т/кг  (для одного  стен та 
при  1.5 Т есла) и 3 В т/кг (для одного  стен та  при  3 Т есла  и пары  п ер екр ы ваю щ и х  друг друга 
стен то в  при  1.5 и 3 Т есла) для  20 м и н у т  (для  одн ого  стен та  при 1.5 Т есла) и 15 м инут 
ск ан и р о ван и я  (для одного  стен та  п ри  3 Т есл а  и п ар ы  п ерекры ваю щ и х д р у г д р у га  стен тов  при 1.5 
и 3 Т есла) соответствен н о . В о врем я  д о кл и н и ч еско го  и сследован и я  м акси м ал ьн о е  повы ш ение 
тем п ер ату р ы  стен та  составило  0.1, 3.8, 0.8 и 0.1 градусов  С° (для одного  стен та  при 1.5 Тесла, 
п ары  п ер екр ы ваю щ и х  друг д р у га  стен то в  п ри  1.5 Т есла, одного  стен та  при 3 Т есла  и пары  
п ер екр ы ваю щ и х  друг д р у га  стен тов  при  3 Т есл а  соответствен н о) при средн ем  удельном  
ко эф ф и ц и ен те  п о глощ ен и я  (SA R ) всем  тел о м  1.5 В т/кг  (для одного  стен та  при 1.5 Т есла) и 3 
В т/кг  (для  одн ого  стен та  и пары  п ер екр ы ваю щ и х  д р у г  д р у га  стен тов  при 1.5 и 3 Т есла) для  20 
м и н у т  (для  одного  стен та  при 1.5) и 15 м и н у т  (для одного  стен та  при  3 Т есла  и пары  
п ер екр ы ваю щ и х  друг д р у га  стен тов  при  1.5 и 3 Т есла) М Р скан и рован и я  н а  М Р -скан ере 1.5 Т есла 
/ 64 М Г ц  G eneral E lectric , М Р -скан ере  1.5 Т есл а  M agnetom  S iem ens M edical So lu tions (для 
о б н ар у ж ен и я  пары  п ерекры ваю щ и х д р у г д р у га  стен то в) и М Р -сканере E xcite  G eneral E lectric  3 
Тесла.
К ачество  M P T  м о ж ет  бы ть сн иж ен о , если  о б л асть  обследован и я  совп адает  или находится  
о тн о си тел ьн о  близко  к области  р азм ещ ен и я  д ан н о го  стента. Т аким  образом , м ож ет 
п о тр еб о ваться  о п ти м и зац и я  п арам етров  М Р Т  при нали чи и  дан н ого  м еталли ческого  им планта. 
Н агр еван и е в области  проведени я  М Р Т  при  р азм ещ ен н ы х  стен тах  с трещ и н ам и  н а каркасе не 
обн аруж ен о .

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ.
Д ан н ы е издели я п редн азн ачен ы  д л я  и сп ользован и я  во врем я эн доскоп и чески х  

м ан и п у л яц и й . О ни являю тся  и н вази в н ы м и , п оставляю тся  стери льн ы м и  и являю тся 

о д н о р азо вы м и , как, наприм ер , стен т д л я  ж ел ч евы во д ящ и х  протоков, п р еду стан о вл ен н ы й  на 

си стем е д о ставки  и ш приц  5 куб .см . Д ан н ы й  стен т является  сам остоятельн ы м  стен том , 

в ы п о лн ен н ы м  из нитинола, с р ен тген о ко н тр астн ы м и  м аркерам и  н а каж дом  кон ц е стента, 

д и ам етр о м  0 ,55м м  (+ /-0 ,05), которы е о б л егч аю т  р ен тген о ско п и ч еску ю  ви зуали зац и ю  п олож ен ия 

стен та . О собы й  ф рагм ен т трубки  из н и ти н о л а  с л азер н о й  нарезкой  обесп ечи вает  кон струкц и ю , 

об л ад аю щ у ю  больш ой  ради альн ой  п р о ч н о стью  и вы сокой  ги бкостью . Э то  ш ли цевая  трубка, 

ко то р ая  п р едн азн ачен а  для о б есп ечен и я  п о д д ер ж ки  при  сохран ени и  ги бкости  в сосуде при 

р азвер ты в ан и и . С и стем а д оставки  вкл ю чает  в себя сб орку  р укоятки  и сборку  проводн и ка . С борка 

р у к о ятк и  со сто и т  из рукоятки , сборки  кр о во о стан авл и ваю щ его  клапана, ц ентральной  

м етал л и ч еско й  кан ю ли  или трубки  то л кател я , а такж е  предохранителя. С борка  и н тродью сера  

со сто и т  из ин тродью сера , вн утреннего  катетера , а  такж е м ягкого  кончика.

О ни  состоят  из н есж им аем ы х стен то в  из н и ти н о л а  с м аркерам и  из золота, которы е 

о б есп еч и ваю т  ви зуали зац и ю  под  р ен тген о ско п и ч ески м  контролем . Д ан н ы е стен ты  д оступ н ы  с 

д л и н о й  в д и ап азо н е  от  4, 6, или  8 см  и с д и ам етр о м  6, 8 или  10 мм. С и стем а до ставки  со сто и т  из 

в н у тр ен н его , вн еш н его  катетера и катетер а  д л я  п родви ж ен и я  п ри соед и н ен н ы х  к рукоятке с 

м ех ан и зм о м  доставки  стен та  с и сп о л ьзо ван и ем  техн ологи и  проводн ика. И спользуем ы е 

м атер и ал ы  п ри веден ы  ниж е в таб л и ц ах  м атери алов .

Рисунок 6: Z IL B S
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Рисунок 6а: Шприц.

Ш при ц: П арам етры  градуи ровки  ш кал ы  д о п у ск  н а  град уи ровку  ш калы  м ен ьш е п олови ны  
н о м и н ал ьн о й  вм ести м ости : ±  (1 ,5%  н о м и н ал ьн о го  о б ъем а +  от 1% слитого  объем а) равн о  или 
б о л ьш е н ом и н ал ьн о й  вм естим ости : ± 4 %  н о м и н ал ьн о го  объем а.

М и н и м ал ьн о е  значен ие вы ступ ан и я  ш то к а  из ц и л и н д р а  12,5 мм

Д и ам етр  н ако н еч н и ка  не м енее 1,2 мм

О бъем  м ертвого  пр о стр ан ства  не более 0,075 м л

Рисунок 7. Р у ко ятка  Z1LB S-X -X . А  - 38,1 (± 0 ,05 ) м м ; В -  29,1 (±0 ,05) мм

Рисунок 8. П р едохран и тель  Z IL B S-X -X . А  -  8,1 (± 0 ,05) м м ; В -  9,4 (±0 ,05) мм
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Рисунок 9. Клапан СЬеск-Р1о 71ЬВ8-Х-Х. А — 7 ,62 (± 0 ,0 5 ) м м ; В — 5 ,40(± 0 ,05) мм; С ■ 

10 ,00(± 0 ,05) мм; В  -  23 ,60(± 0 ,05) м м ; Е  -  2 ,1 5 (± 0 ,0 5 ) м м ; Е - 5,25 (±0 ,05) мм

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
1 Ег =  0,33 мм

Номер в 
каталоге 

продукции / 
Модель

Диаметр
стента

(Рг)

Длина
стента

(см)
Диаметр

интродьюсера
(Рг)

Длина
интродьюсера

(см)

Диаметр
проводника
(дюймы)/мм

2 1 Ь В 8 -1 0 -4 1 0 /3 ,3 (+ 0 ,8 /0 м м ) 4 7(± 0 ,3  м м ) 2 0 0  (+ 2 /-1) 0 ,03 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -1 0 -6 1 0 /3 ,3 (+ 0 ,8 /0 м м ) 6 7(± 0 ,3  м м ) 20 0 (+ 2 /-1 ) 0 ,03 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -1 0 -8 1 0 /3 ,3 (+ 0 ,8 /0 м м ) 8 7(± 0 ,3  м м) 200 (+ 2 /-1 ) 0 ,03 5 /0 ,8 8

2 1 В В 8 -6 -4 6 / 1 ,98(+ 0 ,8 /0м м ) 4 7(± 0 ,3  м м ) 200 (+ 2 /-1 ) 0 ,03 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -6 -6 6 / 1 ,98(+ 0 ,8 /0м м ) 6 7(± 0 ,3  м м) 200 (+ 2 /-1 ) 0 ,03 5 /0 ,8 8

г 1 Ь В 8 -6 -8 6 / 1 ,98(+ 0 ,8 /0м м ) 8 7(± 0 ,3  м м ) 200 (+ 2 /-1 ) 0 ,0 3 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -8 -4 8 / 2 ,6 4 (+ 0 ,8 /0 м м ) 4 7(± 0 ,3  м м ) 200 (+ 2 /-1 ) 0 ,0 3 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -8 -6 8 / 2 ,6 4 (+ 0 ,8 /0 м м ) 6 7(± 0 ,3  м м ) 200 (+ 2 /-1 ) 0 ,0 3 5 /0 ,8 8

2 1 Ь В 8 -8 -8 8 / 2 ,6 4 (+ 0 ,8 /0 м м ) 8 7(± 0 ,3  м м ) 200 (+ 2 /-1 ) 0 ,0 3 5 /0 ,8 8

И здели е
Т о л щ и н а каркаса  
стента, мм

П ло щ ад ь  ячеек  стен тов, 
мм^

21Е В 8-8 -8 1,910 ± /- 0,025 11,94 (±5% )
г1 Е В 8 -8 -6 1,910 ± /- 0,025
2 1 Е В 8-8 -4 1,910 ± /- 0,025
г !Е В 8 -6 -8 1,910 ± /- 0,025 7,33 (±5% )
г !Е В 8 -6 -6 1,910 ± /- 0,025
г !Е В 8 -6 -4 1,910 ± /- 0,025
г1 Е В 8 -1 0 -8 1,910 ± /- 0,025 20,05  (±5% )
г1 Е В 8 -1 0 -6 1,910 ± /- 0,025
г1 Е В 8 -1 0 -4 1,910 ± /- 0,025

Т аб л и ц а  - В ел и ч и н а разм ер а  етен та  ±  10%  (если  и н ое не указан о  в таблице)

В н ещ н и й Д л и н а Т  о л щ и н а  кар к аса Ш и р и н а Д л и н а  кар каса
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д и ам етр  
стен та  (м м )

стен та
(мм)

Ч и сло
клеток

стен та  (м м ) “ кар к аса  
стен та  (м м )

стен та  (м м )

6 ±0.3

40±1 21

0 .175± 0 .020 0.11±0.015 1.75±0.0260±1 31

80±1 42

8 ±0.3

40±1 17

0 .175± 0 .020 0 .11±0.015 2.160±1 26

80±1 36

1 0 ± 0 .8 /-0

40±1 13

0 .19±0 .025 0 .137±0.015 2.860±1 20

80±1 27

Т аб л и ц я  -  В ел и ч и н а С истем ы  д о ставки  (д о п у ск  ±  10% , если  ин ое не указан о  в таблице)

Д л и н а
катетер а  (Р абочая  
д л и н а )

200 ±  2 /-1 см

В н еш н и й  ди ам етр 2.0 м м  (6  Ф р)

И зм ен ен и е  д л и н ы  стента:

Установленная длина стента: 100%  д л и н ы  стен та  в п ри д елах  + 2 м м  / - 5 мм  

н о м и н ал ьн о й  дли н ы

Изминение длины стента после установки:
100%  стен тов  и м ею т <  25%  и зм ен ен и я  д л и н ы  

Установленный диаметр стента:
100%  стен тов  ±  0.7 м м  для  стен тов  д и ам етр о м  6, 8, 10 мм

Р ад и ал ьн ая  п рочн ость  при  37° С:

У сл о ви я  тестирования: и сследуем ое и зд ел и е  бы ло  погруж ено  и устан овлен о  в прослой ку  
и н тр о дью сер а . И сследуем ое и здели е бы ло  тести р о ван о  с исп ользован и ем  си лового  д атч и к а  из 

н ер ж авею щ ей  стали  с ни зким  ко эф ф и ц и ен то м  тр ен и я , с возм ож н остям и  рад и альн о го  р асш и рен и я  

с тем п ер ату р о й  в кон тр о л ьн о -и зм ер и тел ьн о м  п р и б о р е  в рам ках  п о ддерж и ваем ой  тем п ературы  

3 7 ° С ± 2  ° С.

