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В  с о о т в е т с т в и и  с  ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о д а т е л ь с т в о м  ( С Ш А )  д а н н ы е  и з д е л и я  м о г у т  
п р и о б р е т а т ь с я  и с к л ю ч и т е л ь н о  в р а ч а м и  и л и  п о  и х  з а к а з у .
Предостережение: Ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  ( С Ш А )  п р о д а ж а  э т о г о  и з д е л и я  р а з р е ш е н а  т о л ь к о  
в р а ч а м  и л и  п о  и х  п р е д п и с а н и ю .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

С о д е р ж и м о е  п о с т а в л я е т с я  Н Е С Т Е Р И Л Ь Н Ы М .  Н е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  в 
с л у ч а е , е с л и  о н о  п о в р е ж д е н о .  П р и  о б н а р у ж е н и и  п о в р е ж д е н и й ,  п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с  
п р е д с т а в и т е л е м  к о м п а н и и  « Б о с т о н  С а й е н т и ф и к »  ( B o s t o n  S c ie n t i f ic ) .
Т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .  Н е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я ,  
п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  и л и  с т е р и л и з а ц и и .  П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п о в т о р н а я  о б р а б о т к а  
и л и  с т е р и л и з а ц и я  м о ж е т  п о с т а в и т ь  п о д  у г р о з у  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и з д е л и я  и /и л и  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  и з д е л и я , ч т о  в с в о ю  о ч е р е д ь  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р а в м е ,  б о л е з н и  
и л и  с м е р т и  п а ц и е н т а .  П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е , п о в т о р н а я  о б р а б о т к а  и л и  с т е р и л и з а ц и я  
т а к ж е  м о ж е т  с о з д а т ь  р и с к  з а г р я з н е н и я  и з д е л и я  и /и л и  п р и в е с т и  к  и н ф и ц и р о в а н и ю  и л и  
п е р е к р е с т н о м у  и н ф и ц и р о в а н и ю  п а ц и е н т а ,  в к л ю ч а я ,  н о  н е  о г р а н и ч и в а я с ь ,  п е р е д а ч у  
и н ф е к ц и о н н о г о ( - ы х )  з а б о л е в а н и я ( - й )  о т  о д н о г о  п а ц и е н т а  к  д р у г о м у .  З а г р я з н е н и е  и з д е л и я  
м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р а в м е ,  б о л е з н и  и л и  с м е р т и  п а ц и е н т а .
П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  и з д е л и е  и  е г о  у п а к о в к у  н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  
р е г л а м е н т и р у ю щ и м и  д о к у м е н т а м и  б о л ь н и ц ы , о р г а н о в  а д м и н и с т р а т и в н о г о  и /и л и  м е с т н о г о  
с а м о у п р а в л е н и я .

Предупреждение: С о д е р ж и м о е  п о с т а в л я е т с я  Н Е С Т Е Р И Л Ь Н Ы М .  С т е р и л и з а ц и я  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  с е р ь е з н о м у  п о в р е ж д е н и ю  п о к р ы т и я .  Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь ,  
е с л и  и з д е л и е  у с т а н а в л и в а е т с я  п а ц и е н т у  с о с л а б л е н н о й  и м м у н н о й  с и с т е м о й .  И з д е л и е  н е  
п о д л е ж и т  с т е р и л и з а ц и и .

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  б е с с р о ч н о  
и м п л а н т и р у е м ы е  р а с к р ы в а ю щ и е с я  м е т а л л и ч е с к и е  с т е н т ы , п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  
и с п о л ь з о в а н и я  в к а ч е с т в е  в н у т р и п р о с в е т н о й  п о д д е р ж к и  с  т е м ,  ч т о б ы  у д е р ж и в а т ь  
в н у т р е н н ю ю  с т е н к у  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  д е р е в а  в о т к р ы т о м  с о с т о я н и и .  О н и  с о с т о я т  и з  
г и б к о г о  д о с т а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а  с  п р е д в а р и т е л ь н о  з а г р у ж е н н ы м  р а с к р ы в а ю щ и м с я  
м е т а л л и ч е с к и м  с т е н т о м  ( Р и с у н о к  1 ).

Система трахеобронхиального стентирования Ultraflex
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С т е н т  б е з  п о к р ы т и я
А. Система трахеобронхиального стентированя Ultraflex (без покрытия)

К р а я  р а с к р ы в ш е г о с я  с т е н т а ,  
о п р е д е л я е м ы е  п о  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  
м а р к е р а м

В я з а н а я  и з  н и т и  с е т к а

К о л ь ц о ,  к о т о р о е  н а д е в а е т с я  н а  п а л е ц  п о л ь з о в а т е л я
В. Система трахеобронхиального стентирования Ultraflex (с покрытием)

П о к р ы т ы й  с е г м е н т

Н е п о к р ы т ы й  с е г м е н т Н е п о к р ы т ы й  с е г м е н т
К р а я  р а с к р ы в ш е г о с я  с т е н т а ,  
о п р е д е л я е м ы е  п о  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  
м а р к е р а м

В я з а н а я  и з  н и т и  с е т к а

К о л ь ц о ,  к о т о р о е  н а д е в а е т с я  н а  п а л е ц  п о л ь з о в а т е л я
К р а я  п о к р ы т о г о  с е г м е н т а ,  о п р е д е л я е м ы е  п о  в н у т р е н н и м  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  
м а р к е р а м  п о с л е  р а с к р ы т и я  с т е н т а _______________________________________

Рисунок 1. Система трахеобронхиального стентирования Ultraflex

С т е н т  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  о т к р ы т у ю  н а  к о н ц а х  ц и л и н д р и ч е с к у ю  с е т к у ,  с к о н с т р у и р о в а н н у ю  
и з  о д н о н и т ч а т о й  н и т и н о л о в о й  п р о в о л о к и .  П р о в о л о к а  с к о н ф и г у р и р о в а н а  в с е р и ю  к р у г о в ы х  
п е р е п л е т а ю ш и х с я  п е т е л ь , п р и  э т о м  к о л и ч е с т в о  п е т е л ь  з а в и с и т  о т  д и а м е т р а  с т е н т а .  С т е н т  
р а с т я г и в а е т с я  и  с ж и м а е т с я  п о  о т н о ш е н и ю  к  п л а с т м а с с о в о м у  д о с т а в л я ю щ е м у  к а т е т е р у .  
С т е н т  у д е р ж и в а е т с я  н а  д о с т а в л я ю щ е м  к а т е т е р е  с п о м о щ ь ю  в я з а н о й  н е й л о н о в о й  н и т и ,  
о б е р н у т о й  в о к р у г  с т е н т а .  Д о с т а в л я ю щ и й  к а т е т е р  и м е е т  о т к р ы т ы й  к о н у с о о б р а з н ы й  к о н ч и к  
н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  и  к р у г л у ю  р у ч к у  х а б а  н а  п р о к с и м а л ь н о м  к о н ц е .
Д о с т у п н ы  о б а  с т е н т а ,  н е п о к р ы т ы й  и  п о к р ы т ы й . В  п о к р ы т о м  с т е н т е  и м е е т с я  о д и н  с л о й  
п р о з р а ч н о г о  п о л и у р е т а н а ,  к о т о р ы й  п о к р ы в а е т  с р е д н ю ю  ч а с т ь  с т е н т а .
С т е н т ы  с п о к р ы т и е м  п о с т а в л я ю т с я  т о л ь к о  с  с и с т е м о й  с  д и с т а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а .  
С т е н т ы  б е з  п о к р ы т и я  п о с т а в л я ю т с я  л и б о  с  с и с т е м о й  с  п р о к с и м а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а ,  
л и б о  с  с и с т е м о й  с д и с т а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а .  С и с т е м а  с д и с т а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  
с т е н т а  н а ч и н а е т  у с т а н о в к у  с т е н т а  с н и ж н е г о  ( д и с т а л ь н о г о )  к о н ц а  д о с т а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а .  
С и с т е м а  с п р о к с и м а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  н а ч и н а е т  у с т а н о в к у  с т е н т а  с  в е р х н е г о  
( п р о к с и м а л ь н о г о )  к о н ц а  д о с т а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а .

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
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Р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  ( Р К )  м а р к е р ы , и м е ю щ и е с я  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и ,  о б л е г ч а ю т  у с т а н о в к у  
с т е н т о в ,  к о т о р а я  в ы п о л н я е т с я  п о д  р е н т г е н о л о г и ч е с к и м  к о н т р о л е м .
С и с т е м а  д о с т а в к и  с т е н т а  б е з  п о к р ы т и я  и м е е т  2  ( д в а )  Р К - м а р к е р а .  Д а н н ы е  Р К - м а р к е р ы  
о т о б р а ж а ю т  п р е д п о л а г а е м о е  к о н е ч н о е  п о л о ж е н и е  к о н ц о в  р а з в е р н у т о г о  с т е н т а  
( Р и с у н о к  1 А ) .
С т е н т  с п о к р ы т и е м  и м е е т  ч е т ы р е  Р К - м а р к е р а .  В н е ш н и е  2  ( д в а )  Р К - м а р к е р а  о т о б р а ж а ю т  
п р е д п о л а г а е м о е  к о н е ч н о е  п о л о ж е н и е  к о н ц о в  р а з в е р н у т о г о  с т е н т а .  В н у т р е н н и е  2  ( д в а )  Р К -  
м а р к е р а  о т о б р а ж а ю т  п р е д п о л а г а е м о е  к о н е ч н о е  п о л о ж е н и е  к р а е в  п о к р ы т и я  р а з в е р н у т о г о  
с т е н т а  ( Р и с у н о к  1 В ) .  С и с т е м а  д о с т а в к и  п р и н и м а е т  п р о в о д н и к  0 , 0 3 5  д ю й м о в  ( 0 , 8 9  м м )  и л и  
0 ,0 3 8  д ю й м о в  ( 0 ,9 7  м м ) .  С и с т е м а  д о с т а в к и  с т е н т а , п р о х о д и т  п о  п р о в о д н и к у  в п р о с в е т  
т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  д е р е в а . С т е н т  у с т а н а в л и в а ю т  с о о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м  п о д  
к о н т р о л е м  р е н т г е н о с к о п и и  и  б р о н х о с к о п и ч е с к о й  в и з у а л и з а ц и и  с т е н т а ,  и с п о л ь з у я  д л я  
о р и е н т и р о в к и  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м а р к е р ы .
С т е н т  р а з в о р а ч и в а ю т ,  у д е р ж и в а я  х а б ,  н а х о д я щ и й с я  н а  р у ч к е ,  в  л а д о н и  о д н о й  р у к и ,  и  
у х в а т и в щ и с ь  п а л ь ц е м  з а  к о л ь ц о  д р у г о й  р у к о й .  З а  с ч е т  о т т я г и в а н и я  з а  к о л ь ц о ,  к о т о р о е  
н а х о д и т с я  н а  п а л ь ц е , в я з а н н ы е  у з л ы  н а  н и т и  р а з м а т ы в а ю т с я  п о  к р у г у  п о  д л и н е  с т е н т а ,  
п о с т е п е н н о  р а з в е р т ы в а я  с т е н т .  В  т е х  с л у ч а я х ,  к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  с и с т е м а  с  п р о к с и м а л ь н ы м  
в ы с в о б о ж д е н и е м  с т е н т а ,  р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а  н а ч и н а е т с я  о т  в е р х н е г о  ( п р о к с и м а л ь н о г о )  
к о н ц а  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  и  р а с к р ы т и е  ( в ы с в о б о ж д е н и е )  с т е н т а  п р о д о л ж а е т с я  п о  
н а п р а в л е н и ю  к  к о н ч и к у  с и с т е м ы  д о с т а в к и  ( д и с т а л ь н о ) ,  г д е  р а з м а т ы в а е т с я  в с я  н и т ь .  В  т е х  
с л у ч а я х ,  к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  с и с т е м а  с  д и с т а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  ( в ы с в о б о ж д е н и е м )  с т е н т а ,  
р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а  н а ч и н а е т с я  о т  н и ж н е г о  ( д и с т а л ь н о г о )  к о н ц а  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  и  
в ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а  п р о д о л ж а е т с я  п о  н а п р а в л е н и ю  к  о п е р а т о р у  ( п р о к с и м а л ь н о ) ,  г д е  
р а з м а т ы в а е т с я  в ся  н и т ь . П о с л е  п о л н о г о  р а з в е р т ы в а н и я  с т е н т а  н е й л о н о в у ю  н и т ь  п о л н о с т ь ю  
у д а л я ю т ;  т а к ж е  м о ж н о  у д а л и т ь  к а т е т е р  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и .

