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Стент внутрисосудистый Omega
представляют собой сетчатую «пружинную 
трубку» со способностью расправляться и 
конфигурировать под воздействием давления 
баллонного катетера доставляющей системы.
При изготовлении стента 
нутрисосудистого Omega применен 
специально разработанный для этих целей 
платино-хромовый сплав и современные 
технологии лазерной обработки материала.
Рентгеноконтрастность, стента позволяет 
визуально оценивать результат его 
имплантации. Отдельные замкнутые модули 
повышают гибко-эластические свойства конструкции..В сложенном виде стенты 
смонтированы на системе доставки, представленной баллонным катетером. Стенты 
выпускаются различных размеров, в зависимости от диаметра артерии и протяженности 
поражения.
При имплантации стеита, он вводится в место стеноза артерии по проводнику, баллон 
раздувается, стент расширяется и вдавливается во внутреннюю стенку. После того, как 
стент полностью раскрылся, баллонный катетер удаляется из артерии. Стент остается в 
артерии, удерживая за счет своей упругости просвет артерии в раскрытом состоянии.
Стент распозгагается на доставляющей системе длинной 140 см с баллоном из полиамида. 
Максимально допустимое давление баллона составляет 14-16 атм.
Стент внутрисоеудпстый О ш е§авыпускается следующих размеров в зависимости от 
диаметра артерии и протяженности поражения (Длина стента, мм/диаметр баллона, 
мм):
8 mm X 2.25 mm 
8 mm X 2.50 mm
8 mm X 2.75 mm 
8 mm X 3.00 mm
8 mm X 3.50 mm
8 mm X 4.00 mm 
12 mm X  2.25 mm 
12 mm X 2.50 mm 
12 mm X 2.75 mm 
12 mm X 3.00 mm 
12 mm X 3.50 mm 
12 mm X 4.00 mm 
12 mm X 4.50 mm
12 mm X 5.00 mm 
16 mm X 2.25 mm 
16 mm X 2.50 mm 
16 mm X 2.75 mm 
16 mm X 3.00 mm 
16 mm X 3.50 mm 
16 mm X 4.00 mm 
16 mm X 4,50 mm 
16 mm X 5.00 mm 
20 mm X 2.25 mm 
20 mm X  2,50 mm



20 Упт X2.75 т т
20 mm х З . О О mm
20 mm хЗ.50 mm
20 mm X4.00 mm
20 mm X4.50 mm
20 mm X5.00 mm
24 mm X2.25 mm
24 mm X2.50 mm
24 mm X2.75 mm
24 mm х З . О О mm
24 mm хЗ.50 mm
24 mm х4,00 mm
24 mm Х4.50 mm
24 mm Х5.00 mm
28 mm Х2.25 mm
28 mm Х2.50 mm
28 mm Х2.75 mm
28 mm X  3-00 mm
28 mm хЗ.50 mm
28 mm Х4.00 mm
28 mm Х4.50 mm
28 mm х5,00 mm
32 mm Х2.25 mm
32 mm Х2.50 mm
32 mm Х2.75 mm

В ы б е р и т е  н а д л е ж а щ и й  р а з м е р  Стент внутрисосудистый Omega, с о о т в е т с т в > т о щ и й  д л и н е  

п о р а я с е н н о г о  у ч а с т к а  и  д и а м е т р у  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  с о с у д а .

Противопоказания
с п а з м  к о р о н а р н о й  а р т е р и и ;  

п о р а ж е н и я ,  в к л ю ч а ю щ и е  б и ф у р к а ц и ю ;  

к а р д и о г е н н ы й  ш о к ;

п а ц и е н т ы  с  а л л е р г и е й  к  к о м п о н е н т а м  с п л а в а  к о б а л ь т - х р о м ;

л ю б ы е  д и а г н о с т и р о в а н н ы е  п о р а ж е н и я ,  к о т о р ы е  м о г у т  п о м е ш а т ь  п р а в и л ь н о м у  

п р и м е н е н и ю  с т е н т а ;

п о л н а я  з а к у п о р к а  ц е л е в о г о  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а ;  

ф р а к ц и я  в ы б р о с а  < 3 0 % ;

п о р а ж е н и я ,  о х в а т ы в а ю щ и е  а р т е р и а л ь н ы е  с е г м е н т ы  с  к р а й н е  и з в и л и с т ы м  

а н а т о м и ч е с к и м  с т р о е н и е м ;  

о с т р а я  р е а к ц и я  н а  к о н 1 р а с т н ы е  в е щ е с т в а ;

п р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  п р и м е н е н и я  а н т и т р о м б о ц и т о в  и / и л и  а н т и к о а г у л я ц и о н н о й  

т е р а п и и ;

т а м п о н а д а  с е р д ц а ;

э м б о л ы ,  п е р и ф е р и ч е с к и е  ( в о з д у щ н ы е ,  т а н е в ы е  и л и  т р о м б и ч е с к и е  э м б о л ы ) ;  

э к с с у д а т и в н ы й  п е р и к а р д и т :  

п с е в д о а н е в р и з м а ,  б е д р е н н а я ;  

д ь г ^ а т е л ь н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь ;  

ш о к  /  о т е к  л е г к и х .