Описание Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение,
длины @ Змм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в @ 3 мм. (Н/мм)
порядке убывания
(Н/мм)
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Б и л и ар н ы й  стен т  Зилвер® 

(Zilver)®  - с 8 мм  

д и ам етр о м  корп уса

0.53 Р Д  =  0.01 

М и н  =  0.53 

М акс = 0.54

Среднее значение 
силы на единицу 
длины @ 6мм 
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

Среднеквадратическое
отклонение,
Мин и Макс на единицу длины 
@ 6 мм. (Н/мм)

0.28 Р Д  =  0.01 

М и н  =  0.28 

М акс =  0.29

Описание Среднее значение Среднеквадратическое
еилы на единицу отклонение,
длины @ 3мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 3 мм. (Н/мм)

Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® 0.57 Р Д  =  0.02

(Zilver)®  - с 8 мм М и н  =  0.55

д и ам етр о м  корпуса М акс =  0.59

Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение.
длины @ 8мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 8 мм. (Н/мм)

0.23 Р Д  =  0.02 

М ин =  0.21 

М акс =  0.25

О севая /ц ен тр ал ьн ая  прочность  стен та

Ц ель: Ц ель  этого  теста  заклю чается  в в со зд ан и и  и сравн ен и и  осевой  си лы  у стр о й ства  с

п о м о щ ью  и сп ы тан и я  при трёхточечн ом  изги бе.

Исследуемое изделие Сочетание погрузки / разгрузки (N/mm)
Б и л и ар н ы й  стен т  Зилвер® (Zilver)® С р ед н ее  =  0.061

(10 X 40  м м ) Р Д  =  0.005

М ин =  0 .056

М акс =  0 .066

Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® (Zilver)® С р ед н ее  =  0 .038

(8  X 40 м м ) Р Д  =  0.001

М и н  =  0 .037
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Исследуемое изделие Сочетание погрузки / разгрузки (Х /тт)
М акс =  0 .039

П р о ч н о сть  со ед и н ен и я :
П р ед ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , необходи м ой  для  и звлечен и я  толкаю щ его  
к о л ь ц а  е п о л и эф и р эф и р кето н а  (П Э Э К ) я вл яется  >  15Н (Н ью тон) для  бФ р товарн ого  кода 
П р ед ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  еи лы  р астяж ен и я , н еобход и м ой  для  и звлеч ен и я  зап и раю щ его  
п о то к а  с ру ко ятки  являетея  >  15Н (Н ью тон).
П редел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , н еобход и м ой  для и звлечен и я  логи ческой  
м атр и ц ы , п рограм м и руем ой  п лавки м и  п ер ем ы чкам и  с у д ерж и ваю щ ей  втулки  является  > 15Н 
(Н ью тон).
П ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  еи лы  р аетяж ен и я , н еобход и м ой  для и звлечен и я  логи ческой  
м атр и ц ы , п р о грам м и руем ой  п лавки м и  п ер ем ы чкам и  е у держ и ваю щ ей  втулки  является  > 4.09 
ф ун тов  дю й м  (Н е более 6 Н ью тон).

М акеи м альн о е  давлен и е н а  золотую  заклёп ку:
П ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , необходи м ой  для  и звлечен и я  золотой  
закл ёп ки  с ко л ьц а  Зи лвер  (Z ilver) стен та  явл яетея  >  Ю Н  (Н ью тон).

Р азм ер ы  зо л о то й  заклёп ки
Т о л щ и н а  золотой  заклёп ки  в кольце стен та  Зи лвер  (211уег)® является  >  0 ,27 м м  и <  0 ,30 мм.

Все указанные результаты распространяются на все варианты исполнения стентов. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Д ан н ы й  стен т  не м ож ет бы ть извлечён . П о п ы тки  и звлеч ь  стен т после разм ещ ен и я  м огут 
п р и вести  к п овреж ден и ю  о круж аю щ ей  ели зи етой . Д ан ны й  стен т п р едставл яет  собой  
п о сто ян н ы й  им плант.
Д ан н ы й  и н стр у м ен т  не п редн азн ачен  д л я  р азм ещ ен и я  через стен ки  уж е у стан овлен н ого  
м етал л и ч еско го  стента. Э то  м о ж ет  п р и веети  к слож н ости  или нево зм о ж н о сти  извлечь 
и н тродью еер .
Д ля  и зм ер ен и я  дли н ы  стри ктуры  и о п р ед елен и я  п о дходящ ей  дл и н ы  етен та  перед  его 
р азм ещ ен и ем  сл ед у ет  провести  п олн ую  д и агн о сти ч еск у ю  оценку.
Б езо п асн о еть  и эф ф екти вн ость  д ан н о го  и н стр у м ен та  при  иеп ользован и и  в сосуди стой  систем е 
у стан о в л ен ы  не бы ли.

НЕОБХОДИМЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ
• С и стем а  до ставки  б и лиарного  стен та  Z ilv er со  стен том  соответствую щ ей  дли н ы
• 0 ,035 д ю й м о вы й  проводн ик  (р еко м ен до ван н ы й  разм ер)
• К ан ю ля  для  эн доскоп и ческой  р етр о гр ад н о й  х о л ан ги о п ан кр еато гр аф и и
• С ф и н ктер о кто м  (при необходи м оети )
• Б ал ло н  д л я  ди л атац и и  ж елчны х п р отоков  с и н д еф л ято р о м  (при  необходи м ости )
Внимание: д ан н ая  си стем а стен та  п р ед н азн ач ен а  то л ько  для  однократн ого  и сп ользовани я. Не 
п ы тай тесь  перезаряж ать  у стан овлен н ы й  или  ч аети ч н о  устан овлен н ы й  стент.

ПОДГОТОВКА ПРОЦЕДУРЫ
1. С  у стан о вл ен н ы м  эн доекоп ом  введи те п р о в о д н и к  со сторон ы  ги бкого  кончика , затем  
п р о д ви гай те  его, п о ка  с пом ощ ью  р ен тген о еко п и и  он не будет отображ аться  в области  
стриктуры .
2. П о д го то в ьте  заран ее вы бран ную  си стем у  д о ставки  стен та , ем очив вн утрен н и й  п р о свет  етен та 
стер и л ьн о й  водой  с пом ощ ью  ш п р и ц а  объем ом  5 куб. см , которы й  вклю чен  в ком плектац ию .
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ИНСТРУКЦИЯ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
ЗА М Е Н Т А  К О Р О Т К О Г О  П Р О В О Д Н И К А
I. При использовании внутрипротокового (ШЕ) порта и при предустановленном 
ультракоротком проводнике (118\У).
1. О тсо ед и н и те  от  ф и ксато р а  п р о в о д н и к а  и п ро д ви гай те  си стем у  д о ставки  стен та  через
п р о в о д н и к , убеди тесь , что п ро во дн и к  вы х о д и т  за  п р еделы  п роводн и кового  к атетер а  н а 3 м м  Ш Е  
порта.
2. В ставьте  си стем у  до ставки  стен та  в б о к о во й  кан ал  эн до ско п а и повторн о  заф и кси руй те 
проводн и к .
3. О ткр о й те  элеватор , п родви гай те и н стр у м ен т  с ко р о тки м  ш агом , п о ка  не уви ди те, что  он  вы ш ел 
за  п р ед ел ы  эн доскопа.
4. П од  ко н тр о л ем  р ен тген оскоп и и  вво д и те  си стем у  доставки  стен та  через со со ч ек  в общ ий  
ж ел ч н ы й  проток. П родвигай те стен т до  тех  пор , п о к а  он  р ен тген оскоп и ч ески  не отобразится  в 
стри ктуре . С п ом ощ ью  рен тген о ско п и и  б удут  о то б р аж ен ы  р ен тген окон трастн ы е м етки  н а  концах 
стен та , р азм ести те  его так, ч тобы  он  п о л н о стью  п ер екр ы вал  стриктуру. Примечание: стенты , 
к о то р ы е п ер екр ы ваю т сосочек , после  р аск р ы ти я  н еобходи м о  протянуть  за  его п ределы  
п р и б л и зи тел ьн о  н а  5 см  в д вен ад ц ати п ер стн у ю  киш ку.
5. К о гд а  си стем а  доставки  стен та  н ах о ди тся  в п р ави л ьн о м  полож ен и и  для  р аскры ти я, откройте 
ко л п ач о к  н а п рокси м альн ом  конц е У -корпуса. ( Р ис. 1) Т еп ерь  стен т готов к раскры ти ю .
6. О тсо ед и н и те  п ро во дн и к  от  ф и ксато р а  п р о в о д н и к а  и полн остью  и звлеките пр о во дн и к  из 
ин струм ен та .
7. Н ачи н ай те  р аскры ти е стента, у д ер ж и вая  вту л ку  п р о во дн и ка  в н еп о д ви ж н о м  состояни и , 
м ед л ен н о  оттяги вая  рукоятку  к У -корп усу , ко н троли руя  п олож ен и е стен та  с пом ощ ью  
р ен тген о ско п и и . Предупреждение: не п р о д ви гай те  си стем у  доставки  дальш е по ж елчном у 
п р о то к у  после  того , как  н ачалось  р аскр ы ти е  стен та .
8. П р о д о лж ай те  оттяги вать  руко ятку  до  У -ко р п у са , п о к а  р ен тген оскоп и ч ески  не подтверди тся  
п о л н о е  р аскр ы ти е стента.
9. О сто р о ж н о  и звлеките си стем у  д о ставки  из р аскр ы то го  стен та  и из эн доскопа. У ти ли зи руй те 
си стем у  д о ставки  в соответстви и  с р у ко во д ство м  для  биологи чески  опасны х м едиц инских  
отходов . П ри  н еобходи м ости  заверш и те  р аскр ы ти е  стен та  с пом ощ ью  б ал л о н а для  д илатац ии  
ж ел ч н ы х  п р о то ко в  с диам етром  м ен ьш е н о м и н ал ьн о го  д и ам етр а  стента. Предупреждение: не 
и сп о л ьзу й те  тверды е ди лататоры , и з-за  п р о д о л ьн о й  силы  стен т м о ж ет  перем еститься . 
Предупреждение: д ан н ы е м етал л и ч ески е  стен ты  не п редн азн ачен ы  для п ерем еш ен и я  или 
и звл еч ен и я  после  р аскры ти я  в ж елчн ом  п ротоке . В случае случай н ого  р аскры ти я  или 
н еп р ави л ьн о го  разм ещ ен и я  (с п оследую щ и м  р аскр ы ти ем ), стен т н еобходи м о  остави ть  н а м есте, а 
сл ед у ю щ и й  стен т  пы таться  разм ести ть  в н ео бх о д и м о м  месте.
З А М Е Н А  Д Л И Н Н О Г О  П РО В О Д Н И К А
II. При использовании Проксимального порта проводника (Р\УР) и предустановленного 
длинного проводника.
Примечание: для  дости ж ен и я  л учш и х  р езу л ьтато в  р еком ен дуется  по д д ер ж и вать  влаж н ость  
п роводн и ка .
1. И звл еки те  сти л ет  и п род ви гай те  и н тр о дью сер  с п р едустан овлен н ы м  стен том  через введенны й  
п р о в о дн и к
в бо ко во й  кан ал  эн доскопа, п о ка  п р о к си м ал ьн ы й  кон ец  п ро во дн и ка  не вы й дет  за  п р еделы  Р\УР. 
(И зо б р аж ен и е  1)
Примечание: убедитесь , что пр о во дн и к  не вы х о д и т  за  п р еделы  Ш Е  п о р та  дальш е, чем  н а 3 мм. 
С М О Т Р И Т Е  Ш А Г И  3-5 и Ш А Г И  7-9 В "Р А ЗД Е Л Е  Г'
Примечание: п еред  извлечен ием  си стем ы  р еко м ен д у ется  верн уть  вн еш н ю ю  о б олочку  на её 
и сх о дн о е  полож ен ие.
После завершения процедуры, извлеките проводник и эндоскоп. Утилизируйте проводник 
в соответствии с руководством для биологически опасных медицинских отходов.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
С тен т-эн д о п р о тез  Z ilver®  635™  B iliary  S ten t (Z IB 6 -4 0 -10-4.0; -40-10-6 .0 ; -40-10-8 .0 ; -40-12-4 .0 ; - 
4 0 -1 2 -6 .0 ; -40-12-8 .0 ; -40-14-4 .0 ; -40-14-6 .0 ; -4 0 -1 4 -8 .0 ; -40-6-4 .0 ; -40-6-6 .0 ; -40-6-8 .0 ; -40 -8 -4 .0 ; - 
4 0 -8 -6 .0 ; -40 -8 -8 .0 ; -40-9-4 .0 ; -40-9-6 .0 ; -40 -9 -8 .0 )