Информация для пользователя

Меры предосторожности: П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  е и е т е м ы  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  
с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  п о д р о б н о  п р о ч и т а й т е  в се  И н е т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и .  С и с т е м а  
т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  е т е н т и р о в а н и я  U l t r a f le x  д о л ж н а  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  
п о д  н а б л ю д е н и е м  в р а ч е й , к о т о р ы е  п р о ш л и  п о л н о е  о б у ч е н и е  б р о н х о с к о п и ч е с к о й  т е х н и к е  
с т е н т и р о в а н и я .  Г л у б о к о е  п о н и м а н и е  т е х н и ч е е к и х  п р и н ц и п о в ,  к л и н и ч е с к и х  п р и л о ж е н и й ,  а  
т а к ж е  р и с к а ,  с в я з а н н о г о  с д а н н о й  п р о ц е д у р о й ,  я в л я ю т с я  н е о б х о д и м ы м и  у с л о в и я м и  
и с п о л ь з о в а н и я  д а н н о г о  и з д е л и я .

Совместимость с магнитно-резонансной томографией
В  х о д е  д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й  б ы л о  п о к а з а н о ,  ч т о  т р а х е о б р о н х и а л ь н ы й  с т е н т  U l t r a f l e x  
я в л я е т с я  М Р - с о в м е с т и м ы м . В  х о д е  и е п ы т а н и й  и с п о л ь з о в а л и  с а м ы й  д л и н н ы й  и  с а м ы й  
б о л ь ш о й  в д и а м е т р е  с т е н т  U l t r a f le x .  С т е н т  м о ж е т  б ы т ь  о т с к а н и р о в а н  б е з о п а с н ы м  с п о с о б о м  
п р и  с о б л ю д е н и и  с л е д у ю щ и х  у с л о в и й :

•  С т а т и ч е с к о е  м а г н и т н о е  п о л е  т о л ь к о  1 ,5  Т е с л а  и 3 ,0  Т е с л а
•  П р о с т р а н с т в е н н ы й  г р а д и е н т  п о л я  2 5  Т / м  ( 2 5 0 0  Г а у е с /с м )  и л и  м е н е е

•  Н о р м а л ь н ы й  р е ж и м  р а б о т ы  т о л ь к о  в е л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  у с р е д н е н н о й  у д е л ь н о й  
м о щ н о с т и  п о г л о щ е н и я  и з л у ч е н и я  ( W B - S A R )  2 , 0  В т / к г  и л и  м е н е е  в т е ч е н и е  15  м и н у т  
н е п р е р ы в н о г о  с к а н и р о в а н и я  м а к с и м а л ь н о  в с е г о  т е л а '

•  Н е  у с т а н а в л и в а й т е  л о к а л ь н у ю  п е р е д а ю щ у ю  к а т у ш к у  н е п о с р е д с т в е н н о  н а д  
т р а х е о б р о н х и а л ь н ы м  н и т и н о л о в ы м  е т е н т о м

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01А pretrans
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' Примечание: С а п а р е т о  и  с о а в т . п о к а з а л и ,  ч т о  с к а н и р о в а н и е  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь ю  
15 м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е  4 5  ° С  п р и в о д и т  к  п о в р е ж д е н и ю  т к а н е й .  С а п а р е т о  и  с о а в т .  
« О п р е д е л е н и е  т е п л о в о й  д о з ы  в т е р а п и и  р а к а » .  М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  р а д и а ц и о н н о й  
о н к о л о г и и ,  б и о л о г и и ,  ф и з и к и .  Т о м  1 0 ; 7 8 7 - 8 0 0  (S a p a r e t o  e t  a l .  " T h e r m a l  D o s e  D e t e r m in a t i o n  
in  C a n c e r  T h e r a p y " ,  In t  J R a d ia t io n  O n c o lo g y  B io l .  P h y s . V o l .  1 0 ;  7 8 7 - 8 0 0 ) .

Т р а х е о б р о н х и а л ь н ы й  с т е н т  U l t r a f l e x  н е  д о л ж е н  с м е щ а т ь с я  в д а н н ы х  у с л о в и я х  п р о в е д е н и я  
М Р Т .  М Р Т  п р и  с о б л ю д е н и и  д а н н ы х  у с л о в и й  м о ж е т  б ы т ь  в ы п о л н е н а  с р а з у  п о с л е  
и м п л а н т а ц и и  с т е н т а . Д а н н ы й  с т е н т  н е  о ц е н и в а л и  с  т е м ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь ,  я в л я е т с я  л и  о н  
М Р - с о в м е с т и м ы м  в н е  э т и х  у с л о в и й .

Информация о температурном режиме при напряженности магнитного поля на 
уровне 3,0 Тесла
Д о к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я  Р Ч - и н д у ц и р о в а н н о г о  н а г р е в а н и я  п р о в о д и л и  п р и  1 2 8  М Г ц  в 
т о м о г р а ф е  M a g n e to m  T r i o  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  « С и м е н с  М е д и к а л  С о л ю ш н з »  ( S ie m e n s  
M e d i c a l  S o lu t io n s ) ,  Э р л а н г е н ,  Г е р м а н и я ,  с  н а п р я ж е н н о с т ь ю  м а г н и т н о г о  п о л я  н а  у р о в н е  3  
Т е с л а ,  с  а к т и в н ы м  э к р а н и р о в а н и е м  и  М Р - с к а н е р о м  с  г о р и з о н т а л ь н ы м  п о л е м . С т е н т ы  
н а х о д и л и с ь  в о п р е д е л е н н о м  п о л о ж е н и и  и  о р и е н т а ц и и  в ф а н т о м е ,  в к о т о р о м  
м о д е л и р о в а л о с ь  р а д и о ч а с т о т н о е  ( Р Ч )  н а г р е в а н и е  с  н а и х у д ш и м  в а р и а н т о м  р а з в и т и я  
с о б ы т и й .  Р Ч - н а г р у з к а  п р и м е н я л а с ь  в т е ч е н и е  15  м и н у т  с п р о в о д и м о с т ь ю  ф а н т о м н о г о  
м а т е р и а л а  н а  у р о в н е  0 ,3  с и м е н с /м .  С р е д н я я  у д е л ь н а я  м о щ н о с т ь  п о г л о щ е н и я  и з л у ч е н и я  
( S A R )  в ф а н т о м е , к о т о р а я  р а с с ч и т ы в а л а с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  к а л о р и м е т р и ч е с к о г о  м е т о д а ,  
б ы л а  р а в н а  4 ,1  В т / к г .  М а к с и м а л ь н о е  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  в у с л о в и я х  in  v i tr o  с о с т а в и л о  
1 ,6  ° С  в т е х  с л у ч а я х ,  к о г д а  в о т н о ш е н и и  п а р ы  п е р е к р ы в а ю щ и х с я  с т е н т о в  ( 2  х  1 2 0  м м  

д л и н о й )  и л и  с т е н т а  д л и н о й  1 5 0  м м  л о к а л ь н а я  S A R  б ы л а  с о к р а щ е н а  д о  2  В т / к г .
У р о в н и  п о в ы ш е н и я  т е м п е р а т у р ы  в у с л о в и я х  in  v iv o  о п р е д е л я л и  с  у ч е т о м  р е з у л ь т а т о в  э т и х  
д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й ,  а  т а к ж е  р е з у л ь т а т о в , п о л у ч е н н ы х  в х о д е  к о м п ь ю т е р н о г о  
м о д е л и р о в а н и я  в о з д е й с т в и я  н а  п а ц и е н т а  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о л е й  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  
М Р Т .  В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  т а к о г о  о р и е н т и р а ,  к а к  3 0  с м  о т  в е р х у ш к и  г о л о в ы ,  
м а к с и м а л ь н о е  р а с ч е т н о е  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  б ы л о  р а в н о  4 ,1  ° С  с н е т о ч н о  
о п р е д е л е н н о й  в е р х н е й  г р а н и ц е й  т е м п е р а т у р ы  н а  у р о в н е  5 ,5  ° С  п р и  с р е д н е м  з н а ч е н и и  S A R  
н а  у р о в н е  2 ,0  В т / к г  и  н е п р е р ы в н о м  в р е м е н и  с к а н и р о в а н и я  в с е г о  т е л а  в т е ч е н и е  15  м и н у т .  
Р а с ч е т ы  н е  в к л ю ч а л и  в с е б я  о х л а ж д а ю щ и е  э ф ф е к т ы , о б у с л о в л е н н ы е  п е р ф у з и е й  и л и  
к р о в о т о к о м .

Информация о температурном режиме при напряженности магнитного поля на 
уровне 1,5 Тесла
Д о к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я  Р Ч - и н д у ц и р о в а н н о г о  н а г р е в а н и я  п р о в о д и л и  п р и  6 4  М Г ц  в 
т о м о г р а ф е  In te r a  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  « Ф и л и п с  М е д и к а л  С и с т е м е »  ( P h i l i p s  M e d i c a l  
S y s te m s ) ,  Б е с т , Н и д е р л а н д ы , с н а п р я ж е н н о с т ь ю  м а г н и т н о г о  п о л я  н а  у р о в н е  1 ,5  Т е с л а ,  с  
а к т и в н ы м  э к р а н и р о в а н и е м  и М Р - с к а н е р о м  с г о р и з о н т а л ь н ы м  п о л е м . С т е н т ы  н а х о д и л и с ь  в 
о п р е д е л е н н о м  п о л о ж е н и и  и о р и е н т а ц и и  в ф а н т о м е , в к о т о р о м  м о д е л и р о в а л о с ь  Р Ч -  
н а г р е в а н и е  с н а и х у д ш и м  в а р и а н т о м  р а з в и т и я  с о б ы т и й . Р Ч - н а г р у з к а  п р и м е н я л а с ь  в т е ч е н и е  
15 м и н у т  с  п р о в о д и м о с т ь ю  ф а н т о м н о г о  м а т е р и а л а  н а  у р о в н е  0 ,3  с и м е н с /м .  С р е д н я я  S A R  в 
ф а н т о м е , к о т о р а я  р а с с ч и т ы в а л а с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  к а л о р и м е т р и ч е с к о г о  м е т о д а ,  б ы л а  
р а в н а  3 ,9  В т / к г .  М а к с и м а л ь н о е  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  в у с л о в и я х  in  v i t r o  с о с т а в и л о  1 ,3  ° С  
в т е х  с л у ч а я х ,  к о г д а  в о т н о ш е н и и  с т е н т а  д л и н о й  1 5 0  м м  л о к а л ь н а я  S A R  б ы л а  с о к р а щ е н а  д о  
2  В т / к г .  В  о т н о ш е н и и  п а р ы  п е р е к р ы в а ю щ и х с я  с т е н т о в  н а б л ю д а л о с ь  б о л е е  н и з к о е  
п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы .

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A_pretrans
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У р о в н и  п о в ы ш е н и я  т е м п е р а т у р ы  в у с л о в и я х  in  v iv o  о п р е д е л я л и  с  у ч е т о м  р е з у л ь т а т о в  э т и х  
д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й ,  а  т а к ж е  р е з у л ь т а т о в , п о л у ч е н н ы х  в х о д е  к о м п ь ю т е р н о г о  
м о д е л и р о в а н и я  в о з д е й с т в и я  н а  п а ц и е н т а  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о л е й  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  
М Р Т .  В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  т а к о г о  о р и е н т и р а ,  к а к  ш е я ,  м а к с и м а л ь н о е  р а с ч е т н о е  
п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  б ы л о  р а в н о  8 ,7  ° С  с н е т о ч н о  о п р е д е л е н н о й  в е р х н е й  г р а н и ц е й  
т е м п е р а т у р ы  н а  у р о в н е  1 1 , 8 ° С  п р и  с р е д н е м  з н а ч е н и и  S A R  н а  у р о в н е  2 , 0  В т / к г  и  
н е п р е р ы в н о м  в р е м е н и  с к а н и р о в а н и я  в с е г о  т е л а  в т е ч е н и е  15  м и н у т .  Р а с ч е т ы  н е  в к л ю ч а л и  в 
с е б я  о х л а ж д а ю щ и е  э ф ф е к т ы , о б у с л о в л е н н ы е  п е р ф у з и е й  и л и  к р о в о т о к о м .
В о  в р е м я  в ы п о л н е н и я  с к а н и р о в а н и я  в д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и я х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  
и м п у л ь с н о й  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  а р т е ф а к т  н а  с н и м к е  м о г  р а с т я н у т ь с я  п р и м е р н о  д о  1 2  м м  
о т  у с т р о й с т в а ,  к а к  в н у т р и ,  т а к  и  с н а р у ж и  п р о с в е т а  у с т р о й с т в а :  г р а д и е н т н о е  э х о  с о с ь ю  
о б ъ е к т а ,  р а с п о л о ж е н н о й  п а р а л л е л ь н о  г л а в н о м у  м а г н и т н о м у  п о л ю , в М Р Т - с и с т е м е  S ig n a ’’"''̂  
H D x  G E  M e d i c a l  S y s te m s  1 4 L X  1 4 . 0 _ M S _ 0 7 3 7 . f  к о м п а н и и  « Г Э  М е д и к а л  С и с т е м е »  с 
н а п р я ж е н н о с т ь ю  м а г н и т н о г о  п о л я  н а  у р о в н е  3  Т е с л а ,  п р и е м о м  /  п е р е д а ч е й  с и г н а л а  н а  д л и н у  
4 0 0  м м ,  д и а м е т р о м  г о л о в н о й  к а т у ш к и  2 8 0  м м .
Е с л и  э т о  в о з м о ж н о ,  н е о б х о д и м о  и с к л ю ч и т ь  о б л а с т ь  т е л а , г д е  и м п л а н т и р у е т с я  с т е н т ,  о т  
р а д и о ч а с т о т н о г о  ( Р Ч )  в о з д е й с т в и я , с м а к с и м а л ь н о й  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь ю  н е п р е р ы в н о г о  
с к а н и р о в а н и я  2 0  м и н у т .  Н е т о ч н о с т и  р е з у л ь т а т о в  и з м е р е н и я  и  д о п о л н и т е л ь н ы е  п р е д е л ы  
б е з о п а с н о с т и  д о л ж н ы  б ы т ь  п р и н я т ы  в о  в н и м а н и е .  П е р е д  к а ж д о й  о т д е л ь н о й  М Р - п р о ц е д у р о й  
м о ж е т  п о я в и т ь с я  н е о б х о д и м о с т ь  о б с у д и т ь  с и т у а ц и ю  в о т н о ш е н и и  п о л у ч а е м о й  п о л ь з ы  д л я  
п а ц и е н т а ,  п р и н и м а я  в о  в н и м а н и е  м н е н и е  м е д и ц и н с к и х  э к с п е р т о в  и  ф и з и к о в ,  
з а н и м а ю щ и х с я  и з у ч е н и е м  в о п р о с о в  м а г н и т н о - р е з о н а н с н о й  в и з у а л и з а ц и и .

Содержимое
1 ( о д н а )  с и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f le x

ПРЕДПОЛАГАЕМОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  п о к а з а н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в 
л е ч е н и и  т р а х е о б р о н х и а л ь н ы х  с т р и к т у р ,  п о я в л е н и е  к о т о р ы х  б ы л о  и н д у ц и р о в а н о  
в о з д е й с т в и е м  з л о к а ч е с т в е н н ы х  н о в о о б р а з о в а н и й .

Предупреиедение: Б е з о п а с н о с т ь  и э ф ф е к т и в н о с т ь  д а н н о г о  у с т р о й с т в а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в 
с о с у д и с т о й  с и с т е м е  н е  б ы л и  у с т а н о в л е н ы , п о э т о м у  и с п о л ь з о в а н и е  д а н н о г о  у с т р о й с т в а  
м о ж е т  п р и в е с т и  к  с е р ь е з н ы м  о т р и ц а т е л ь н ы м  э ф ф е к т а м  и /и л и  с м е р т и .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
И с п о л ь з о в а н и е  с и с т е м ы  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  п р о т и в о п о к а з а н о  в 
с л у ч а е :
•  с о п у т с т в у ю г ц е й  ф и с т у л ы  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  д е р е в а , з а  и с к л ю ч е н и е м  т е х  с л у ч а е в ,  

к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  с т е н т  с  п о к р ы т и е м ;
•  т р а х е о б р о н х и а л ь н о й  н е п р о х о д и м о с т и  с  л ю м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м ,  к о т о р ы й  н е в о з м о ж н о  

р а с ш и р и т ь ,  п о  м е н ь ш е й  м е р е , д о  4  м м  и п о д д е р ж и в а т ь  е г о  н а  т а к о м  у р о в н е ,  и л и  к о т о р ы й  
п р е п я т с т в у е т  п р о х о ж д е н и ю  л ю б о г о  ж е с т к о г о  и л и  г и б к о г о  б р о н х о с к о п а ;

•  п а ц и е н т ы , к о т о р ы м  п р о т и в о п о к а з а н ы  б р о н х о с к о п и ч е с к и е  п р о ц е д у р ы ;

•  л ю б о г о  и с п о л ь з о в а н и я , к р о м е  т е х  с л у ч а е в , к о т о р ы е  к о н к р е т н о  и з л о ж е н ы  в в и д е  
п о к а з а н и й  к  п р и м е н е н и ю .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A_pretrans
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ь С и с т е м у  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  с
о с т о р о ж н о с т ь ю  и  т о л ь к о  п о с л е  т щ а т е л ь н о г о  и з у ч е н и я  ф а к т о р о в ,  к о т о р ы е  н е о б х о д и м о
у ч и т ы в а т ь ,  у  п а ц и е н т о в  с:

•  О с л а б л е н н о й  и м м у н н о й  с и е т е м о й
•  П о в ы ш е н н ы м  в р е м е н е м  к р о в о т е ч е н и я  и л и  к о а г у л о п а т и я м и
•  П р е д ш е с т в у ю щ е й  п н е в м о э к т о м и е й
•  С о п у т с т в у ю щ и м  о с т р ы м  в о с п а л е н и е м  в п р о с в е т е ,  п о с к о л ь к у  э т о  м о ж е т  п о т е н ц и р о в а т ь  

о б р а з о в а н и е  г р а н у л е м ы  и  р а з в и т и е  ф и б р о з а
•  С т р и к т у р а м и ,  п о я в л е н и е  к о т о р ы х  б ы л о  и н д у ц и р о в а н о  в о з д е й с т в и е м  о п у х о л и ,  

н а х о д я щ и м и с я  р я д о м  с  к р у п н ы м  с о с у д о м , п о с к о л ь к у  э т о  м о ж е т  п о т е н ц и р о в а т ь  
о б р а з о в а н и е  ф и с т у л

•  У с т а н о в к а  с т е н т а  н е п о д х о д я щ е г о  р а з м е р а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в ы ш е н и ю  ч а с т о т ы  
о б р а з о в а н и я  г р а н у л я ц и о н н о й  т к а н и

•  У с т а н о в к а  л ю б о г о  т и п а  с т е н т а  в т у  ч а е т ь  т р а х е и ,  к о т о р а я  н а х о д и т с я  н и ж е  с к л а д о к  
г о л о с о в о й  щ е л и , с в я з а н о  с  б о л е е  в ы с о к о й  ч а с т о т о й  ф о р м и р о в а н и я  г р а н у л е м ы , и  э т о г о  
с л е д у е т  и з б е г а т ь

•  Т р а х е о б р о н х и а л ь н ы й  е т е н т  U l t r a f l e x  и з г о т о в л е н  и з  н и т и н о л а ,  с п л а в а  н и к е л я  и т и т а н а ,  
к о т о р ы е  м о г у т  в ы з в а т ь  р а з в и т и е  а л л е р г и ч е с к о й  р е а к ц и и  у  л ю д е й  с п о в ы ш е н н о й  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  к  н и к е л ю

•  Л а з е р н а я  а б л я ц и я , в ы п о л н я е м а я  с  ц е л ь ю  у с т р а н е н и я  ч р е з м е р н о г о  р а з р а с т а н и я  
г р а н у л я ц и о н н о й  т к а н и  п о с л е  с т е н т и р о в а н и я ,  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о т е р е  ц е л о с т н о с т и  
с т е н т а  и /и л и  к  р а з в и т и ю  в о с п а л е н и я  в д ы х а т е л ь н ы х  п у т я х

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В  п у б л и к а ц и я х  б ы л и  о п и с а н ы  с л у ч а и  о с л о ж н е н и й ,  р а з в и т и е  к о т о р ы х  б ы л о  с в я з а н о  с  
у с т а н о в к о й  т р а х е о б р о н х и а л ь н ы х  с т е н т о в ,  к а к  т р а д и ц и о н н ы х  п л а с т и к о в ы х  с т е н т о в ,  т а к  и  
д о с т у п н ы х  р а с к р ы в а ю щ и х с я  м е т а л л и ч е с к и х  с т е н т о в .  О с л о ж н е н и я  в к л ю ч а ю т ,  н о  н е  
о г р а н и ч и в а ю т с я  и м и ,  с л е д у ю щ и е  о с л о ж н е н и я :