А
О сторожно;

• Только врачи, имеющие соответствующую квалификацию могут быть 
допущены к процедуре установки стента;

• Стент внутрисосудистый Omega азработан и предназначен исключительно для 
одноразового использования. ПОВТОРНО НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ И/ИЛИ НЕ 
ИСПОЛЬЗОВАТЬ.

Д * Проверьте Стент внутрисосудистый Omega перед процедурой, чтобы 
убедиться в его функциональности и отсутствии повреждений деталей. Не 

используйте Стент внутрисосудистый Omega если внешняя или внутренняя 
упаковка повреждена или нарушена.

Не пытайтесь переустанавливать частично раскрытый стент, поскольку это может 
привести к серьезному повреждению сосуда.
Давление баллона не должно превышать давления разрыва (RBP) -14-16 атм. 
Чтобы предотвратить превышение допустимого давления, следует обязательно 
использовать устройство для контроля давления.

^  Не подвергайте стент внутрисосудистый Omega воздействию органических 
растворителей, например, спирта.

А Когда катетер введен, он должен находиться под контролем на протяжении всего 
периода его установки.

^  Никогда не имплантируйте стенты из различного материала близко друг к другу 
или с пересечением элементов сжатия (существует риск возникновения 
гальванического потенциала).

/ \  Если в любой момент процедуры Вы почувствуете какое бы то ни было 
сопротивление, препятствие, не прилагайте усилия и не продолжайте действия: 
немедленно остановите процедуру и определите причину
появления сопротивления, прежде чем продолжать. Если стент внутрисосудистый 
OmegaHe может быть раскрыт, удалите всю стент-систему и ведущий катетер 
целиком, не пытайтесь вернуть стент через ведущий катетер, так как это может 
привести к смещению 
стента.

/ \  Пациенту должна быть проведена антитромбоцитная и/или антикоагуляционная 
терапия, предписанная врачом в соответствии со стандартными протоколами 

илшлаптация стента. Данный катетер не предназначен для использования с целью 
отслеживания периферического давления.

Возможные осложнения, связанные с имплантацией коронарного стента 
внутрисосудистого Omega могут включать следующие случаи, не ограничиваясь 
ими:

Смерть
Острый инфаркт миокарда 
Спазм коронарной артерии 
Рестеноз стентируемой артерии 
Острый или подострый тромбоз стента
Полную зак)Т1орку коронарной артерии или обходного сосудистого щунта 
Рассечение, перфорацию или разрыв коронарной артерии 
Г ипо-/гипертензию 
Сспсис/инфицирование 
Аритмию, вк.'почая фибрилляцию желудочков 
Крово'гечение или гематому



Артериовенозиый свищ 
Эмболизацию 
Миграцию стента 
Аллергические реакции 
Выход стента из строя
Во время имплантации может произойти поломка стента или его повреждение.

А  Применение
Осторожно: Если при прохождении пораженного участка ощущается какое-либо 

сопротивление, или если система не в состоянии легко пройти пораженный участок, не 
пытайтесь вьщернугь стент-систему через направляющий катетер: может произойти 
смещение стента. Осторожно вытащите всю систему (направляющий катетер, 
проволочный проводник катетера и систему доставки стента) как единый блок. Затем, 
если сопротивление при агентировании сохраняется, пораженный участок должен быть 

предварительно расширен или подготовлен другим способом с использованием 
альтернативной стратегии. После предварительной дилатации не используйте ту же самую 
стент-систему, поскольку стент и/или система доставки стента могли быть повреждены при 
первой попытке прохождения пораженного участка или во время извлечения.

Операция баллонной ангиопластики проходит в следующие этапы:

• в бедренную артерию с помощью специального проводника под местной 
анестезией вводится баллонный катетер.

• По проводнику вводят баллонный катетер. Установив 
баллон в зоне стеноза, в нем повышают давление и Г 
достигают дилатации сосуда (рис.З)
Патоморфологический механизм, на котором 
основана баллонная ангиопластика, состоит в 
разрыве и фрагментации либо механическом 
раздавливании атеросклеротической бляшки, 
растяжении артериальной стенки.
Стеит смонтированный на бал]юнном катетере в свернутом состоянии вводят в 
стснозированный участок артерии под рентгенотелевизионным контролем. Затем 
после расширения сосуда баллоном стент сдвигают с проводника. В суженном 
участке он расширяется (рис. 4). Расширенный металлический стент обладает 
достаточной прочностью для того, чтобы выдержать противодействие ар­
териальной стенки и сохранить достигнутое расширение просвета сосуда

Рж.4 Установка стента



после хирургического вмешательства пациента переводят в блок интенсивной терапии для 
динамического наблюдения за ЭКГ, после чего катетер удаляется.