Д ан н ы е  р еко м ен д ац и и  п редн азн ачен ы  то л ько  д л я  исп о л ьзо ван и я  в качестве общ его  руководства. 
О ни  не п р едп о л агаю т зам ен ы  эксп ер тн ы х  п р о то ко л о в  или п роф есси он альн ой  клин ической  
о ц ен ки  в отн ош ен и и  уход а  за  пациентам и .
В Н И М А Н И Е : Ф едеральны й  закон  С Ш А  зап р ещ ает  п р о д аж у  д ан н ого  и здели я  от  им ени  или по 
п о р у ч ен и ю  врача (или ли ц ен зи р о ван н ы м и  п р акти ку ю щ и м и  врачам и).

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Б и л и ар н ы й  стен т Z ilver 635 - сам о р аскр ы ваю щ и й ся  стен т из нитинола. О н п р едставл яет  собой  
ги бкую  ячеи стую  трубку , которая  о б есп еч и вает  прочность  и ги бкость  стен та  после его 
р аскр ы ти я  в ж елчн ом  протоке. П осле р аск р ы ти я  стен т  создает  м ощ н ое р ад и альн ое  уси ли е на 
в н у тр ен н и й  п росвет  протока, об есп ечи вая  тем  сам ы м  п роходи м ость  в обозн ачен н ой  области  
стен ти р о ван и я .
С тен т  п реду стан о вл ен  н а до ставо ч н ы й  к атетер  6 .0  F r (2 .0м м ). Р аскры тие стен та  контролируется  
о твед ен и ем  р укоятки , при этом  м етал л и ч еская  кан ю ля  находи тся  в н еп одви ж н ом  состоянии .

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Б и л и ар н ы й  стен т  Z ilver 635 п р едн азн ачен  для  и сп ользован и я  при п алли ати вн ом  лечени и  
зл о кач ествен н ы х  новообразован и й  в ж ел ч н ы х  п ротоках .
Д ан н о е  у стр о й ство  предн азн ачен о  для  и сп о л ьзо ван и я  п одготовлен н ы м и  и опы тн ы м и врачам и  в 
об ласти  д и агн о сти ч ески х  и и н тер вен ц и о н н ы х  техн и к . С ледует п ри м енять  стан дартн ы е техники  
р азм ещ ен и я  катетеров  для чрескож н ого  ч р есп ечен о чн о го  дрен и р о ван и я  ж елчн ы х  протоков и 
м етал л и ч еск и х  стентов.

МР СОВМЕСТИМОСТЬ
Д о к л и н и ч еск о е  и сследован и е показало , что  б и л и ар н ы й  стен т Z ilver является  М Р -совм естим ы м . 
Е го скан и р о ван и е  б удет б езоп асн ы м  при  со б л ю д ен и и  следую щ и х условий:
• С тати ч еско е  м агн и тн ое  поле -  не более 3 Т есла.
• П р о стр ан ствен н ы й  гради ен т  м агн и тн ого  поля  -  не более  720 Г аусс/см
• С р ед н и й  удельн ы й  коэф ф и ц и ен т п о гло щ ен и я  (S A R ) всем  телом  1,5 В т/кг  (для одного  стен та 
при  1.5 Т есла) и 3 В т/кг  (для одного  стен та  п ри  3 Т есла  и пары  п ерекры ваю щ и х д р у г д р у га  
стен то в  при  1.5 и 3 Т есла) для  20 м и н у т  (для  одн ого  стен та  при 1.5 Т есла) и 15 м ин ут 
скан и р о ван и я  (для одного  стен та  при  3 Т есл а  и  п ары  п ер екр ы ваю щ и х  д р у г д р у га  стен тов  при  1.5 
и 3 Т есла) соответствен н о .
В о врем я  д о кл и н и ческо го  и сследован и я  м акси м ал ьн о е  п овы щ ение тем п ер ату р ы  били арн ого  

стен та  Z ilv er состави ло  0.1, 3.8, 0.8 и 0.1 градусов  С° (для одного  стен та  при  1.5 Т есла, пары  

п ер екр ы ваю щ и х  д р у г д р у га  стен тов  при  1.5 Т есла, одного  стен та  при 3 Т есла  и пары  
п ер екр ы ваю щ и х  друг д р у га  стен тов  при  3 Т есла  соответствен н о) при средн ем  удельном  
ко эф ф и ц и ен те  п оглощ ен ия (SA R ) всем  тел о м  1.5 В т /кг  (для одного  стен та  при  1.5 Т есла) и 3 

В т/кг  (для одн ого  стен та  и пары  п ер екр ы ваю щ и х  д р у г д р у га  стен то  при  1.5 и 3 Т есла) для  20 

м и н у т  (для  одного  стен та  при  1.5 и 3 Т есла) и 15 м и н у т  (для одного  стен та  при  3 Т есла  и пары  

п ер екр ы ваю щ и х  друг д р у га  стен тов  при  1.5 и 3 Т есла) М Р Т  скан и рован и я  н а  М Р -скан ере 1.5 

Т есл а  / 64 М Г ц  G eneral E lectric  и М Р -скан ере  E x c ite  G eneral E lectric  3 Тесла.

К ачество  М Р Т  м ож ет бы ть сн иж ен о , если  о б л асть  о бследован и я  совп адает  или  находи тся  
о тн о си тел ьн о  близко  к области  разм ещ ен и я  б и л и ар н о го  стен та  Z ilver. Т аким  образом , м ож ет 
п о тр еб о ваться  опти м и заци я  п арам етров  М Р Т  при  нали чи и  д ан н ого  м еталли ческого  им п лантанта.
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Н агр еван и е в области  проведени я  М Р Т  при  р азм ещ ен н ы х  стентах  с трещ и н ам и  н а каркасе не 
обн аруж ен о .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• О б щ и е закуп орки  ж елчны х п р отоков  и п о слео п ер ац и о н н ы е стриктуры , которы е н евозм ож н о  
р асщ и р и ть  д л я  прохож ден и я  п ро во дн и ко во го  катетера.
• С тен ти р о ван и е  перф ори рован н ого  п ротока , где р азм ещ ен и е стен та  м ож ет усугуби ть  утечку.
• П ац и ен ты  с н аруш ен и ем  сверты ваем ости  крови .
• Т яж ел ы й  асцит.

Побочные эффекты/осложнения.

С тен т-эн д о п р о тез Z ilver 635 B iliary  S tent: Z IB 6-40-X -X .

С вязан н ы е с эн доскоп и ческой  р етр о гр ад н о й  х о л ан ги оп ан креатограф и ей :
- п ан креати т,
- х о лан ги т ,
- асп и рац и я ,
- п ерф орац и я,
- кро во теч ен и е,
- и н ф екц и я,
- сеп сис ,
- ал л ер ги ческая  реакц и я  н а  м едикам енты ,
- ги п о тен зи я,
- д ы х ател ьн ая  н едостаточн ость  или о стан о вк а  д ы х ан и я ,
- ар и тм и я  или  остан овка  сердца.

С тен т-эн д о п р о тез Z ilver 635 B iliary  S tent: Z IB 6-40-X -X .

С вязан н ы е с разм ещ ен и ем  стента:
- боль,
- к р о во теч ен и е, перф орац и ю , - окклю зи ю  стента,
- п ан креати т,
- х о лан ги т ,
- х о л ец и сти т
- м и гр ац и ю

- вр астан и е  опухоли  или образован и е наслоен и й .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• С л ед у ет  уч и ты вать  возм ож ную  ал л ер ги ческу ю  р еакц и ю  н а  нитинол.
• П ри  и сп о л ьзо ван и и  изделия н еобход и м  ко н тр о л ь  рен тген о ско п и и  вы сокого  разреш ен ия.
• С тен т  не предн азначен  для и н ги б и р о ван и я  п ро р астан и я  опухоли . Т кани  м огут расти  через 
стент.
• У б ед и тесь , что  предохран и тель  красн ого  ц в ета  не бы л  случайн о  сн ят до  окон чательн ого  
р азм ещ ен и я  стента.
• Р азм ещ ен и е стен та  долж но п р оводи ться  с п о м о щ ью  п роводн и ков  повы щ ен н ой  ж есткости . 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Н е п ы тай тесь  извлечь стен т из си стем ы  д о ставки  п еред  использовани ем .
• Не п ы тай тесь  о тодви гать  рукоятку  от  втулки  во врем я разм ещ ен ия.
• Н е вр ащ ай те  н и каки е части си стем ы  во врем я  разм ещ ен ия .
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• Н е п о д вер гай те  си стем у  д о ставки  во зд ей стви ю  орган и чески х  р аствори телей  (наприм ер , 
эти л о во го  спирта).
• Н е и сп о л ьзу й те  си стем ы  и н ъекц и й  с пом огцью  ин ф узи он н ого  н асоса вм есте с си стем ой  
д о ставки  б и ли арн ого  стен та  Z ilver 635.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ИЗДЕЛИЮ
Р азм егцение дан н ого  б и лиарного  стен та  тр еб у ет  п ро д ви н у ты х  навы ков  в области  п роц едур  на 
ж ел ч н ы х  п ротоках . Следую гцие и н струкц и и  освегцаю т то л ько  техн и ческую  сторону, не исклю чая 
н ео бх о д и м о сть  оф иц иального  об учения и сп о л ьзо в ан и ю  дан н ого  ин струм ента.
Выбор Проводника
Р еко м ен ду ется  и сп ользовать  п ро во дн и к  0 .035 д ю й м о в  (0 .89 м м ) с д о п о л н и тел ьн о й  поддерж кой . 
Выбор Стента
И зм ер ьте  д л и н у  целевой  стриктуры  д л я  о п р ед елен и я  дл и н ы  необходи м ого  стента. С ледует 
п р еду см о тр еть , что области  п ро кси м ал ьн у ю  и д и стал ьн у ю  к опухоли  долж ен  закры вать  стент, 
ч то б ы  защ и ти ть  проток  от  дал ьн ей ш его  п р о р астан и я  опухоли .
Измерьте диаметр соответствующего просвета (проксимального и дистального к 
стриктуре) и смотрите таблицу выбора размера стента ниже.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ.