Процедурные осложнения
•  С м е щ е н и е  с т е н т а
•  К р о в о т е ч е н и е
•  П е р ф о р а ц и я  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  д е р е в а  и  п н е в м о т о р а к с
•  Б о л ь
•  А с п и р а ц и я

•  С н и ж е н и е  у р о в н я  н а с ы щ е н и я  к и с л о р о д о м , с в я з а н н о е  с  с е д а т и в н ы м  с о с т о я н и е м  и л и  
и н ф и ц и р о в а н и е м  и н е т р у м е н т а р и я ,  з а д е й с т в о в а н н о г о  в в ы п о л н е н и и  п р о ц е д у р ы

•  И н ф е к ц и я
•  П н е в м о п е р и т о н е у м

Осложнения после стентирования
Г  а л и т о з

С м е щ е н и е  с т е н т а  

Т р а х е и т  
К р о в о х а р к а н ь е  

Д и с ф а г и я

Н е п р о х о д и м о с т ь  с т е н т а  и з - з а  н а к о п л е н и я  с л и з и  

Н е п р о х о д и м о с т ь  с т е н т а  и з - з а  в р а с т а н и я  о п у х о л и

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
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Н е п р о х о д и м о с т ь  с т е н т а  и з - з а  р а з р а с т а н и я  о п у х о л и  к  к о н ц а м  с т е н т а  

Н е п р о х о д и м о с т ь  с т е н т а  и з - з а  в р а с т а н и я  г р а н у л е м а т о з н о й  т к а н и  

Р е с т е н о з  и з - з а  о б р а з о в а н и я  г р а н у л е м а т о з н о й  т к а н и  н а  к о н ц а х  с т е н т а  

Р е ц и д и в и р у ю щ а я  о б с т р у к т и в н а я  о д ы ш к а ,  с в я з а н н а я  с  о к к л ю з и е й  и л и  с м е щ е н и е м  с т е н т а  

И з ъ я з в л е н и е  и /и л и  п е р ф о р а ц и я  и /и л и  к р о в о и з л и я н и е  в с т е н к е  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  
д е р е в а

И н ф е к ц и я  и с е п т и ч е с к и й  ш о к
А ф о н и я
С м е р т ь
Р а з л о м  с т е н т а

О б с т р у к т и в н ы й  а т е л е к т а з  ( д а ж е  в с л у ч а е  у с т а н о в л е н н о г о  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  с т е н т а )

УСЛОВИЯ ПОСТАВКИ

Предупреждение: В и з у а л ь н о  п р о в е р ь т е  с и с т е м у  н а  н а л и ч и е  к а к и х - л и б о  п р и з н а к о в  
п о в р е ж д е н и я .  Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е ,  е с л и  в с и с т е м е  и м е ю т с я  к а к и е - л и б о  в и д и м ы е  п р и з н а к и  
п о в р е ж д е н и я .  Н е с о б л ю д е н и е  д а н н о г о  т р е б о в а н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р а в м и р о в а н и ю  
п а ц и е н т а .

И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  н е с т е р и л ь н ы м  и  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  
п р и м е н е н и я .  У п а к о в к у  и  и з д е л и е  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  р е к о м е н д у е т с я  п р о в е р и т ь .  И з д е л и е  
н е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  о т к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а .  И з д е л и е  н е  
р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  м а р к и р о в к а  я в л я е т с я  н е п о л н о й  и л и  н е д о с т о в е р н о й .

Необходимое оборудование
•  Б р о н х о с к о п ,  г и б к и й  и л и  ж е с т к и й

•  П р о в о д н и к  0 ,0 3 8  д ю й м о в  ( 0 ,9 7  м м )  и л и  п р о в о д н и к  д л я  к а т е т е р и з а ц и и  л е г о ч н ы х  с о с у д о в  
J a g w ir e  0 ,0 3 5  д ю й м о в  ( 0 , 8 9  м м )

•  С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f le x  с о о т в е т с т в у ю щ е й  д л и н ы  и 
д и а м е т р а

•  Ш п р и ц  д л я  о р о ш е н и я
•  Б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  д и л а т а ц и и  ( п о  м е р е  н е о б х о д и м о с т и )

Обращение и хранение
Система трахеобронхиального стентирования Ultraflex без покрытия
Х р а н и т ь  в п р о х л а д н о м , с у х о м , з а ш и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .
Система трахеобронхиального стентирования Ultraflex с покрытием
Х р а н и т ь  в п р о х л а д н о м , с у х о м ,  з а щ и ш е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е , п р и  т е м п е р а т у р е  н е  в ы ш е  4 0  ° С  
( 1 0 4  ° Е ) .

ИНСТРУКЦИИ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Процедуры

Меры предосторожности: П р о ч и т а й т е  в с е  м е т о д и ч е с к и е  и н с т р у к ц и и ,  к а с а ю щ и е с я  
о п р е д е л е н н о й  с и с т е м ы  с т е н т а ,  к о т о р а я  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь с я :

Система трахеобронхиального стентирования Ultraflex без покрытия -  с дистальным 
раскрытием стента
1. Определить местонахождение стриктуры и выполнить ее расширение

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
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В в е д и т е  б р о н х о с к о п  в д ы х а т е л ь н ы е  п у т и  и  п р о д в и н ь т е  е г о  ч е р е з  т р а х е о б р о н х и а л ь н у ю  
с т р и к т у р у .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  в ы п о л н и т е  р а с ш и р е н и е  с т р и к т у р ы ,  и с п о л ь з у я  б а л л о н н ы й  
р а с ш и р и т е л ь ,  д о  м и н и м а л ь н о г о  д и а м е т р а ,  р а в н о г о  д и а м е т р у  д о с т а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а  с  
п р е д в а р и т е л ь н о  з а г р у ж е н н ы м  с т е н т о м ,  и л и  д о  т е х  п о р , п о к а  м о ж н о  п р о д в и н у т ь  б р о н х о с к о п .

Примечание; В р а ч и  д о л ж н ы  р у к о в о д с т в о в а т ь с я  э к с п е р т н ы м  м н е н и е м ,  о с н о в а н н ы м  н а  
о п ы т е  р а с ш и р е н и я  с т р и к т у р  в д ы х а т е л ь н ы х  п у т я х .  В  р е з у л ь т а т е  д и л а т а ц и и  о п у х о л и  
в о з м о ж н о  в о з н и к н о в е н и е  п е р ф о р а ц и и ,  р а з в и т и е  к р о в о т е ч е н и я  и /и л и  с м е щ е н и е  с т е н т а .

Предупреиедение: У с т а н о в к а  с и с т е м ы  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  
п р о т и в о п о к а з а н а  п а ц и е н т а м  с о  с т р и к т у р а м и ,  к о т о р ы е  н е в о з м о ж н о  р а с ш и р и т ь ,  п о  к р а й н е й  
м е р е , д о  4  м м , и л и  и з - з а  к о т о р ы х  н е в о з м о ж н о  в в е с т и  б р о н х о с к о п .

2. Измерить длину стриктуры и диаметр просвета
Э т о  м о ж н о  с д е л а т ь  п у т е м  в и з у а л ь н о г о  о с м о т р а  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  б р о н х о с к о п и и .
Д л я  т о г о ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  д л и н у  с т р и к т у р ы ,  и з м е р ь т е  р а с с т о я н и е ,  н а  к о т о р о е  б ы л  о т т я н у т  
н а з а д  б р о н х о с к о п .  Д л я  т о г о ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  д и а м е т р  п р о с в е т а ,  о ц е н и т е  д и а м е т р  
н о р м а л ь н о г о  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  п р о с в е т а , н а б л ю д а е м о г о  п р о к с и м а л ь н е е  с т р и к т у р ы .  В  
с о о т в е т с т в и и  с  р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у а т а ц и и  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  щ и п ц ы  д л я  
о т к р ы т о й  б и о п с и и .  К а к  в а р и а н т ,  д л и н а  с т р и к т у р ы  и д и а м е т р  п р о с в е т а  м о г у т  б ы т ь  и з м е р е н ы  
п у т е м  а н а л и з а  д а н н ы х , п о л у ч е н н ы х  в х о д е  н е д а в н о  п р о в е д е н н о г о  К Т - и с с л е д о в а н и я  
т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  п р о с в е т а .

3. Оценить стриктуру
И с п о л ь з у я  б р о н х о с к о п ,  в и з у а л ь н о  о ц е н и т е  р а с п о л о ж е н н у ю  н и ж е  с т р и к т у р у ,  о т м е ч а я  
р а с с т о я н и е  д о  л ю б ы х  б р о н х и а л ь н ы х  в е т в е й . П о д  к о н т р о л е м  ф л ю о р о с к о п и и  п р о в е р ь т е  
р а с п о л о ж е н и е  с т р и к т у р ы .  С т р и к т у р а  д о л ж н а  б ы т ь  р а с ш и р е н а  п р и б л и з и т е л ь н о  д о  7 5  %  о т  
н о р м а л ь н о г о  д и а м е т р а  п р о с в е т а .

Опционально: д л я  в ы я в л е н и я  к р а е в  с т р и к т у р ы  м о г у т
р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м а р к е р ы , н а н е с е н н ы е  н а  к о ж у  п а ц и е н т а .

б ы т ь и с п о л ь з о в а н ы

4. Ввести проводник
П р о д в и н ь т е  п р о в о д н и к  0 , 0 3 8  д ю й м о в  ( 0 , 9 7  м м )  и л и  о б м е н н ы й  п р о в о д н и к  д л я  
к а т е т е р и з а ц и и  л е г о ч н ы х  с о с у д о в  J a g w ir e  0 ,0 3 5  д ю й м о в  ( 0 , 8 9  м м )  ч е р е з  с т р и к т у р у .

Опционально: б р о н х о с к о п  в э т о  в р е м я  м о ж н о  и з в л е ч ь .

5. Выбрать размер стента
В ы б е р и т е  д л и н у  с т е н т а  с  т е м ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  л и к в и д и р о в а т ь  с т р и к т у р у ,  п о я в л е н и е  
к о т о р о й  б ы л о  и н д у ц и р о в а н о  в о з д е й с т в и е м  о п у х о л и ,  п л ю с  д о п о л н и т е л ь н о  д о б а в ь т е  к  д л и н е  
с т е н т а  о т  1 0  м м  д о  2 0  м м , ч т о б ы  п е р е к р ы т ь  н о р м а л ь н у ю  с л и з и с т у ю  о б о л о ч к у .  С  к а ж д о г о  
к о н ц а  с т е н т а  д о л ж н о  п е р е к р ы в а т ь с я , п о  м е н ь ш е й  м е р е , п о  10  м м . В ы б е р и т е  д и а м е т р  с т е н т а ,  
к о т о р ы й  д о л ж е н  б ы т ь  п р и б л и з и т е л ь н о  р а в е н  р а з м е р у  н о р м а л ь н о г о  п р о к с и м а л ь н о г о  
п р о с в е т а .