До и после операции обязательно проведения ангиографического 
исследование сосудов.

Упаковка и сроки хранения
Изделие упаковано в герметичную упаковку и предназначено 
исключительно для однократного использования. Стерилизовано. 
Этиленоксидом. Во время извлечения из упаковки и при 
использовании изделия необходимо применять правила асептики. 
Срок хранения 3 года, в сухом, прохладном месте, при 
температуре не более 25^С избегая воздействия прямых солнечных 
лучей. Изделие нельзя использовать, если упаковка открыта или 
повреждена.

А  Осмотрите стерильную упаковку перед открытием. Если 
упаковка повреждена, не используйте продукт.



Ф ЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ В СФ ЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИ А ЛЬН О ГО  РАЗВИТИЯ

И С П Ы ТА ТЕЛ ЬН Ы Й  ЛА БО РА ТО РН Ы Й  ЦЕНТР 
ФГУ «НИИ ФХМ» ФМ БА РОССИИ

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

/ ]  ^ - Р у к о в о д и т е л ь  И с п ы т а т е л ь н о г о  

' /  Л а б о р а т о р н о г о  Ц е н т р а  

Ф Г У  « Н И И  Ф Х М »  Ф М Б А  

P o c c i w

п р о ф е с с о р

^ ^ С _ _ : | В ? И . С е р г и е н к о  ,

/ г

АКТ

№ 12.395 ПТИ/2011

\5  м а р т а  2 0 1 1  г .

г .  М о с к в а

П р о в е д е н и е  п р и е м о ч н ы х  т е х н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й  

Стента внутрисосудистого Omega п р о и з в о д с т в а  

Бостон Сайнтифик Корпорэйшн (Boston 
Scientific C orporation), СШ А (см. Приложение
4)



С оставлен  И спы тательны м  Л абораторны м  Центром Ф ГУ «НИИ Ф Х М » Ф М БА  России, ат­
тестат аккредитации №  РО СС RU. 0001. 21 И М з1

П редседатель  ко м и сси и : А .К . М артынов 
Ч л ен ы  ком и сси и : А.В. П етряйкин

А.А. С еменова

1. В период с 1 м арта 20 И  г. по 15 м арта 2011 г. в И спы тательном Л абораторном Центре 
ФГУ «НИИ Ф Х М » Ф М БА  России были проведены  приемочны е технические испыта­
ния Стента внутрисосудистого O m ega производства Бостон С айнтифик Корпорэйшн 
(Boston Scientific Софога11оп), СШ А  (см. П рилож ение 4)

2. Для проведения испы таний были представлены:
1). О бразцы изделий: Стент внутрисосудисты й O m ega
2). С опроводительная техническая документация, утверж денная программа и методика 
приемочных технических испытаний.

3. Краткая гехническая характеристика и назначение:
Стент внутрисосудисты й Om ega прим еняется в эндоваскулярной хирургии, интервен­
ционной кардиологии.

4. Испы тательный Л абораторны й Центр ФГУ «НИИ Ф Х М » Ф М БА  России провел прие­
мочные технические испы тания Стента внутрисосудистого O m ega в соответствии с ут­
вержденной програм м ой и методикой.

5. Стент внутрисосудисты й O m ega на соответствие требованиям  ГОСТ Р 52732-2007 
«Внутрисосудисты е стенты . Технические требования», ГО С Т Р ИСО 10555.1-99 «Кате­
теры внутрисосудисты е стерильны е однократного применения. Часть 1: Обнше техни­
ческие требования», ГО С Т  Р ИСО 10555.4-99 «К атетеры внутрисосудисты е стерильные 
однократного прим енения. Часть 4: катетеры для баллонного расш ирения», ГОСТ Р 
50444-92 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские» испытания выдержат,

6 . П редставленная техническая документация по построению , оф ормлению  и содержаниЕО 
в основном соответствует требованиям  действую щ их стандартов ГОСТ 2.114-95 и 
ГОСТ 15.013-94 (результаты  экспертизы  технической документации изложены в от­
дельном протоколе).

7. В Российской Ф едерации зарегистрированы  аналоги: РУ № Ф С З 2010\06139 от 28.01. 
2010 г. Стеит виут рисосудист ы и «PR O M U S Elem ent»  производства Boston Scientific  
C orpo ra tion , СШ А.

8. Класс потенциально риска прим енения изделий по ГО СТ Р 51609: 3

9. Код ОКП: 94 4480 

П ри л о ж ен и я :

1. У твержденная програм м а и м етодика технических испытаний.
2. Протокол экспертизы  технической документации №  12.395-1.011 от 1 марта 2011 г.
3. П ротокол технических испы таний №  12,395-2.011 от 15 м арта 2011 г.
4. Изготовители.

П редседатель комиссии; /

Члены комиссии: ( 1/ -̂  А.В. Петряйкин

А.А. Семенова