С тен т  для  ж елчевы водящ и х  п р отоков  Z ilv er®  является  сам остоятельн ы м  стен том  из 
ни ти н ола . О собая  л азерн ая  н ар езка  ф р агм ен та  тр у б ки  из н и ти н о л а  обесп ечи вает  ко н стр у кц и ю  с 
б о л ьщ о й  рад и альн о й  прочн остью  и вы сокой  ги бкостью . Д ан ная  ш ли цевая  тр у б ка  п редн азн ачен а  
для  о б есп ечен и я  п оддерж ки  при со х р ан ен и и  ги бкости  при разверты ван и и  в сосуде. П осле 
р азвер ты в ан и я  стен т  предн азначен  для  п р и д ан и я  н ап р авл ен н о го  вовн е рад и альн о го  уси ли я  на 
вн у тр ен н и й  п р о свет  сосуда, устан о вл ен и я  п р о х о д и м о сти  в стен ти рован н ой  области , тем  сам ы м  
п о д д ер ж и вая  постоян н ы й  п оток  крови  в сосуде. С тен т  д л я  ж елчевы водящ и х  п ротоков  Zilver® 
и м еет  р ен тген о ко н тр аетн ы е м аркеры  (вкр ап лен и я  золота) н а  обоих  конц ах , ди ам етр о м  0,55мм  
(+ /-0 ,05  м м ). Н иж е н а  Р исунке 10 при вед ен о  и зо б р аж ен и е  д анн ого  стента.

Рисунок 10. И зображ ен и е стен та  д л я  ж ел ч евы во д ящ и х  п ротоков  Z i lv e r

1ИТИНОЛ

Золотые
вкрапления

С и стем а  доставки  стен та  для  ж ел ч евы во д ящ и х  п ротоков  Z ilver ®  вкл ю чает  в себя сборку 

ру ко ятки  и сборку  и н тродью сера . С б о р ка  рукоятки  со сто и т  из рукоятки , сборки 

кр о во о стан авл и ваю щ его  клап ан а  check-Flo® , ц ен тр ал ьн о й  м еталли ческой  кан ю ли  или трубки  

то л кател я , а  такж е п редохранителя. С б о р ка  и н тр о д ью сер а  состои т из и н тр о дью сер а  (Flexor®), 

вн у тр ен н его  катетера, а  такж е м ягкого  кончика .

Рисунок 12. Рукоятка. А -  Д л и н а  136.5 м м  (+ /- 0 .5) мм.

I С Р О К  /м11>1сд7| шш
А
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Рисунок 13. П редохран и тель . А -  21 .02  (± 0 ,5 ) м м ; В -  12 (±0 ,5) мм

А

Рисунок 14. К лапан  А -  7 ,62(± 0 ,05) м м ; В -  5 ,40 (± 0 ,0 5 ) м м ; С -  10,00(±0 ,05) мм; В  

2 3 ,6 0 (± 0 ,0 5 ) мм; Е  -  2 ,15(± 0 ,05) м м ; Е -  5,25 (± 0 ,05 ) мм

С и стем а  доставки : 6 Ег (2,0 м м ) д л и н а  40 см

Внешний 
диаметр стента 
(мм)

Длина стента (см)
4,0 6,0 8,0

6 X X X
8 X X X
9 X X X
10 X X X
12 X X X
14 X X X

И здели е
Т олщ и н а каркаса  
стента, мм

П ло щ ад ь  ячеек  
стен то в , мм^

г Ш 6 - 4 0 - 10-4 .0 0 ,1 7 5  ± /-0 ,0 2 0 2 .8

г ш б - 4 0 - 1 0 - б .о 0 ,1 7 5  ± /-0 ,0 2 0 2 .8

г 1 В 6 -4 0 -1 0 -8 .0 0 ,1 7 5  ± /-0 ,0 2 0 2 0 ,0 5

2 1 В 6 -4 0 -1 2 -4 .0 0 ,1 9  ± /-0 ,0 2 5 3.3

Ра§е 28 о145



Z IB 6 -4 0 -1 2 -6 .0 0 ,1 9 + /-0 ,0 2 5 3.3

Z IB 6 -4 0 -1 2 -8 .0 0,19 + /-0,025 3.3

Z IB 6 -4 0 -1 4 -4 .0 0 ,1 9 + /-0 ,0 2 5 4.5

Z IB 6 -4 0 -1 4 -6 .0 0 ,1 9 + /-0 ,0 2 5 4.5

Z IB 6 -4 0 -1 4 -8 .0 0 ,1 9 + /-0 ,0 2 5 4.5

Z IB 6 -4 0 -6 -4 .0 0,175 + /-0 ,020 1.75

Z IB 6 -4 0 -6 -6 .0 0,175 + /-0 ,020 1.75

Z IB 6 -4 0 -6 -8 .0 0,175 + /-0 ,020 1.75

Z IB 6 -4 0 -8 -4 .0 0,175 + /-0 ,020 2.1

Z IB 6 -4 0 -8 -6 .0 0,175 + /-0 ,020 2.1

Z IB 6 -4 0 -8 -8 .0 0,175 + /-0 ,020 2.1

Z IB 6 -4 0 -9 -4 .0 0,175 + /-0 ,020 2.55

Z IB 6 -4 0 -9 -6 .0 0,175 + /-0 ,020 2.55

Z IB 6 -4 0 -9 -8 .0 0,175 + /-0 ,020 2.55

Т аб л и ц а  - В ел и ч и н а разм ер а  стен та  ±  10%  (если  ин ое не указан о  в таблице)
В н еш н и й  
д и ам етр  
стен та  (м м )

Д л и н а
стен та
(мм)

Ч исло
клеток

Т о л щ и н а  к ар к аса  
стен та  (м м )

Ш и р и н а 
кар каса  
стен та  (м м )

Д л и н а  кар каса  
стен та  (м м )

6 + 0 .3

40+1 21

0 .175+ 0 .020 0.11+0.015 1.75+0.0260+1 31

80+1 42

8 + 0 .3

40+1 17

0 .175+ 0 .020 0.11+0.015 2.160+1 26

80+1 36

1 0 + 0 .8 /-0

40+1 13

0 .19+ 0 .025 0.137+0.015 2.860+1 20

80+1 27
Т аб л и ц а  -  В ел и ч и н а  С истем ы  д о ставки  (д о п у ск  ±  10% , если  ин ое не указан о  в таблице)

Д л и н а  катетер а  (Р абочая  д ли н а) 200  + 2 /-1 см

В н еш н и й  ди ам етр 2.0  м м  (6  Ф р)

И зм ен ен и е  д л и н ы  стента:

Установленная длина стента: 100%  д л и н ы  стен та  в п ри делах  +  2 мм  / - 5 мм  

н о м и н ал ьн о й  дл и н ы

Изминение длины стента после установки:
100%  стен тов  и м ею т <  25%  и зм ен ен и я  д л и н ы  

Установленный диаметр стента:
100%  стен тов  ±  0.7 м м  для  стен тов  д и ам етр о м  6, 8, 10 мм

Р ад и ал ьн ая  п рочн ость  п ри  37° С: 
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У сл о ви я  тести рован и я: и сследуем ое и зд ел и е  бы ло  погруж ено  и устан овлен о  в прослой ку  

и н тр о дью сер а . И сследуем ое и здели е бы ло  тести р о ван о  с исп ользован и ем  си лового  д атч и к а  из 

н ер ж авею щ ей  стали  с ни зки м  ко эф ф и ц и ен то м  тр ен и я , с возм ож н остям и  рад и альн о го  расш и рен и я  

с тем п ер ату р о й  в кон тр о л ьн о -и зм ер и тел ьн о м  п ри б оре  в рам ках  п оддерж и ваем ой  тем п ературы  

37° С ± 2  ° С.

Описание Среднее значение 
силы на единицу 
длины @ 3мм 
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

Среднеквадратическое
отклонение,
Мин и Макс на единицу длины 
@ 3 мм. (Н/мм)

Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® 0.53 Р Д  =  0.01

(7Пуег)® - с 8 мм М ин =  0.53

д и ам етр о м  корп уса М акс =  0.54

Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение,
длины @ 6мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 6 мм. (Н/мм)

0.28 Р Д  =  0.01 

М и н  =  0.28 

М акс =  0.29

Описание Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение.
длины @ 3мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 3 мм. (Н/мм)

Б и л и ар н ы й  стен т  Зилвер® 0.57 Р Д  = 0.02

(Zilver)®  - с 8 мм М ин = 0.55

д и ам етр о м  корп уса М акс = 0.59

Среднее значение Среднеквадратическое
силы на единицу отклонение.
длины @ 8мм Мин и Макс на единицу длины
располагающиеся в 
порядке убывания 
(Н/мм)

@ 8 мм. (Н/мм)

0.23 Р Д  =  0.02 

М ин = 0.21 

М акс = 0.25

О севая /ц ен тр ал ьн ая  прочность  стен та  
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Ц ель: Ц ель  этого  теста  заклю чается  в со зд ан и и  и сравн ен и и  осевой  силы  у стр о й ства  с пом ощ ью  

и сп ы тан и я  при  трёхточечн ом  изгибе.

Исследуемое изделие Сочетание погрузки / разгрузки (N/0101)
Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® (Zilver)® С р ед н ее  = 0.061

(10 X 40 м м ) Р Д  =  0.005

М и н  =  0 .056

М акс =  0 .066

Б и л и ар н ы й  стен т Зилвер® (Zilver)® С р ед н ее  =  0.038

(8  X 40 м м ) Р Д - 0.001

М и н  =  0 .037

М акс =  0 .039

Ц р о чн о сть  со ед и н ен и я :

Ц ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , н еобход и м ой  для  и звлечен и я  толкаю щ его  
к о л ьц а  с п о л и эф и р эф и р кето н а  (Ц Э Э К ) я вл яется  >  15Н  (Н ью тон) для  бФ р товарн ого  ко д а

П ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , н еобход и м ой  для  и звлечен и я  зап и раю щ его  
п о то к а  с ру ко ятки  является  >  15Н (Н ью тон).

П редел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , н еобход и м ой  для  и звлеч ен и я  логи ческой  
м атр и ц ы , програм м и руем ой  п лавки м и  п ер ем ы чкам и  с удерж и ваю щ ей  втулки  явл яется  >  15Н 
(Н ью тон).

П ред ел  д о п у сти м о го  отклон ен и я  си лы  растяж ен и я , н еобход и м ой  для и звлеч ен и я  логи ческой  
м атр и ц ы , програм м и руем ой  п л авки м и  п ер ем ы чкам и  с у д ерж и ваю щ ей  втулки  явл яется  >  4.09 
ф ун тов  дю й м  (Н е более 6 Н ью тон).
М акси м альн о е  давлен и е н а золотую  заклёп ку:

П ред ел  доп у сти м о го  отклон ен и я  си лы  р астяж ен и я , необходи м ой  для  и звлеч ен и я  золотой  
закл ёп ки  с к о л ьц а  Зи лвер  (Z ilver) стен та  я в л яется  >  Ю Н  (Н ью тон).

Р азм ер ы  зо л о то й  заклёп ки

Т о л щ и н а  золотой  заклёп ки  в кольце стен та  Зи лвер  (Z ilver)®  является  >  0 ,27 м м  и <  0 ,30 мм.
Z Все указанные результаты распространяются на все варианты исполнения стентов.