Меры предосторожности: Е с л и  э т о  в о з м о ж н о ,  и з б е г а й т е  в ы б о р а  с т е н т а ,  к о т о р ы й  б у д е т  
п е р е с е к а т ь  б о к о в ы е  о т в е т в л е н и я  б р о н х о в  в о  в р е м я  е г о  у с т а н о в к и .

6. Подготовить систему трахеобронхиального стентирования Ultraflex

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A pretrans
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Меры предосторожности: Д а н н о е  и з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  н е с т е р и л ь н ы м . П е р е д  о т к р ы т и е м  
у п а к о в к и  о с м о т р и т е  е е  н а  п р е д м е т  к а к и х - л и б о  п о в р е ж д е н и й .  Н е  и с п о л ь з у й т е ,  е с л и  у п а к о в к а  
б ы л а  о т к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а .  В и з у а л ь н о  п р о в е р ь т е  с и с т е м у  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  
с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f le x  н а  н а л и ч и е  к а к и х - л и б о  п р и з н а к о в  п о в р е ж д е н и я .  Н е  и с п о л ь з у й т е ,  
е с л и  в с и с т е м е  и м е ю т с я  к а к и е -л и б о  в и д и м ы е  п р и з н а к и  п о в р е ж д е н и я .  Н е с о б л ю д е н и е  
д а н н о г о  т р е б о в а н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р а в м и р о в а н и ю  п а ц и е н т а .
У д а л и т е  с т и л е т  н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  с и с т е м ы  д о с т а в к и .  С м а ж ь т е  с т е н т  в о д о р а с т в о р и м о й  
с м а з к о й .  В в е д и т е  п р о в о д н и к  в д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с и с т е м ы  д о с т а в к и .

7. Продвинуть систему трахеобронхиального стента Ultraflex по проводнику в 
стриктуру
П о в т о р н о  в в е д и т е  б р о н х о с к о п  в д ы х а т е л ь н ы е  п у т и .  П о д  в и з у а л ь н ы м  б р о н х о с к о п и ч е с к и м  
к о н т р о л е м  п р о д в и н ь т е  с и с т е м у  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  п о  
п р о в о д н и к у  в с т р и к т у р у .  С  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и и  в и з у а л и з и р у й т е  
р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  ( Р К )  м а р к е р ы , н а х о д я щ и е с я  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и ,  и  у с т а н о в и т е  Р К -  
м а р к е р ы  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  с т р и к т у р а  н а х о д и л а с ь  в ц е н т р е  м е ж д у  Р К - м а р к е р а м и  
( Р и с у н о к  2 ) .

Ц е н т р  с т р и к т у р ы  м е ж д у  Р К - м а р к е р а м и#
К о л ь ц о ,  к о т о р о е  н а д е в а е т с я  н а  п а л е ц  п о л ь з о в а т е л я  

Рисунок 2. Позиционирование доставляющего катетера

8. Раскрыть стент
А. Система с дистальным раскрытием стента
Н а ч н и т е  у с т а н о в к у  с т е н т а ,  у д е р ж и в а я  в н у т р е н н и й  к а т е т е р ,  ч т о б ы  о н  б ы л  н е п о д в и ж н ы м ,  
о д н о й  р у к о й  и , и с п о л ь з у я  д р у г у ю  р у к у ,  в о з ь м и т е с ь  п а л ь ц е м  з а  к о л ь ц о ,  п р и к р е п л е н н о е  к  
к о н ц у  р у ч к и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а .  П о т я н и т е  п а л ь ц е м  з а  к о л ь ц о ,  ч т о б ы  н а ч а т ь  
р а с п у с к а т ь  у з л ы  н а  н и т и  и  р а з м а т ы в а т ь  н и т ь .  Д л я  с и с т е м  с д и с т а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  
н и т ь  р а з м а т ы в а е т с я  о т  д и с т а л ь н о г о  ( н и ж н е г о )  к о н ц а  с т е н т а  п е р в о й  ( Р и с у н о к  З А ) .  
Р е к о м е н д у е т с я  м о н и т о р и р о в а т ь  р а с к р ы т и е  с т е н т а  п о д  к о н т р о л е м  р е н т г е н о с к о п и и ,  
у д е р ж и в а я  у с т а н о в л е н н ы е  к р а я  с т р и к т у р ы  в з а д а н н о й  т о ч к е  м е ж д у  Р К - м а р к е р а м и ,  
н а х о д я щ и м и с я  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и .  В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  р е к о м е н д у е т с я  п р е к р а т и т ь  
р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а  и  о т р е г у л и р о в а т ь  е г о  п о л о ж е н и е .

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 Aj>retrans
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Н а ч н и т е  в ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а  б л и ж е  к  
д и с т а л ь н о м у  к о н ц у  к а т е т е р а .

У д е р ж и в а я  к о л ь ц о  п а л ь ц е м , п о т я н и т е  
н а з а д , ч т о б ы  р а с п у с т и т ь  п е т л и  н а  н и т ч а т о й  
с е т к е  и н а ч а т ь  р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а ._________

у /-
П р о д о л ж а й т е  р а с п у с к а т ь  п е т л и  н а  н и т ч а т о й  с е т к е  с  т е м ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  з а в е р ш и т ь  

___________________________________________р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а .___________________________________________

Д Х ::::

Рисунок ЗА. Установка стента -  система с дистальным раскрытием стента
В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  с и с т е м  с  д и с т а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  д л я  п р а в и л ь н о г о  
п о з и ц и о н и р о в а н и я  в н у т р е н н и й  к а т е т е р  и с т е н т  м о ж н о  п о т я н у т ь  п о  н а п р а в л е н и ю  к  
о п е р а т о р у  ( п о  д ы х а т е л ь н ы м  п у т я м  к н а р у ж и ) .

Предупреждение: н е  п ы т а й т е с ь  п е р е у с т а н о в и т ь  р а з в е р н у т ы й  и л и  ч а с т и ч н о  р а з в е р н у т ы й  
с т е н т .

В. Система с проксимальным раскрытием стента
Н а ч н и т е  у с т а н о в к у  с т е н т а ,  у д е р ж и в а я  в н у т р е н н и й  к а т е т е р ,  ч т о б ы  о н  б ы л  н е п о д в и ж н ы м ,  
о д н о й  р у к о й  и , и с п о л ь з у я  д р у г у ю  р у к у ,  в о з ь м и т е с ь  п а л ь ц е м  з а  к о л ь ц о ,  п р и к р е п л е н н о е  к  
к о н ц у  р у ч к и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а .
П о т я н и т е  п а л ь ц е м  з а  к о л ь ц о , ч т о б ы  н а ч а т ь  р а с п у с к а т ь  у з л ы  н а  н и т и  и р а з м а т ы в а т ь  н и т ь .  
Д л я  с и с т е м  с п р о к с и м а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  н и т ь  р а з м а т ы в а е т с я  о т  п р о к с и м а л ь н о г о  
( в е р х н е г о )  к о н ц а  с т е н т а  п е р в о й  ( Р и с у н о к  З В ) .  Р е к о м е н д у е т с я  м о н и т о р и р о в а т ь  
в ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а  п о д  к о н т р о л е м  р е н т г е н о с к о п и и ,  у д е р ж и в а я  у с т а н о в л е н н ы е  к р а я  
с т р и к т у р ы  в з а д а н н о й  т о ч к е  м е ж д у  Р К - м а р к е р а м и ,  н а х о д я щ и м и с я  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и .  В  
с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  р е к о м е н д у е т с я  п р е к р а т и т ь  р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а  и  о т р е г у л и р о в а т ь  
е г о  п о л о ж е н и е .  В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  с и с т е м  с п р о к с и м а л ь н ы м  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  д л я  
п р а в и л ь н о г о  п о з и ц и о н и р о в а н и я  в н у т р е н н и й  к а т е т е р  и  с т е н т  м о ж н о  п о т я н у т ь  в о б р а т н о м  
н а п р а в л е н и и  о т  о п е р а т о р а  ( п о  д ы х а т е л ь н ы м  п у т я м  в о в н у т р ь ) .

Предупреждение: н е  п ы т а й т е с ь  п е р е у с т а н о в и т ь  р а з в е р н у т ы й  и л и  ч а с т и ч н о  р а з в е р н у т ы й  
с т е н т .

Н а ч н и т е  в ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а  б л и ж е  к  
п р о к с и м а л ь н о м у  к о н ц у  к а т е т е р а .

У д е р ж и в а я  к о л ь ц о  п а л ь ц е м , п о т я н и т е  
н а з а д , ч т о б ы  р а с п у с т и т ь  п е т л и  н а  н и т ч а т о й  
с е т к е  и н а ч а т ь  р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а .

-  ..... .... ............ J /

------------------ ►

------------------------- ------------------- И  «
^ 1  -.... - ......) f

П р о д о л ж а й т е  р а с п у с к а т ь  п е т л и  н а  н и т ч а т о й  с е т к е  с т е м ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  з а в е р ш и т ь
р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а .

— - -  J j ------- — Г Г ------------— "------------^If ‘------- _ _ L 4 --------------^

Рисунок ЗВ. Установка стента -  система с проксимальным раскрытием стента

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A pretrans
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9. Оценить состояние развернутого стента и удалить систему доставки и бронхоскоп
П о д т в е р д и т е  б р о н х о с к о п и ч е с к и  и р е н т г е н о с к о п и ч е с к и ,  ч т о  с т е н т  п о л н о с т ь ю  б ы л  р а з в е р н у т  
с о  с т о р о н ы  к а т е т е р а .  О с т о р о ж н о  у д а л и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  р а с к р ы т о г о  с т е н т а ,  н а б л ю д а я  
з а  т е м ,  ч т о б ы  н е  с м е с т и т ь  с т е н т  к о н ч и к о м  к а т е т е р а  ( Р и с у н о к  4 ) .  У д а л и т е  б р о н х о с к о п  и ,  в 
с о о т в е т с т в и и  с р е к о м е н д а ц и я м и ,  п р о в е д и т е  к о м п л е к с  м е р о п р и я т и й ,  н а п р а в л е н н ы х  н а  
в о с с т а н о в л е н и е  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а .

Опционально: в с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и ,  и с п о л ь з у я  б а л л о н н ы е  р а с ш и р и т е л и ,  м о ж н о  
в ы п о л н и т ь  п о л н о е  р а с к р ы т и е  с т е н т а  в п л о т ь  д о  д и а м е т р а  с т е н т а .

О с т о р о ж н о  у д а л и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  р а с ш и р е н н о г о  с т е н т а .

------ г. .... :з j j 1

Рисунок 4. Удаление системы доставки

Система трахеобронхиального стента Ultraflex с покрытием с дистальным 
раскрытием стента
1. Определить местонахождение стриктуры и выполнить ее расширение
В в е д и т е  б р о н х о с к о п  в д ы х а т е л ь н ы е  п у т и  и  п р о д в и н ь т е  е г о  ч е р е з  т р а х е о б р о н х и а л ь н у ю  
с т р и к т у р у .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  в ы п о л н и т е  р а с ш и р е н и е  с т р и к т у р ы ,  и с п о л ь з у я  б а л л о н н ы й  
р а с ш и р и т е л ь ,  д о  м и н и м а л ь н о г о  д и а м е т р а ,  р а в н о г о  д и а м е т р у  д о с т а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а  с  
п р е д в а р и т е л ь н о  з а г р у ж е н н ы м  с т е н т о м ,  и л и  д о  т е х  п о р ,  п о к а  м о ж н о  п р о д в и н у т ь  б р о н х о с к о п .