БИЛИАРНЫЙ СТЕНТ ZILVER 635 И СИСТЕМА ДОСТАВКИ

Рис. 1

а. Рукоятка  
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b . В тулка
c. П р едохр ан и тел ь
с1. П ров одн и к ов ы й  катетер
e. К ончик и н тр одь ю сер а
f. Б ок ов ое пром ы вн ое отверстие
g . М еталлическая  канюля
Ь. Р ен тген ок он трастн ы е м етки на си стем е доставки  

Зол оты е р ентген оконтрастны е м етки на стенте

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

1. П осле п олн ой  диагн ости ческой  оц ен ки  о п р едели те  подходящ и й  разм ер  стента. Раскры тие 
стен та  д о л ж н о  проходи ть  под  кон тролем  р ен тген о ско п и и .
2. Ч ерез до сту п , откры ты й  с п ом ощ ью  к атетер а  через д и стал ьн ы й  у ч асто к  ц елевой  опухоли  
введи те  п р о в о д н и к  0.035 дю й м ов (0 .89 м м ) с д о п о л н и тел ьн о й  поддерж кой .
3. И звл еки те  катетер , при  этом  п р о во дн и к  оставьте  н а  м есте.
4. Д л я  п р о м ы ван и я  катетера  и н тр о д ью сер а  ф и зи о л о ги ч ески м  раствором  через боковой  п орт для 
п р о м ы вки  и сп ользуй те  ш приц  объем ом  1 ку б .см ., которы й  п оставляется  отдельн о  или  м ож ет 
б ы ть  вкл ю чен  во вн утренни й  пакет, если  п р еду см о тр ен о  поставкой .

5. П о д  рен тген о ско п и ч ески м  ко н тр о л ем  введи те  п р оводн и ковы й  катетер  через проводник. 
Р азм ести те  его так, чтобы  ди стал ьн ы е и п р о кси м ал ьн ы е р ен тген окон трастн ы е м етки  н а  стен те (1) 
н ах о д и л и сь  н а  необходи м ом  м есте. Т еп ер ь  стен т  готов  к раскры ти ю  (Рис. 2).
Раскрытие стента
1. П ер ед  р аскр ы ти ем  необходи м о  р асп р ям и ть  п р о кси м ал ьн у ю  часть  п р оводн и кового  катетера 
(н аско л ько  это  возм ож но) и уд ерж и вать  р у ко ятку  в н еп о д ви ж н о м  полож ении .
2. Р аскр ы ти е  стен та  д олж но п роходи ть  п од  ко н тр о л ем  рен тгеноскоп ии .

3. У д ер ж и вай те  втулку  (Ь) п рочно  н а м етал л и ч еско й  кан ю ле (g). П еред  раскры ти ем  стен та 
сн и м и те  п редо х р ан и тел ь  (с) (Рис. 3).
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С о х р ан яй те  неп одви ж н ое состоян и е ко н ч и к а  втулки . С тен т будет р аскры т после того , как  вы  
п о д тян и те  руко ятку  (а) ко  втулке (Ь) (Рис. 4 и 5).
Проводниковый катетер не может быть повторно продвинут через стент во время 
размещения.
4. С тен т  п о л н о стью  раскры т, ко гд а  р у к о ятк а  (а) ко сн у лась  втулки  (Ь) (Р и с .6).

5. П р о вед и те  заклю чи тельн ую  х о л ан ги о гр ам м у , ч то б ы  у беди ться  в прави льн ом  р азм ещ ен и и  
и н струм ен та .
Примечание: после раскры ти я  стен ты , п ер екр ы ваю щ и е сосочек , н еобходи м о  вы тяги вать  н а 5 мм 
за  его  п р еделы  в д вен ад ц ати п ерстн ую  киш ку.
6. И звл еки те  си стем у  доставки .
Примечание: В случае во зн и кн о вен и я  со п р о ти вл ен и я  во врем я и звлечен и я  си стем ы  доставки , 
вер н и те  вн еш н ю ю  оболочку  н а её и сх о дн о е  п олож ен и е. И звлекай те  си стем у  целиком .
7. П осле р азм ещ ен и я  стента, с п о м о щ ью  зар ан ее  устан овлен н ого  проводн и ка , м о ж ет  бы ть 
р азм ещ ен  катетер  врем ен ного  наруж ного  д р ен и р о ван и я . Т аким  образом , о б есп ечи вается  доступ  к 
стен ту  при  н еобходи м ости  доп о л н и тел ьн о го  лечени я.
Многократное размещение стентов
П ри н ео бх о д и м о сти  разм ещ ен и я  у п ац и ен та  н еско л ьки х  стен тов , следует уч и ты вать  следую щ ие 
р еко м ен д ац и и :
• П о о тн о щ ен и ю  к м есту  опухоли  сл ед у ет  п ер вы м  стен ти ровать  д и стал ьн ы й  участок  суж ения, 
затем  п р о кси м ал ьн ы е (т.е. второй  стен т  д о л ж ен  б ы ть  разм ещ ен  п роксим ально  к преды дущ ем у).
• С тен ты , р азм ещ ен н ы е парно, д о л ж н ы  сл егка  п ер екр ы вать  д р у г друга.
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ФОРМА ПОСТАВКИ
П о ставл яется  в стери льн ом  виде, п р о стер и л и зо ван  окси дом  этилен а, в м н о го сло й н о й  упаковке. 
П р ед н азн ачен  д л я  од норазового  и сп ользован и я. С о х р ан яет  стери льн ость, если  у п ако вка  не 
п о в р еж д ен а  и п олн остью  закры та. Н е и сп о л ьзо в ать  продукт, если  есть  сом н ен и я  в его 
стер и льн о сти . Х ран и ть  в тем ном , п р о х л ад н о м  и сухом  м есте. И збегать  п оп адан и я  п рям ы х 
со л н еч н ы х  лучей . П осле и звлечен и я  из у п ако вки  п р о в ер ьте  продукт, чтоб ы  у б ед и ться  в 
о тсу тстви и  п овреж дени й .

СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
И н стр у кц и и  по исп ользован и ю  осн ован ы  н а  оп ы те врачей  и / или  о п убли кован н ой  им и 
ли тературе .
О б р ати тесь  к  торговом у  п редстави телю  C o o k  в ваш ем  р еги он е за  и н ф орм ац и ей  отн оси тельн о  
и м ею щ ей ся  литературы .
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Стент-эндопротез EVOLUTION® BILIARY STENT SYSTEM -  UNCOVERED (EVO-8-9-4-B; 
-8-9-6-B; -8-9-8-B; -8-9-10-B; -10-11-4-B; -10-11-6-B; -10-11-8-B; -10-11-10-B)

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
О зн ако м тесь  до  использовани я 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Д ан н о е  устрой ство  используется  для  вр ем ен н о го  л еч ен и я  злокачествен н ы х  н о вообразован и й  в 
ж ел ч н ы х  п ротоках .

ОПИСАНИЕ СТЕНТА
Э то т  ги бки й , сам орасп равляю щ и й ся  м етал л и ч ески й  стен т изготовлен  из оди н арн ой , тканой  
п р о во ло ч н о й , с плати новы м  ядром , н и ти н о л о во й  р ен тген окон трастн ой  проволоки . Н а обоих 
кон ц ах  стен т  им еет ф ланец  для  п р едо твр ащ ен и я  п ерем ещ ен и я  н епокры того  стен та  после его 
у стан о вл ен и я  в ж ёлчном  протоке. С тен т  у ко р ач и вается  благодаря своей  конструкц ии . О бщ ая 
д л и н а  стен та  об озн ачен а  рад и о и зо то п н ы м  м ар кёр о м  н а  вн утрен н ей  части  к атетер а  (рис. D , 2 и 4), 
что у казы вает  н а ф актическую  д л и н у  стен та  в свёрн утом  состояни и . С тент п оставляется  в 
стер и льн о м  виде. У стройство  п р едн азн ачен о  то л ько  д л я  одноразового  исп ользован и я. П опы тки  
п ер ер аб о тки , повторн ой  стери ли зац и и , и / или  п о вто р н о го  и сп ользовани я м о ж ет  при вести  к 
о тказу  у стр о й ства  и / или проп ускан ии  болезни .

СИСТЕМА ВВОДА
С тен т  у стан авл и ваю т н а  вн утрен н ей  ч асти  катетера , которы й  п ри н и м ает  0,035 д ю й м а 
п р о в о д н и ка  и огран ичивается  вн еш н и м  катетер о м . С пом ощ ью  пи столетн ой  ручки  си стем ы  
д о ставки  м ож н о  устан авли вать  или п ер еу стан авл и вать  стент. Ч еты ре р ен тген о ко н тр астн ы е м етки 
со д ей ству ю т развер ты ван и ю  стен та  при  р ен тген о ско п и и . С и стем а ввода  такж е поставляется  в 
стер и льн о м  виде. С истем а ввода  п р ед н азн ач ен а  то л ько  для о д н оразового  использовани я. 
П о п ы тки  п ереработки , повторн ой  стер и ли зац и и , и / или  повторн ого  и сп ользован и я  м ож ет 
п р и вести  к отказу  устр о й ства  и / или  п р о п у скан и и  болезни .

ПРИМЕЧАНИЯ
Н е и сп о л ьзо в ать  это устройство  для  ин ы х  ц елей , кром е у казан н ы х  в назначении .
Н е и сп о л ьзо в ать  устройство , если  п ри  п о л у ч ен и и  п акет  о ткры т или повреж ден . В ни м ательн о  
п р о вер ьте , н ет  ли  вм яти н , изги бов  или  разры вов . Н е и сп ользовать  устрой ство  в случае 
о б н ар у ж ен и я  деф екто в , которы е м о гу т  п о в ли ять  н а  качество  работы . С ообщ и те ф ирм е К ук о 
п раве  н а  возврат.
Д ан н о е  устрой ство  долж н о  устан авл и ваться  вр ач ам и , п рош едш и м и  сп ец и альн ую  п одготовку . 
Х р ан и ть  в сухом  м есте вдали  от  р езки х  п ер еп ад о в  тем п ературы . Н е совм ести м о  с п роводн и ком  
T H SF.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
И н д и ви д у ал ьн о е  отнош ени е к эн д о ско п и ч еско й  ретроградн ой  х о лан ги оп ан креатограф и и  
(Э Р Х П Г ) и лю бой  процедуры , которая  вы п о лн яется  при  устан овке стента.
Д о п о л н и тел ьн ы е п р оти воп оказан и я  вклю чаю т: н ево зм о ж н о сть  введения п р о во дн и ка  или  стен та 
чер ез тр у д н о д о сту п н ы е области , стри ктуры  ж ел ч н ы х  п ротоков  д об рокачествен н ой  этиологи и , 
о б стр у кц и и  ж елчны х путей , п р еп ятству ю щ и х  эн доскоп и ческой  или  чрескож н ой  
х о л ан ги о гр аф и и , другой  п ерф о р и р о ван н ы й  ж ел ч н ы й  проток, п р оти воп оказан и я  у  п ац и ен то в  для 
эн до ско п и ч ески х  или чрескож н ы х п роц едур , п ац и ен ты  с коагулоп ати ей , о д н оврем ен н ое наличие 
кам н ей  в ж елчн ы х  протоках , стриктуры  б о л ее  8 см  в д л и н у  и лю бое исп ользован и е, кром е 
ко н кр етн о  излож ен н ого  предн азн ачен и я  в и н струкци и .

Побочные эффекты/осложнения.

С вязан н ы е с эн доскоп и ческой  р етр о гр ад н о й  холан ги о п ан кр еато гр аф и ей : 
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- п ан кр еати т,
- х о л ан ги т ,
- асп и рац и я ,
- п ер ф о р ац и я ,
- кро во теч ен и е,
- и н ф екц и я,
- сеп сис ,
- ал л ер ги ческая  реакц ия  н а  м едикам енты ,
- ги п о тен зи я,
- д ы х ател ьн ая  недостаточн ость  или  о стан о вка  д ы х ан и я ,
- ар и тм и я  или  остан овка  сердца.

С вязан н ы е с разм ещ ен и ем  стента:
- п о в р еж д ен и е  ж елчн ы х  путей  или  д вен ад ц ати п ер стн о й  киш ки; - перф ораци и ;
- о б стр у кц и я  п ан креати ческого  протока;
- п ер ем ещ ен и е  стента;
- вр астан и е в связи  с оп ухолью  или  ги п ер п л ази ей  ткани ;
- р азр астан и е  опухоли ;
- см ещ ен и е  стента,
- боль,
- л и х о р ад ка ,
- то щ н о та ,
- рвота ,
- восп ал ен и е,
- р ец и д и в  ж елтухи ,
- я звы  ж елчн ого  протока,
- см ерть  (за  и склю чен и ем  см ерти  в связи  с естествен н ы м  п р огресси рован и ем  заболеван ия). 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
У б ед и тесь  в том , что р азм еры  и ф орм а к атетер о в  вы б р ан ы  правильно.
П о лн ая  д и агн о сти ч еская  о ц ен ка  д о л ж н а  бы ть  в ы п о л н ен а  до исп ользован и я, ч тобы  изм ери ть 
д л и н у  стр и кту р ы  и определи ть нуж н ы й р азм ер  стента.
Примечание: в том  случае, если  одн ого  стен та  не б у д ет  д остаточн о  для  по кр ы ти я  стриктуры , 
н уж н о  п о м ести ть  второй  стен т того  ж е д и ам етр а  д л я  обесп ечения  надлеж ащ его  перекры ти я  
(м и н и м у м  1 см ) первоначально  п о м ещ ен н о го  стен та , ч тобы  обесп ечи ть  соеди н ен и я  стриктур 
м еж д у  стен там ы .
Е сли  п р о в о д н и к  или  стен т н евозм ож н о  п р о д ви гать  ч ер ез тр уд н од оступ н ы е области , не пы тай тесь  
вп р ед ь  р азм ести ть  стент.
С тен т  д о л ж ен  бы ть разм ещ ен  с п ом ощ ью  р ен тген о ско п и ч еско го  и эн доскоп и ческого  контроля. 
С тен т  д о л ж ен  бы ть разм ещ ен  то л ько  с си стем ой  введен и я  К ук, которой  сн абж ен  каж ды й  стент. 
С тен т  п р едн азн ачен  только  для  п алл и ати вн о го  л ечен и я. А льтерн ати вн ы е м етоды  тер ап и и  до л ж н а 
б ы ть  и ссл ед о ван ы  до разм ещ ен и я  стента.
П о сл е  у стан о вки  стента, ни  в коем  елучае н ельзя  п р и м ен ять  такие альтерн ати вн ы е м етоды  
л еч ен и я  как  х и м и отерап и я  или  и злучен и е, так  как  он и  м огут у вели чи ть  р и ск  перем ещ ен и я  
етен та  в связи  с ум ен ьщ ен и ем  разм ер о в  оп ух о л и , эр о зи и  стен та  и / или  кровотеч ен и я  слизистой  
оболочки .
Д о л го ср о ч н ая  п р оходи м ость  со стен том  не устан овлен а . П оэтом у  р еко м ен д у ется  регулярн ая  
о ц ен к а  кач ества  стента. О ц ен ка  н уж н о  п р о во ди ть , ч тобы  оп редели ть  н еобходи м ость  
сф и н ктер о то м и и  или  баллонного  р асш и р ен и я  до  того  как  устан авли вать  стент. В случаи 
сф и н ктер о то м и и  или баллонного  р асш и р ен и я  н еобход и м о  соблю дать  все соответствую ш и е 
п р ед о стер еж ен и я , п редуп реж ден и я  и п р о ти во п о казан и я .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
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ИНФОРМАЦИЯ О MPT

Е то т  си м во л  о зн ачает  что  д ан н ы й  стен т п ри го д ен  д л я  М РТ.

Н екл и н и чески е  и сп ы тан и я  показали , что  Б и л и ар н ы й  С тен т Э волуш н ®  явл яется  М Р У словны м  
согласн о  A S T M  F 2503. П ац и ен та  со стен то м  м ож н о  безоп асн о  скан и ровать  в лю бое врем я после 
р азм ещ ен и я  стен та  п ри  следую щ их услови ях .
Статическое магнитное поле
• П о сто ян н о е  м агн и тн ое  поле 3 Т есла  или  м енее.
• М акси м альн ы й  простран ствен н ы й  гр ад и ен т  м агн и тн о го  поля 1600 Г аусс/ см или  м ене. 
Н екл и н и чески е  и сп ы тан и я  бы ли  п р о в ед ен ы  в си стем е М Р Т  (E xcite , G eneral, E lectric  H ealthcare) 
п ри  м акси м ал ьн о м  гради ен том  м агн и тн о го  п о л я  1600 Г аусс/ см , и зм ерен н ы м  М агн и том етром  в 
п о л о ж ен и и  постоян н ого  м агн и тн ого  п о л я  н еп о ср ед ствен н о  н а  пац и ен те (т.е., за  п ределам и  
д ей ств и я  скан нера , доступ н ы м и  для  п ац и ен та  и л и  и н диви дуум а).

Нагревание, связанное с проведением МРТ
-  1.5 и 3.0 С истем ы  Тесла: р еко м ен д у ется  скан и ровать  в норм альн ом  рабочем  реж и м е
(общ ая  ср ед н яя  вел и чи н а удельного  к о эф ф и ц и ен та  п о глощ ен и я  (SA R ) <2 В т/кг) («Н орм альн ы й  
р аб о ч и й  р еж и м »  оп ределяется  как  реж и м  р аб о ты  си стем ы  М РТ , при которой  нет п оказани й  о 
ф и зи о л о ги ч еско м  стрессе у п ац иента) за  15 м и н у т  скан и р о ван и я  (то есть, н а  им п ульсн ы й  реж им ). 
П о вы ш ен и е  Т ем п ер ату р ы  при  1.5 Т есла
П ри н екли н и ческо м  и спы тани и  ж ел ч н ы й  стен т  Э волю ш н ®  п ри вел  к м акси м альн ом у  
п о в ы ш ен и ю  тем п ер ату р ы  2.1 и 2 .6  °С  (для о д н о р азо в о го  стен та  и пары  стен тов  с п ер екр ы ти ем  их 
краев) за  15 м и н ут М Р том ограф и и  (то есть , з а  и м п у льсн ы й  р еж и м ), вы п олн ен н ой  н а  систем е 
М Р Т  Т есл а  1.5 (С им ен с М еди кал  С о л ю ш и н с, М ал вер н  (M alvern), П А  (РА ), п р ограм м н ое 
о б есп еч ен и е  N u m aris / 4) при  общ ей  сред н ей  вел и ч и н е  уд ельного  ко эф ф и ц и ен та  п о глощ ен и я  <2.9 
В т /к г  (что  со о тветству ет  калори м етри и  р езу л ьтата  и зм ер ен и я  2,1 В т/кг).
П о вы щ ен и е  Т ем п ер ату р ы  при  3.0 Т есла
П ри н екли н и ческо м  исп ы тан и и  ж елчн ы й  стен т  Э во л ю ш н ®  при вел  к м акси м ал ьн о м у  п о вы ш ен и ю  
тем п ер ату р ы  3.1 и 4.2 °С  (для одн о р азо во го  стен та  и п ары  стен тов с п ер екр ы ти ем  их  краев) за  15 
м и н у т  М Р том о гр аф и и  (то есть, за  и м п у льсн ы й  р еж и м ), вы п олн енн ой  н а си стем е М Р Т есла  3 
(E xcite , G E  E lectric  H ealthcare , М и л у о ки  (M ilw aukee), В И  (W l), п рограм м н ое 
о б есп еч е н и е !4 Х .М 5 ) при общ ей  сред н ей  вели чи н е удельн ого  ко эф ф и ц и ен та  п о глощ ен и я  <2.9 
В т /к г  (что со о тветству ет  калори м етри и  р езу л ьтата  и зм ер ен и я  2 ,7  В т/кг).
Помехи изображения
К ач ество  и зо б р аж ен и я  М Р Т  м о ж ет  сн и зи ться , если  и сследуем ы й  участок  н ах о ди тся  в просвете 
и ли  7 м м  от п олож ен и я  ж елчного  стен та  Э во л ю ш н  ® , что бы ло о бн аруж ен о  в ходе 
н екли н и ч ески х  и спы тани й , при  таком  порядке: Т 1-н агрузка, п оследо вател ьн о сть  и м п ульсов 
сп и н о во го  эх а  и п оследовательн ость  и м п у льсо в  гр ад и ен т-эх о  н а  Т есла 3,0 (E xcite , G E E lectric  
H ealthcare , М и луоки  (M ilw aukee), В И  (W I)). П ри  н али чи и  м еталли ческого  стен та  м ож ет 
во зн и кн у ть  н еобходи м ость  о п ти м и зац и и  п ар ам етр о в  М Р том ограф ии .

Д ля и сп о л ьзо в ан и я  только  ам ери кан ски м и  п ац и ен там и
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Ф и р м а К ук  р еко м ен д у ет  зап и сы вать  п ар ам етр ы  М Р Т  пациента, что указан но  в данн ом  
р у к о во д стве  по  и сп ользован и ю  с М ед и к  А л ер т  Ф аундейш н (M ed icA lert F oundation). С М едик 
А л ер т  Ф ау н д ей ш н  м ож но  связаться:
Почта: M ed icA le rt Ф аундейш н И н тер н эш н л  (M ed icA lert F oundation  In terna tional)
2323 К о л о р ад о  А вен ю  (C olorado  A venue)
Т урлок , К ал и ф о р н и я  95382
Тел.: 888-633-4298  (бесп латн ы й  вы зов)
2 09-668-3333  за  п ределам и  С Ш А  
Ф акс: 2 09-669-2450  
Веб: w w w .m ed ica lert.o rg

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ.
С и стем а  стен та  для  ж елч евы во д ящ и х  п ро то ко в  Evolution** 
ком п он ен тов:

С ам о р азвер ты ваю щ й и ся  м етал л и ч ески й  стен т  
С и стем а  д оставки  стен та

состои т из двух  следую щ их

И н тр о д ью сер  состои т  из двух  ко акси ал ьн ы х  катетеров . П ред устан овлен н ы й  стен т р асп олож ен  
м еж д у  вн утрен н и м  катетером  и вн еш н и м  катетер о м  интродью сера . И м ею тся четы ре 
р ен тген о ко н тр астн ы х  м аркера  для  о б л егч ен и я  ви зуали зац и и  под  р ен тген оскоп и чески м  
ко н тр о л ем  при  разверты ван и и  стента. Т ри  из этих  м аркеров  расп о л о ж ен ы  н а вн утреннем  
к атетер е  и один  н а вн еш н ем  катетере. Д л и н а  п р едустан овлен н ого  стен та  в его свернутом  
со сто ян и и  н а  си стем е д оставки  о б о зн ач ен а  р ен тген о ко н тр астн ы м и  м аркерам и  (2 и 4) на 
вн у тр ен н ем  катетере. Д и ам етр  р ен тген о ко н тр астн ы х  м аркеров  н а вн утреннем  катетере  3м м  (+/-
0 .25м м ). И м еется  один эн доскоп и ч ески й  ж ел ты й  м аркер , диам етром  1.02 мм  (+/- 0.08 м м ), на 
вн у тр ен н ем  катетере, которы й  и сп ользуется  д л я  п ози ц и о н и р о ван и я  стен та при  его р азм ещ ен и и  
м еж д у  б угоркам и . Р у ко ятка  им еет  д и зай н  д л я  о п ти м и зац и и  контроля оп ер ато р а  и обесп ечения  
эф ф ек ти вн о сти  во врем я развер ты ван и я  стен та . С п о м о щ ью  одной  рукоятки  оп ератор  во врем я 
р азвер ты в ан и я  уп р авл яет  дви ж ен и ем  вн у тр ен н его  катетер а  по  отнош ени ю  к вн еш н ем у  катетеру . 
С и стем а  такж е д ает  пользователю  во зм о ж н о сть  отсо ед и н и ть  стент, если  н еобход и м о  изм ен ени е 
п о зи ц и и  стен та  во врем я разверты вани я.