Предупреждение: У с т а н о в к а  с и с т е м ы  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  
п р о т и в о п о к а з а н а  п а ц и е н т а м  с о  с т р и к т у р а м и ,  к о т о р ы е  н е в о з м о ж н о  р а с ш и р и т ь ,  п о  к р а й н е й  
м е р е , д о  4  м м , и л и  и з -з а  к о т о р ы х  н е в о з м о ж н о  в в е с т и  б р о н х о с к о п .

2. Измерить длину стриктуры и диаметр просвета
Э т о  м о ж н о  с д е л а т ь  п у т е м  в и з у а л ь н о г о  о с м о т р а  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  б р о н х о с к о п и и .
Д л я  т о г о ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  д л и н у  с т р и к т у р ы ,  и з м е р ь т е  р а с с т о я н и е ,  н а  к о т о р о е  б ы л  о т т я н у т  
н а з а д  б р о н х о с к о п .  Д л я  т о г о ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  д и а м е т р  п р о с в е т а ,  о ц е н и т е  д и а м е т р  
н о р м а л ь н о г о  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  п р о с в е т а , н а б л ю д а е м о г о  п р о к с и м а л ь н е е  с т р и к т у р ы .  В  
с о о т в е т с т в и и  с  р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у а т а ц и и  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  щ и п ц ы  д л я  
о т к р ы т о й  б и о п с и и .  К а к  в а р и а н т , д л и н а  с т р и к т у р ы  и  д и а м е т р  п р о с в е т а  м о г у т  б ы т ь  и з м е р е н ы  
п у т е м  а н а л и з а  д а н н ы х , п о л у ч е н н ы х  в х о д е  н е д а в н о  п р о в е д е н н о г о  К Т - и с с л е д о в а н и я  
т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  п р о с в е т а .

3. Оценить стриктуру
И с п о л ь з у я  б р о н х о с к о п ,  в и з у а л ь н о  о ц е н и т е  р а с п о л о ж е н н у ю  н и ж е  с т р и к т у р у ,  о т м е ч а я  
р а с с т о я н и е  д о  л ю б ы х  б р о н х и а л ь н ы х  в е т в е й . П о д  к о н т р о л е м  ф л ю о р о с к о п и и  п р о в е р ь т е  
р а с п о л о ж е н и е  с т р и к т у р ы . С т р и к т у р а  д о л ж н а  б ы т ь  р а с ш и р е н а  п р и б л и з и т е л ь н о  д о  7 5  %  о т  
н о р м а л ь н о г о  д и а м е т р а  п р о с в е т а .

Опционально: д л я  в ы я в л е н и я  к р а е в  с т р и к т у р ы  м о г у т
р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м а р к е р ы , н а н е с е н н ы е  н а  к о ж у  п а ц и е н т а .

б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01А pretrans
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4. Ввести проводник
П р о д в и н ь т е  п р о в о д н и к  0 ,0 3 8  д ю й м о в  ( 0 , 9 7  м м )  и л и  о б м е н н ы й  п р о в о д н и к  д л я  
к а т е т е р и з а ц и и  л е г о ч н ы х  с о с у д о в  J a g w ir e  0 ,0 3 5  д ю й м о в  ( 0 , 8 9  м м )  ч е р е з  с т р и к т у р у .

Опционально: б р о н х о с к о п  в э т о  в р е м я  м о ж н о  и з в л е ч ь .

5. Выбрать размер стента
В ы б е р и т е  д л и н у  с т е н т а  с т е м ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  л и к в и д и р о в а т ь  с т р и к т у р у ,  п о я в л е н и е  
к о т о р о й  б ы л о  и н д у ц и р о в а н о  в о з д е й с т в и е м  о п у х о л и ,  п л ю с  д о п о л н и т е л ь н о  д о б а в ь т е  к  д л и н е  
с т е н т а  о т  1 0  м м  д о  2 0  м м , ч т о б ы  п е р е к р ы т ь  н о р м а л ь н у ю  с л и з и с т у ю  о б о л о ч к у .  С  к а ж д о г о  
к о н ц а  с т е н т а  д о л ж н о  п е р е к р ы в а т ь с я , п о  м е н ь ш е й  м е р е , п о  10  м м . В ы б е р и т е  д и а м е т р  с т е н т а ,  
к о т о р ы й  д о л ж е н  б ы т ь  п р и б л и з и т е л ь н о  р а в е н  р а з м е р у  н о р м а л ь н о г о  п р о к с и м а л ь н о г о  
п р о с в е т а .

Меры предосторожности: е с л и  э т о  в о з м о ж н о ,  и з б е г а й т е  в ы б о р а  с т е н т а ,  к о т о р ы й  б у д е т  
п е р е с е к а т ь  б о к о в ы е  о т в е т в л е н и я  б р о н х о в  в о  в р е м я  е г о  у с т а н о в к и .

6. Подготовить систему трахеобронхиального стента Ultraflex с покрытием

Меры предосторожности: Д а н н о е  и з д е л и е  и с к л ю ч и т е л ь н о  п о с т а в л я е т с я  н е с т е р и л ь н ы м .  
П е р е д  о т к р ы т и е м  у п а к о в к и  о с м о т р и т е  е е  н а  п р е д м е т  к а к и х - л и б о  п о в р е ж д е н и й .  Н е  
и с п о л ь з у й т е ,  е с л и  у п а к о в к а  б ы л а  о т к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а .  В и з у а л ь н о  п р о в е р ь т е  с и с т е м у  
т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x  с  п о к р ы т и е м  н а  н а л и ч и е  к а к и х - л и б о  
п р и з н а к о в  п о в р е ж д е н и я .  Н е  и с п о л ь з у й т е ,  е с л и  в с и с т е м е  и м е ю т с я  к а к и е - л и б о  в и д и м ы е  
п р и з н а к и  п о в р е ж д е н и я .  Н е с о б л ю д е н и е  д а н н о г о  т р е б о в а н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  
т р а в м и р о в а н и ю  п а ц и е н т а .

У д а л и т е  с т и л е т  н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  с и с т е м ы  д о с т а в к и .  С м а ж ь т е  с т е н т  в о д о р а с т в о р и м о й  
с м а з к о й .  В в е д и т е  п р о в о д н и к  в д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с и с т е м ы  д о с т а в к и .

7. Продвинуть систему трахеобронхиального стентирования Ultraflex с покрытием по 
проводнику в стриктуру. П о в т о р н о  в в е д и т е  б р о н х о с к о п  в д ы х а т е л ь н ы е  п у т и .  П о д  
в и з у а л ь н ы м  б р о н х о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  п р о д в и н ь т е  с и с т е м у  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  
с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f le x  с п о к р ы т и е м  п о  п р о в о д н и к у  в с т р и к т у р у .  С  п о м о щ ь ю  
р е н т г е н о с к о п и и  в и з у а л и з и р у й т е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  ( Р К )  м а р к е р ы , н а х о д я щ и е с я  н а  
с и с т е м е  д о с т а в к и ,  и  у с т а н о в и т е  в н у т р е н н и е  Р К -м а р к е р ы  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  с т р и к т у р а  
н а х о д и л а с ь  в ц е н т р е  м е ж д у  н и м и  ( Р и с у н о к  5 ) .  Д а н н ы е  Р К - м а р к е р ы  у к а з ы в а ю т  н а  
м е с т о п о л о ж е н и е  п о к р ы т о й  ч а с т и  р а с к р ы в ш е г о с я  с т е н т а .  В н е ш н и е  Р К - м а р к е р ы  о т о б р а ж а ю т  
п р е д п о л а г а е м о е  п о л о ж ё н и е  к о н ц о в  р а с к р ы в ш е г о с я  с т е н т а .

К р а я  р а с к р ы в ш е г о с я  с т е н т а ,  о п р е д е л я е м ы е  п о  в н е ш н и м  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  м а р к е р а м

#
К р а я  п о к р ы т о г о  с е г м е н т а ,  о п р е д е л я е м ы е  п о  в н у т р е н н и м  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  м а р к е р а м

п о с л е  р а с к р ы т и я  с т е н т а

Рисунок 5. Позиционирование доставляющего катетера

8. Раскрыть стент

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90I06040AP), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A_pretrans
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Система с дистальным раскрытием стента
Н а ч н и т е  у с т а н о в к у  с т е н т а ,  у д е р ж и в а я  в н у т р е н н и й  к а т е т е р ,  ч т о б ы  о н  б ы л  н е п о д в и ж н ы м ,  
о д н о й  р у к о й  и , и с п о л ь з у я  д р у г у ю  р у к у ,  в о з ь м и т е с ь  п а л ь ц е м  з а  к о л ь ц о ,  п р и к р е п л е н н о е  к  
к о н ц у  р у ч к и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а . П о т я н и т е  п а л ь ц е м  з а  к о л ь ц о ,  ч т о б ы  н а ч а т ь  
р а с п у с к а т ь  у з л ы  н а  н и т и  и  р а з м а т ы в а т ь  н и т ь . Д л я  с и с т е м  с  д и с т а л ь н ы м  в ы с в о б о ж д е н и е м  
с т е н т а  н и т ь  р а з м а т ы в а е т с я  о т  д и с т а л ь н о г о  ( н и ж н е г о )  к о н ц а  с т е н т а  п е р в о й  ( Р и с у н о к  6 ) .  
Р е к о м е н д у е т с я  м о н и т о р и р о в а т ь  в ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а  п о д  к о н т р о л е м  р е н т г е н о с к о п и и ,  
у д е р ж и в а я  у с т а н о в л е н н ы е  к р а я  с т р и к т у р ы  в з а д а н н о й  т о ч к е  м е ж д у  Р К - м а р к е р а м и ,  
н а х о д я щ и м и с я  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и .  В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  р е к о м е н д у е т с я  п р е к р а т и т ь  
р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а  и о т р е г у л и р о в а т ь  е г о  п о л о ж е н и е .

Н а ч н и т е  в ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а  б л и ж е  
д и с т а л ь н о м у  к о н ц у  к а т е т е р а .

к У д е р ж и в а я  к о л ь ц о  п а л ь ц е м , п о т я н и т е  н а з а д , ч т о б ы  
р а с п у с т и т ь  п е т л и  н а  н и т ч а т о й  с е т к е  и  н а ч а т ь  
р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а .____________________________________

#
П р о д о л ж а й т е  р а с п у с к а т ь  п е т л и  н а  н и т ч а т о й  с е т к е  с  т е м ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  з а в е р ш и т ь  

___________________________________________р а з в е р т ы в а н и е  с т е н т а .____________________________________________

Рисунок 6. Установка стента -  система с дистальным раскрытием стента

В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  с и с т е м  с д и с т а л ь н ы м  в ы с в о б о ж д е н и е м  с т е н т а  д л я  п р а в и л ь н о г о  
п о з и ц и о н и р о в а н и я  в н у т р е н н и й  к а т е т е р  и  с т е н т  м о ж н о  п о т я н у т ь  п о  н а п р а в л е н и ю  к  
о п е р а т о р у  ( п о  д ы х а т е л ь н ы м  п у т я м  к н а р у ж и ).