Р азл и ч и я  в кон струкц и и  сам о р азв ер ты ваю щ и х ся  м еталли ч ески х  стен тов  из 

вы ш еу п о м ян у ты х  версий  оп и сан ы  н и ж е:С и стем а  стен та  для  ж елч евы во д ящ и х  п р отоков  E volu tion  

® - без ПОКРЫТИЯ (Е У О -Х Ш -Х (Х )-Х (Х )-В )

С тен т  сп летен  из один арной  п р о во ло ки  с п лати н овы м  сердечни ком . Д ан н ая  п роволока 

явл яетея  рен тген окон трастн ой . О ба к о н ц а  стен та  и м ею т расш и рения: у вел и чен и е д и ам етр а  

стен та  н а  р асш и р ен и ях  предн азн ачен о  д л я  о б есп еч ен и я  етой кости  к см ещ ен ию . П рокси м альн ы й  

и д и стал ьн ы й  кон ц ы  стен та и м ею т д и зай н  с м н о го ч и слен н ы м и  закруглен н ы м и  « корон ам и »  для 

п о тен ц и ал ьн о го  ум ен ьш ен и я  тр авм и р о ван и я  ткани .

Рисунок 15: С тен т для  ж елчевы вод ящ и х  п р отоков  Evolution®  - без покры ти я
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Рисунок 16. Рукоятка. А  -298 ,29  (±0 ,5 ) м м

А

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
1 F r =  0,33 мм

Номер изделия Диаметр
системы
введения

(F r)

Рабочая
длина

системы
введения

(м)

Длина
стента
(мм)

Диаметр
корпуса
стента
(мм)

Диаметр расширения 
стента 
(мм)

E V O -8 -9 - 4 -B
8 .5 / 2 .8 2 4 0 8

9

E V O -8 -9 - 6 -B
8 .5 /  2 .8 2 60 8

9

E V O -8 -9 - 8 -B
8 .5 /  2 .8 2 80 8

9

E V O -8 -9 - 1 0 -B
8 .5 /  2 .8 2 100 8

9

E V O -1 0 -1 1 - 4 -B 8 .5 / 2 .8 2 40 10
11

E V O -1 0 -1 1 - 6 -B
8 .5 /2 .8 2 60 10

11

E V O -1 0 -1 1 - 8 -B 8.5 /  2 .8 2 80 10 И

E V O -1 0 -1 1 - 1 0 -B
8 .5 /  2 .8 2 100 10

11

И здели е Т о л щ и н а каркаса  
мм

П ло щ ад ь  ячеек  
стен то в , мм^

E V O -8 -9 -4 -B 0.180 М ах: 2.55mm"^ 
M in: 2.36m m ^ 
M ean: 2 .484m m ^E V O -8 -9 -6 -B 0.180

E V O -8 -9 -8 -B 0.180

E V O -8 -9 -1 0 -B 0.180

E V O -1 0 -1 1 -4 -B 0.180 M ax: 2.59m m ^ 
M in: 2 .37m m ^ 
M ean: 2 .444m m ^E V O -10-11-6 -B 0.180

E V O -1 0 -1 1 -8 -B 0.180

E V O -1 0 -1 1 -1 0 -B 0.180
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Система стента для желчевыводящих протоков Evolution® - без покрытия

Описание Срединное усиление на 
длину наименования @ 
3мм от наивысшей до 
самой низкой точки. 
(Х/мм)

Стандартное отклонение (SD), 
Min и Мах на длину 
наименования @ 3 мм. (N/mm)

Evolution® система желчного 0.40 SD = 0.01
стента без покрытия (для Min = 0.37
стентов диаметром 8 мм) Max = 0.42

Срединное усиление на Стандартное отклонение (SD),
длину наименования @ Min и Max на длину
6мм от наивысшей до 
самой низкой точки. 
(Х/мм)

наименования @ 6 мм. (N/mm)

0.16 SD = 0.01 
Min = 0.15 
Max = 0.17

Описание Срединное усиление на Стандартное отклонение (SD),
длину наименования @ Min и Max на длину
3мм от наивысшей до 
самой низкой точки. 
(N/мм)

наименования @ 3 мм. (N/mm)

Evolution® система желчного 0.42 SD = 0.02
стента без покрытия (для Min = 0.39
стентов диаметром 10 мм) M ax = 0.46

Срединное усиление на Стандартное отклонение (SD),
длину наименования @ Min и Max на длину
8мм от наивысшей до 
самой низкой точки. 
(N/мм)

наименования @ 8 мм. (N/mm)

0.11 SD = 0.00 
Min = 0.10 
Max = 0.11

Все указанные результаты распространяются на все варианты исполнения стентов.
С тен т  не п редн азн ачен  для  удал ен и я  и сч и тается  п остоян н ы м  им п лантатом . П оп ы тки  удалить 
стен т  п о сле  введен и я  м ож ет п ри вести  к  п о в р еж д ен и ю  сли зи стой  об олочки  пищ евода.
С тен т  не м ож н о  вы н уть после п р о х о ж д ен и я  п о р о га  разм ещ ен ия . С оответствую щ и е зн аки  на 
вн еш н ей  ч асти  катетера  и систем е д о ставки  у казы ваю т, ко гд а  прой ден  порог.
Э то  у стр о й ство  не п редн азн ачен о  для  у стан о вки  рядом  с ран ее р азм ещ ен н ы м и  м еталли чески м и  
стен там и . Э то  м о ж ет  при вести  к слож н ости  или  н ево зм о ж н о сти  вы нуть устрой ство  ввода. 
Б езо п асн о сть  и эф ф екти вн ость  и сп о л ьзо в ан и я  д ан н о го  устр о й ства  в сосуди стой  си стем е не бы ли 
у стан о вл ен ы . С тен т содерж и т н и кель, ко то р ы й  м о ж ет  вы звать  аллерги ческую  реакц и ю  у 
п ац и ен то в  с чувстви тельн остью  к никелю .
НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ 
С тен т  и си стем а введения 
П р о во д н и к  0,035 дю й м а 
С п лав  пру ж и н н о го  ф иксатора
Важно: д ан н ая  си стем а стен та  п р ед н азн ач ен а  то л ько  д л я  од норазового  лечени я. Н е пы тай тесь  
п ер езар яд и ть  р азверн уты й  стент.
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ПОРЯДОК подготовки
К о гд а  эн доскоп  н а  м есте, введи те п роволоку , н ачи н ая  с ги бкого  конц а, п о ка  о н а  не будет 
ф л у о р о еко п и чески  наблю даться  в стриктуре.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

1. В ы н уть  си стем у  д о ставки  стен та  из п акета  и устан ови те устрой ство  под  
у стан о вл ен н ы м  проводн иком , проверяя , ч то б ы  п р о в о д н и к  устан овил  катетер  в п орт Z ip  (рис. А 1, 
А 2).

2. О тсоеди н и те  проволоку  от  п р о в о д н и к а  б локи ровочн ого  устройства.
3. В вести  устройство  п о степ ен н ы м и  д ви ж ен и ям и  в добавочн ы й  проток  эн доскопа, пока 

застеж к а  р азъ ем а  не окаж ется  в д о б аво ч н о м  п ротоке , после чего заб л о ки р о вать  проводник. 
П р о д о лж и те  м едлен н о  вводи ть устройство .

4. П ри  откры том  подъём н и ке, вво д и ть  устрой ство  до  тех  пор , п о ка  оно не будет 
эн до ско п и ч ееки  наблю даться  в кон ц е эн доскопа.

5. Д ля  кап и ллярн ого  разм ещ ен и я  и сп о л ьзо в ать  ж елтую  м етку , ч тобы  точн о  р азм ести ть  
стен т. Примечание: стен ты  д л я  со ед и н ен и я  бугорков  д о л ж н ы  вы ступ ать  за  бугорком  и 
д вен ад ц ати п ер стн о й  киш кой  п р и б ли зи тел ьн о  н а  0,5 см  после разверты вани я.

6. С п ом ощ ью  ф л у о р оскоп и чеекого  к о н тр о л я  направлен ия , а такж е с откры ты м  
п о д ъ ем н и ко м , п родолж и ть  ввод  у стр о й ства  п о степ ен н ы м и  дви ж ен и ям и , п о ка  оно не будет 
ф л у о р о еко п и чески  наблю даться  в стриктуре. С пом ощ ью  ф луороскоп и и  определи ть 
р ад и о и зо то п н ы е  м аркёры  н а вн утрен н ей  части  катетер а  с обои х  концов етен та  и устан овить 
д и стал ьн ы й  вн утрен н и й  рад и о и зо то п н ы й  м ар кёр  (рис. D, 2) м ин им ум  н а  1 см за  стри ктурой  так, 
ч то б ы  о н а  п о л н о стью  п ерекры вала  м о сто во ю  стриктуру .

7. У бед и тесь  в н уж н ом  п о л о ж ен и е  стен та  с пом ощ ью  р ен тген оскоп и и . Д ля 
р азвер ты в ан и я  стента, сн ять  красн ы й  п р ед о х р ан и тел ь  от ручки  (рис. В ) и то гд а  наж ать  на 
сп усковой  крю чок. П рим ечани е: каж д ы й  п ол н о е  н аж ати е  р азвер ты вает  стен т  н а  равную  
вели чи ну .

8. Е сли  во врем я р азвер ты ван и я  тр еб у ется  и зм ен ен и я  п олож ен ия стен та , м ож но  вернуть 
стент. Примечание: невозм ож но п о вто р н о  ввести  стен т  после п рохож ден и я  точки  невозврата, 
что  у казы вается , ко гд а  красн ы й  м аркер  н а  верхн ей  ч асти  устрой ства  введен и я  п рош ел  пом етку  
то ч к и  н ево звр ата  н а  ручке (рис. С). Д ля  того , ч то б ы  кон троли ровать  п р охож д ен и е к точке 
н ево зв р ата  с п ом ощ ью  рен тген о ско п и и  (рис. D , 5), стен т м ож но  вы н им ать то л ько  до  того , когда 
вн еш н и й  к атетер  с рад и о и зо то п н ы м  м ар кер о м  (рие. D , 1) со вп адет со вторы м  вн утренни м  
катетер о м  с р ад и ои зотоп н ы м  м аркером  (ф и гу р а  D , 3). Примечание: н евозм ож н о  верн уть  стен т 
п о еле  то го , как  вн еш н ей  р ен тген о ко н тр астн ы й  м ар кер  (рис. D , 1) пр о й д ет  второй  вн утренней  
р ен тген о ко н тр астн ы й  м аркер  (рис. D , 3).