Предупреждение; н е  п ы т а й т е с ь  п е р е у с т а н о в и т ь  р а з в е р н у т ы й  и л и  ч а с т и ч н о  р а з в е р н у т ы й  
с т е н т .

9. Оценить состояние развернутого стента и удалить систему доставки и бронхоскоп
П о д т в е р д и т е  б р о н х о с к о п и ч е с к и  и р е н т г е н о с к о п и ч е с к и ,  ч т о  с т е н т  п о л н о с т ь ю  б ы л  р а з в е р н у т  
с о  с т о р о н ы  к а т е т е р а .  О с т о р о ж н о  у д а л и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  р а с к р ы т о г о  с т е н т а ,  н а б л ю д а я  
з а  т е м ,  ч т о б ы  н е  с м е с т и т ь  с т е н т  к о н ч и к о м  к а т е т е р а  ( Р и с у н о к  7 ) .  У д а л и т е  б р о н х о с к о п  и ,  в 
с о о т в е т с т в и и  с р е к о м е н д а ц и я м и ,  п р о в е д и т е  к о м п л е к с  м е р о п р и я т и й ,  н а п р а в л е н н ы х  н а  
в о с с т а н о в л е н и е  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а .

Опционально: в с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и ,  и с п о л ь з у я  б а л л о н н ы е  р а с ш и р и т е л и ,  м о ж н о  
в ы п о л н и т ь  п о л н о е  р а с к р ы т и е  с т е н т а  в п л о т ь  д о  д и а м е т р а  с т е н т а .

Предупреждение: П о д р а з у м е в а е т с я ,  ч т о  с т е н т ,  к а к  т о л ь к о  о н  б у д е т  п р а в и л ь н о  у с т а н о в л е н ,  
н е  б у д е т  у д а л я т ь с я . О д н а к о ,  е с л и  в о з н и к н е т  н е о б х о д и м о с т ь  н е м е д л е н н о  у д а л и т ь  с т е н т  
п о с л е  е г о  р а з в е р т ы в а н и я , с т е н т  м о ж е т  б ы т ь  у д а л е н  с  п о м о ш ь ю  п и н ц е т а  с з у б а м и  и л и  
и з в л е к а е м о й  п е т л и .

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент UUraflex, единый, 91072350-01 A pretrans

Черный (К) АЕ < 5,0
15



О с т о р о ж н о  у д а л и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  р а с к р ы в ш е г о с я  с т е н т а .

Рисунок 7. Удаление системы доставки 

Постпроцедурный период
•  В ы п о л н и т е  с т а н д а р т н у ю  р е н т г е н о г р а ф и ю  с т е м ,  ч т о б ы  о ц е н и т ь  п о л о ж е н и е  с т е н т а  и  

п р о х о д и м о с т ь  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  д е р е в а  п о с л е  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы  в 
с о о т в е т с т в и и  с к л и н и ч е с к и м и  п о к а з а н и я м и .

•  С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  в о  в р е м я  д р е н и р о в а н и я  т р а х е и  и л и  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы  
т р а х е о с т о м и и ,  п о с к о л ь к у  д р е н а ж н ы й  к а т е т е р  м о ж е т  п о п а с т ь  в я ч е й к и  с т е н т а  и м о ж е т  
с м е с т и т ь  с т е н т .

•  Р е ц и д и в  о д ы ш к и  м о ж е т  у к а з ы в а т ь  н а  т о ,  ч т о  с т е н т  н а ч а л  п е р е к р ы в а т ь с я  с л и з ь ю  и л и  
с м е с т и л с я  з а  п р е д е л ы  с т р и к т у р ы .  М о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п р о в е д е н и е  д о п о л н и т е л ь н о й  
б р о н х о с к о п и ч е с к о й  о ц е н к и  и  л е ч е н и я .

•  Б ы л о  о б н а р у ж е н о ,  ч т о  п о е л е  у с т а н о в к и  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  с т е н т а  у  н е к о т о р ы х  
п а ц и е н т о в  с н и ж а е т с я  с п о с о б н о с т ь  в ы в е д е н и я  с л и з и с т о г о  с е к р е т а  и з  л е г к и х .  П о с л е  
с т е н т и р о в а н и я  с л е д у е т  р а с с м о т р е т ь  в о п р о с  о  н а з н а ч е н и и  м у к о л и т и ч е с к и х  п р е п а р а т о в .

Гарантийные обязательства
К о м п а н и я  « Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  К о р п о р е й ш н »  ( B o s t o n  S c ie n t i f ic  C o r p o r a t io n  ( B S C ) )  
г а р а н т и р у е т ,  ч т о  п р и  п р о е к т и р о в а н и и  и и з г о т о в л е н и и  д а н н о г о  и н с т р у м е н т а  б ы л и  
и с п о л ь з о в а н ы  н а д л е ж а щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и .  Данная гарантия заменяет и 
исключает все другие гарантии, не изложенные в настоящем документе, выраженные 
или подразумеваемые в силу закона или иным образом, включая, но не ограничиваясь 
этим, любые подразумеваемые гарантии товарного состояния или пригодности для 
использования по назначению. О б р а щ е н и е ,  х р а н е н и е ,  о ч и с т к а  и с т е р и л и з а ц и я  э т о г о  
и н с т р у м е н т а ,  а  т а к ж е  д р у г и е  ф а к т о р ы , с в я з а н н ы е  с п а ц и е н т о м ,  д и а г н о с т и к о й ,  л е ч е н и е м ,  
х и р у р г и ч е с к и м и  п р о ц е д у р а м и ,  и  д р у г и е  в о п р о с ы , н е  з а в и с я щ и е  о т  к о м п а н и и  « Б С К » ,  
н е п о с р е д с т в е н н о  в л и я ю т  н а  с о с т о я н и е  и н с т р у м е н т а  и р е з у л ь т а т ы , п о л у ч е н н ы е  о т  е г о  
и с п о л ь з о в а н и я . О б я з а т е л ь с т в о , д а н н о е  к о м п а н и е й  « Б С К »  п о  э т о й  г а р а н т и и ,  о г р а н и ч и в а е т с я  
р е м о н т о м  и л и  з а м е н о й  д а н н о г о  и н с т р у м е н т а ,  и  к о м п а н и я  « Б С К »  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  
з а  л ю б ы е  с л у ч а й н ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и ,  у щ е р б  и л и  р а с х о д ы , п р я м о  и л и  к о с в е н н о  
с в я з а н н ы е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  и н с т р у м е н т а .  К о м п а н и я  « Б С К »  н е  п р и н и м а е т  н а  с е б я  
и н е  р а з р е ш а е т  л ю б о м у  д р у г о м у  л и ц у  п р и н и м а т ь  н а  с е б я  к а к и е - л и б о  д р у г и е  и л и  
д о п о л н и т е л ь н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  и л и  о т в е т с т в е н н о с т ь  в с в я з и  с  д а н н ы м  и н с т р у м е н т о м .  
Компания «БСК» не несет никакой ответственности в отношении инструментов, 
которые были повторно использованы, переработаны или стерилизованы, и не дает 
никаких гарантий, явных или подразумеваемых, включая, но не ограничиваясь этим, 
товарное состояние или пригодность для использования по назначению, в отношении 
таких инструментов.
M a g n e t o m  T r i o  я в л я е т с я  т о в а р н ы м  з н а к о м  к о м п а н и и  « З и м е н с  А к ц и е н г е з е л л ь ш а ф т  
К о р п о р е й ш н »  (S ie m e n s  A k t ie n g e s e l ls c h a f t ) .  In te r a  я в л я е т с я  т о в а р н ы м  з н а к о м  к о м п а н и и  
« К о н и н к л и й к е  Ф и л и п с  Э л е к т р о н и к е  Н . В . »  ( K o n i n k l i j k e  P h i l ip s  E le c t r o n ic s  N . V .  C o r p o r a t io n ) .  
S ig n a  я в л я е т с я  т о в а р н ы м  з н а к о м  к о м п а н и и  « Д ж е н е р а л  Э л е к т р и к  К о м п а н и »  ( G e n e r a l  
E le c t r ic ) .

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
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|REF| К а т а л о ж н ы й  н о м е р

т
П р о ч и т а й т е  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

С о д е р ж и м о е

А в т о р и з о в а н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е С

« 1
О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и з в о д и т е л ь

|L 0 T |
П а р т и я

0
У п а к о в к а ,  п о д л е ж а щ а я  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к е

2
И с п о л ь з о в а т ь  д о

A U S
А д р е с  а в с т р а л и й с к о г о  с п о н с о р а

A R G
М е с т н о е  к о н т а к т н о е  л и ц о  в А р г е н т и н е

B R A
М е с т н о е  к о н т а к т н о е  л и ц о  в Б р а з и л и и

ф

Т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о .

( § )
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е , е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а .

Р е к о м е н д у е м ы й  п р о в о д н и к

С о в м е с т и м ы й  с п р о ц е д у р о й  м а г н и т н о - р е з о н а н с н о й  т о м о г р а ф и и
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трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A_pretrans

Черный (К) ДЕ < 5,0
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R : O n i y Т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я

/ N 0 t \
Л тея лА

Н е с т е р и л ь н о е  и з д е л и е .

f

В е р х н я я  г р а н и ц а  т е м п е р а т у р ы .

ЕС REP
Авторизованный представитель в ЕС

Компания «Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston Scientific Limited)
Бэллибрит Бизнес Парк
Голуэй
ИРЛАНДИЯ

A U S
Адрес австралийского спонсора

Компания «Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд» (Boston Scientific (Australia) 
Pty Ltd)
А/я 332 
БОТАНИ
Новый Южный Уэльс 1455 
Австралия
Телефон для бесплатных звонков: 1800 676 133
Бесплатный факс: 1800 836 666_____________________________________________

ARG
Местное контактное лицо в Аргентине

Для получения информации, пожалуйста, обращайтесь в компанию «Бостон 
Сайентифик Аргентина СА» (Boston Scientific Argentina SA); доступ к ссылке 
www.bostonscientific.com/arg

BRA
Местное контактное лицо в Бразилии

Для получения информации, пожалуйста, обращайтесь в компанию «Бостон 
Сайентифик до Бразил Лтда» (Boston Scientific do Brasil Ltda); доступ к ссылке 
www.bostonscientific.com/bra

mJ Официальный производитель Компания «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A pretrans

Черный (К) ДЕ < 5,0
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300 Бостон Сайентифик Уэй
округ Мальборо, штат Массачусетс 01752
США
Обслуживание клиентов в США: 888-272-1001

С € 0344
© 2 0 1 6  К о м п а н и я  « Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  К о р п о р е й ш н »  и л и  е е  ф и л и а л ы . 
В с е  п р а в а  з а щ и щ е н ы .