9. Ч то б ы  изм ен ить п олож ен и е стен та , сн ач ал а  его необходи м о  захвати ть  при  откры том  
п од ъ ем н и ке. Примечание: не п ер еп р авляй те  далъш е си стем у  доставки , если  стен т р азверн уты й  
части чн о . Н аж м и те  кн оп ку  си стем ы  у п р авл ен и я  с боку  си стем ы  д оставки  в п роти воп олож н ую  
сто р о н у  (рис. Е 1). Примечание: д ер ж и те  п алец  н а  кноп ке, наж им ая п усковой  р ы ч аж о к  при 
п ервом  повто р н о м  вводе стента. П р о д о лж и ть  н аж и м ан и е пускового  р ы ч аж ка  п ри  н еобходи м ости  
п о в то р н о го  введен и я  стента.

10. Д ля  во зобн овлен и я  ввода, н ео бх о д и м о  сн ова  наж ать кн оп ку  в п р о ти воп олож н ую  
сто р о н у  и уд ерж и вать  палец  н а  кноп ке, н аж и м ая  п у ековой  р ы чаж ок  при  первом  п овторн ом  вводе 
(рис. Е2).

11. К о гд а  стен т п рош ел  то чку  нево звр ата , н уж н о  вы н уть ф ити нг с ф и кеатором  Л ю эр а  и 
б езо п асн о  о тсоед и н и ть  п редо х р ан и тел ьн у ю  п р о в о л о к у  от  си стем ы  до ставки  (рис. F).

12. П ро д о лж ать  разверты ван и е стен та , н аж и м ая  п усковой  ры чаж ок.
13. П осле р азверты ван и я  п о д твер д и ть  с п о м о щ ью  р ен тген оскоп и и  полн ое р азверты ван и е

стента.
Ч то б ы  сохран ить разм ещ ен и е п р о во ло ки , наж м и те  кн оп ку  си стем ы  у п равлен и я  с боку  

си стем ы  д о ставки  в п р о ти воп олож н ую  сто р о н у  (рис. Е1). Н аж м ите сп усковой  р ы ч аж о к  для
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п о л н о го  устан овлен и я  си стем у  ввода. О тсо ед и н и те  п роволоку  от  п ро во дн и ка  б л оки ровочн ого  
у стр о й ства . У строй ство  м ож но безоп асн о  вы н у ть  вм есте с ры чаж ком  эндоскопа.

Е сли  р азм ещ ен и е  второго  стен та  н ео бх о д и м о , он  м о ж ет  б ы ть  р азм ещ ен  следуя этапам  1 до  13. 
В н и м ан и е: проведен и е си стем ы  до ставки  через то л ьк о  р азверн уты й  стен т м ож ет вы звать  
см ещ ен и е  р ан ее  разм ещ ен н ого  стента. Ч то б ы  сн и зи ть  р и ск  см ещ ен ия стен та  н уж н о убедиться , 
что  си стем а  д о ставки  полн остью  во сстан о вл ен а  после  развер ты ван и я  стента.

Предупреждение: дан н ы й  м етал л и ч ески й  ж елчны й  стен т не п редн азн ачен  для
п ер ем ещ ен и я  или  и звлечен ия после устан о вки  стен та  и считается  постоян н ы м  им п лантатом . 
П о п ы тки  вы н уть стен т после его у стан о вл ен и я  м о ж ет  при вести  к по вр еж д ен и ю  окруж аю щ ей  
сл и зи сто й  оболочки . В случае п р еж д евр ем ен н о го  р азвер ты ван и я  или неп рави льн ого  разм ещ ен ия  
(еразу  после разверты ван и я), нуж но о стави ть  стен т  н а  м есте и чтоб ы  д о сти ч ь  ж елаем ого  
р езу л ьтата , н уж н о  п ом ести ть  второй  стен т  тако го  ж е д и ам етр а  и обесп ечи ть  д остаточн ое 
п ер екр ы ти е  (м ин им ум  1 см)

После завершения процедуры утилизируйте устройства согласно 
институциональному руководству для биологически опасных медицинских отходов.

Р и сун ок  в
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Р и сун ок  с

Р и сун ок  F

ПРОЦЕДУРА РАЗРЕШЕНИЯ СПОРНЫХ ВОПРОСОВ В СООТВЕТСТВИИ С 
ДЕЙСТВУЮЩИМИ ПРАВИЛАМИ И ТЕХНИЧЕСКИМИ СТАНДАРТАМИ
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Д ля о ф о р м л ен и я  во звр ата  п росьб а  у вед о м и ть  ко м п ан и ю  C O O K  по адресу:
C o o k  M ed ica l E urope L td
O 'H A L L O R A N  R O A D
N A T IO N A L  T E C H N O L O G Y  P A R K
L IM E R IC K , IR E L A N D
T E L  : +353 61 334440  F A X  : +353 61 334441
W W W .C O O K M E D IC A L .C O M

СРОК годности
Д ата  « и сп ользовать  д о »  об озн ач ается  си м во лам и  н а  м арки ровке. С рок  годн ости  указан  от 
вр ем ен и  и зго то вл ен и я  (заводски е си м волы ) до  о ко н ч ан и я  срока годн ости  (си м вол  п есочн ы х 
часов). Р азн и ц а  м еж ду  обоим и датам и  о б о зн ач ает  ср о к  годности .
С и стем а  разверты ваю щ егося  м етал л и ч еско го  стен та  для  ж елчевы вод ящ и х  п ротоков  Z ilver 
(Z IL B S -X -X ). си стем а сам о р азвер ты ваю щ его ся  м етал л и ч еско го  стен та  для  ж елчевы водящ и х  
п р о то ко в  Z ilv er 635 (Z IL B S -635-X -X ), сам о р азв ер ты ваю щ и й ся  стен т для  ж елчевы водящ и х  
п р о то ко в  Z ilver 635 (Z IB 6) -  и м ею т срок  го д н о сти  тр и  (3) года.

- без покры ти я  (Е У О -Х (Х )-Х (Х )-С и стем а  стен та  для  ж елчевы вод ящ и х  п р о то ко в  E vo lu tio n  
X IX I-B ) -  им еет  срок  годности  д ва  (2) года.

ПРАВИЛА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Д ан н ы е и зд ели я  п оставляю тся  стер и льн ы м и  в герм ети чн ой  у паковке, используется  
вал и д и р о ван н ы й  м етод  ЕЮ  (окси д  эти л ен а) для  о б есп ечен и я  уровн я стери льн ости  (SA L ) 10-6. 
Д ан н ы е и зд ел и я  п редн азн ачен ы  д л я  о д н о р азо во го  и сп ользован и я, являю тся  стери льн ы м и , если 
у п ак о в к а  не расп еч атан а  или  не повреж ден а. Н е и сп о л ьзу й те  изделие, если  есть  со м н ен и я  в том , 
что  д ан н о е  и здели е является  стери льн ы м .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Д ан н ы е и зд ел и я  п ри м ен яю тся  в у сл о ви ях  л еч еб н ы х  учреж дени й .

УПАКОВКА И МАРКИРОВКА

П о ставл яю тся  в ин ди ви дуальн ой  у п аковке, ко то р ая  д о л ж н а  бы ть без следов по вр еж д ен и я  и 

вскры ти я. П ри  обнаруж ени и  изги бов, и зл о м о в  и п р о ч и х  деф ектов  м ед и ц и н ское  издели е 
и сп о л ьзо в ать  нельзя.

М ар ки р о вк а , указан н ая  н а  уп аковке со д ер ж и т  сл ед у ю щ у ю  инф орм ацию :
- н аи м ен о в ан и е  ком п ан и и -п рои зводи теля ;
- адрес  ко м п ан и и -п рои звод и теля ;
- адрес  евр о п ей ско го  прои зводителя;
- то вар н ы й  зн ак  п р едп ри яти я-и зготови теля ;
- н аи м ен о в ан и е  м еди ц и н ского  изделия;
- ко м п л ектн о сть ;
- р азм ер ы  устройства;
- сп о со б  стери ли зац и и ;
- н о м ер  сери и  (лота);
- о тм етк а  о нали чи и  серти ф и ката  С Е;
- гр аф и чески й  зн ак  о кратности  п ри м енен ия;
- гр аф и чески й  зн ак  «О сторож но! О б рати тесь  к со п р о во д и тел ьн о й  д окум ентац ии»;
- срок  годности .
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ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ
Д ан ны е и зд ели я  сл ед у ет  хран ить  в сухом  м есте , вдали  от  экстр ем ал ьн ы х  тем п ер ату р  / д ан н ы е  
и здели я  сл едует х ран и ть  в тем ном , сухом , п р о х л ад н о м  м есте, и збегая  д л и тел ьн о го  во зд ей стви я  
света.

ТРАНСПОРТИРОВКА
П ри вы боре тр ан сп о р та  сл едует уч и ты вать  ви д  п еревозки , н азн ач ен и е, п о ставщ и к а , 
исп ользуем ого  для  п еревозки , а  такж е о ц ен и вать  ч асто ту  и и н тен си вн ость  лю б ого  во зд ей стви я , 
н еобходи м ого  во врем я транспортировки .

ПРАВИЛА УТИЛИЗАЦИИ

П осле завер ш ен и я  п роц едуры  и здели я  сл ед у ет  у ти л и зи р о вать  в соответстви и  с н ац и о н ал ьн ы м и  

и н струкц и ям и  для  биологи чески  о п асн ы х  м ед и ц и н ски х  отходов. Д ля С тран  Е С  со гл асн о  
Д и ректи ве  93 /42 /Е Э С . Д ля Р осси й ской  Ф ед ер ац и и  согласно  нац и он альн ы м  тр еб о ван и ям . К л асс  
о пасности  м ед и ц и н ски х  отходов: класс Б
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П еревод данного т екст а сделан мной, переводчиком К обозевой С вет ланой Викторовной. 
Требования к т екст у перевода (максимальная точность, грам от ное излож ение) мне  
разъяснены.

ПОДПИСЬ

Г ород Москва.
Шестого июля две тысячи шестнадцатого года.
Я , П естр ец о в а  Т ат ь я н а  А н дреевн а , н отари ус  го р о д а  М о сквы , сви детельствую  ̂  

п о д л и н н о сть  п о д п и си , сд ел ан н о й  п ер ево д чи ко м  К о б о зево й  С ветл ан о й  В и кто р о вн о й  в моел 
п ри сутстви и . Л и ч н о сть  ее устан овлен а .

Зар еги стр и р о ван о  в  р еестр е  за  №  ~

В зы скан о  п о  тариф у: 
В зы скан о  з а  у сл у ги  п р аво во го  
и  тех н и ч еск о го  хар актер а :

ПЕЧАТЬ
Н отариус

100 руб . 00 коп. 

200  руб . 00  коп.

ПОДПИСЬ Т .А . П е с т р е ц о в а ;

ПЕЧАТЬ

Город Москва
Шестого ию/̂ я теттщптсшшдтттдз

я, Пестрецова Татьвиа Андреевна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность етой копии с подлинником документа. В последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей нет.

Мною, лицу, обратившемуся за совершением нотариального действия, 
разъяснено, что при свидетельствовании верности копии документа не 
подтверждается законность содержания документа и соответствие 
изложенных в нем фактов действительности.

Зареттрировано в реестре ваМ ^
Взыскано госпошлины (по тарифу)”
Нотариус

В сего  п р о ш н у р о в ан о , п рон ум ерован о  и 
скреп лен о  п ечатью  ^  Г ( щ  елХ^ )
ли ста \ов  
Н отариус:

мента и соответствие

подпись

Всего прош нур ован о ,  
п р он у м ер о в а н о  и ск р еп л ен о  

п е ч а т ь ю ___ гщ.
листов.

Нотариус/