Компания «Бостон Сайентифик» (единый проект (3 дюйма х 9 дюймов) инструкции по эксплуатации
основного фирменного наименования, 90106040АР), Инструкция по эксплуатации, единый проект,
трахеобронхиальный стент Ultraflex, единый, 91072350-01 A_pretrans

Черный (К) ДЕ < 5,0
19



1. С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о го  с т е н т и р о в а н и я  U lt r a f le x  с д и с та л ь н ы м  р а с к р ы т и е м , с п о к р ы т и е м , 
д л и н о й : 15 м м , 2 5  м м , 4 5  м м , 6 5  м м ; д и а м е т р  с те н т а : 8 м м , 10 м м , 12 м м , 14 м м , 16  м м ,18 м м , 2 0  
м м ; д л и н а  с те н т а : 3 0  м м , 4 0  м м , 6 0  м м , 8 0 м м ; д и а м е т р  си с те м ы  д о с т а в к и  16 F (5 .3  м м );  д л и н а  
с и с те м ы  д о с т а в к и  100  см .
2 . С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о го  с т е н т и р о в а н и я  U lt r a f le x  без п о к р ы т и я , с п р о к с и м а л ь н ы м  
р а с к р ы т и е м , д и а м е т р  с те н т а : 8 м м , 10 м м , 12 м м , 14 м м ; д л и н а  с т е н т а : 2 0  м м , 4 0  м м , 6 0  м м ; 
д и а м е т р  си с те м ы  д о с т а в к и  16 F (5 .3  м м );  д л и н а  с и с те м ы  д о с т а в к и  1 0 0  см .
3 . С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о го  с т е н т и р о в а н и я  U lt r a f le x  без п о к р ы т и я , с д и с та л ь н ы м  
р а с к р ы т и е м , д и а м е т р  с те н т а : 10 м м , 12 м м , 14 м м , 16 м м , 18 м м , 2 0  м м ; д л и н а  с т е н т а :  3 0  м м , 4 0  
м м , 6 0  м м ; д и а м е т р  с и с те м ы  д о с т а в к и  16 F  (5 .3  м м ); д л и н а  с и с те м ы  д о с т а в к и  1 0 0  с м .

Комплектность:
-  с и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о го  с т е н т и р о в а н и я  U lt r a f le x
-  и н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и

О с н о в н ы е  м а т е р и а л ы ,  к о н т а к т и р у ю щ и е  с п а ц и е н т о м

Система трахеобронхиального стентирования Ultraflex:

С тент Н итинол
П ол и ур етан  (тольк о для стен тов  с п ок ры тием )

С и ст ем а  доставки П ол и ам и д , нерж авею щ ая сталь. П о л и д и м ети л си л о к са н , си л и к он , 
п о л и эф и р бл ок п ол и ам и д , тантал

Срок годности
С р о к  го д н о с т и  2 4  м еся ц а  с м о м е н т а  у п а к о в к и .
F а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  рав ен  с р о к у  го д н о с т и

Информация о наличии лекарственных средств
С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о го  с т е н т и р о в а н и я  U lt r a f le x  не  в к л ю ч а е т  в себя в к а ч е с т в е  с о с т а в н о й  
ч а с ти , в е щ е с тв о , к о т о р о е , есл и  и с п о л ь зу е т с я  о тд е л ь н о , м о ж е т  р а с с м а тр и в а ть с я  к а к  л е к а р с т в е н н о е  
с р е д с тв о , к а к  э то  о п р е д е л е н о  в С т а т ь е  1 Д и р е к т и в ы  2 0 0 1 /8 3 /Е С .

Упаковка
FlaKeT с о д е р ж и т  т о л ь к о  о д н о  и зд е л и е . С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о го  с т е н т и р о в а н и я  U lt r a f le x  
п о м е щ а е т с я  в те р м о ф о р м о в а н н ы й  л о т о к  с и н е го  ц в е та  с п р о з р а ч н о й  к р ы щ к о й . Э т о т  л о т о к  
п о м е щ а е т с я  в м е та л л и зи р о в а н н ы й  п а к е т . Э т о т  к о м п л е к т  п о м е щ а ю т  в н а р у ж н ы й  п р о з р а ч н ы й  п а к е т  
с з а п а я н н ы м и  к р а я м и . Fla в н е щ н и й  п а к е т  с п л е н о ч н о й  с то р о н ы  н а к л е и в а ю т  б у м а ж н у ю  э т и к е т к у  с 
д а н н ы м и  и зд ел и я . К р о м е  э т о го , к  п л е н о ч н о й  с то р о н е  в н е щ н е го  п а к е т а  к р е п я т  к о н в е р т  с 
б р о щ ю р о й , в к о т о р о й  с о д е р ж а тс я  И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  и зд ел ия  ( D F U ) .  П о с л е  э т о го  п а к е т  
п о м е щ а ю т  в к а р т о н н у ю  к о р о б к у

К л а с с  о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к и х  о тх о д о в  и с х о д я  из х а р а к т е р и с т и к и  м о р ф о л о ги ч е с к о го  с о став а :  
К л а с с  Б.
П р и  у т и л и з а ц и и  з а гр я з н е н н ы х  ч а с те й  о д е в а й т е  п е р ч а т к и .
Н е з а гр я з н е н н а я  у п а к о в к а  у т и л и з и р у е т с я  к а к  б ы то в о й  о тх о д .

Условия эксплуатании
У с т а н о в к у  с т е н т а  д о л ж н ы  в ы п о л н я ть  т о л ь к о  в р а ч и , п р о щ е д щ и е  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п о д го т о в к у .  

К о н т а к т и р у е т  с в н у т р е н н е й  ср ед о й  о р га н и з м а  п р и  т е м п е р а т у р е  3 2 -4 2 ° С .

Условия транспортировки
Х р а н и т е  п р и  т е м п е р а т у р е  
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с ть  
А т м о с ф е р н о е  д ав л ен и е

-2 9 ° С  ( -2 0 ° F )  - +  6 0 ° С  ( 1 4 0 ° F )  
2 0 %  - 8 5 %
4 8 К р а - 1 0 8 К р а



Условия хранения
Т е м п е р а т у  р а  о к р у ж а ю щ е й  сред ы  
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е

1 7 ° С  ( 6 2 ° F ) - 2 7 ° C  ( 8 0 ° F )
2 0 % - 6 0 %
9 7 К р а  ( 1 4 .0 7 p s i)  -  10 5 К р а  ( 1 5 ,2 3 p s i)

Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского изделя 
национальных стандартов
К о м п а н и я  « Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  К о р п о р е й ш н »  з а я в л я е т , ч т о  с и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  
с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f le x  о т в е ч а е т  т р е б о в а н и я м  E N  IS O  1 3 4 8 5 , E N  IS O  1 4 6 3 0 , E N  IS O  1 0 9 9 3 , E N  
IS O  1 4 9 7 1 . П о л н ы й  с п и с о к  м е ж д у н а р о д н ы х  т р е б о в а н и й  п р е д о с та в л я е тс я  п о  з а п р о с у .

Ответственный производитель и разработчик:
B o s to n  S c ie n t if ic  C o rp o ra t io n  /  Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  К о р п о р е й ш н
3 0 0  B o s to n  S c ie n t if ic  W a y ,  M a r lb o ro u g h , M A  0 1 7 5 2 ,  U S A /  3 0 0  Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  У э й ,  М а л ь б о р о ,
М а с с а ч у с е т с  0 1 7 5 2 ,  С Ш А
T e l:  + 1  8 8 8 - 2 7 2 - 1 0 0 1
E m a i l ; B o g u m ila .A n to n c z y k @ b s c i.c o m

Производственное предприятие:
B o s to n  S c ie n t if ic  L im ite d ,
B a l ly b r i t  B u s in e s s  P a rk , G a lw a y , Ir e la n d

Московское представительство компании Бостон Сайентифик
1 2 5 2 8 4 , Р о с с и я , г .М о с к в а , у л .Л е н и н г р а д с к и й  п р о с п е к т , д . 7 2 к 2  
E m a i l:  In fo -ru s s ia fS )b s c i.c o m

Уполномоченный представитель в РФ
О О О  « С и н е р д ж и  К о н с а л т и н г »
1 0 9 5 4 8 , г . М о с к в а , у л . Ш о с с е й н а я , д . 1, к о р п . 2 , п о м е щ е н и е  I ,  э т а ж  4 , к а б . 2 6
8 - 4 9 5 -9 1 5 - 3 1 -3 1
in fo @ s y n e rg y c .ru



[ Л о г о т и п  к о м п а н и и  « Б о с т о н  

С а й е н т и ф и к » ]

[П е р е в о д  с  а н гл и й с к о го  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы \ ]

« Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  К о р п о р е й ш н »  
(B o s to n  S c ie n t if ic  C o rp o ra t io n )  
3 0 0  Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  У э й ,  

М а л ь б о р о , М а с с а ч у с е т с , 0 1 7 5 2  
( 5 0 8 ) - 6 8 3 - 4 0 0 0  

( 3 0 0  B o s to n  S c ie n t if ic  W a y ,  
M a r lb o ro u g h , M A  0 1 7 5 2  

( 5 0 8 ) - 6 8 3 - 4 0 0 0 )  
w w w .b o s to n s c ie n t if ic .c o m

Д л я  п р е д с т а в л е н и я  в к о м п е т е н т н ы е  о р г а н ы  з д р а в о о х р а н е н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

Н а с т о я щ и м  я  п о д т в е р ж д а ю ,  ч т о  с о д е р ж а н и е  д о к у м е н т а  « С и с т е м а  т р а х е о б р о н х и а л ь н о г о  
с т е н т и р о в а н и я  U l t r a f l e x .  И н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и »  я в л я е т с я  д е й с т в и т е л ь н ы м  и  в е р н ы м .

К о м п а н и я  « Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  К о р п о р е й ш н » ,  3 0 0  Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  У э й ,  М а л ь б о р о ,  
М а с с а ч у с е т с ,  0 1 7 5 2 ,  С Ш А  я в л я е т с я  п е р в о н а ч а л ь н ы м  п р о и з в о д и т е л е м  и з д е л и я ,  у к а з а н н о г о  
в  д а н н о й  « И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и » .

/П о д п и с ь !

Л о р а  К у р о с к и
С т а р ш и й  с п е ц и а л и с т  о т д е л а  
п о  н о р м а т и в н о -п р а в о в о м у  
р е г у л и р о в а н и ю  
« Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  
К о р п о р е й ш н »

[П еч а т ь :

« Б о с т о н  С а й е н т и ф и к »
3 0 0  Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  У э й  
М а л ь б о р о ,  М а с с а ч у с е т с  
С Ш А ]

С е г о д н я ,  1 2  и ю н я  2 0 1 8  г . ,  к о  м н е ,  н и ж е п о д п и с а в ш е м у с я  н о т а р и у с у ,  л и ч н о  я в и л а с ь  Л о р а  
К у р о с к и ,  п о д т в е р д и в ш а я  м н е  н а  о с н о в а н и и  б е с с п о р н ы х  и  у д о с т о в е р я ю щ и х  л и ч н о с т ь  
д о к а з а т е л ь с т в ,  а  и м е н н о ,  у д о с т о в е р е н и я  с о т р у д н и к а  к о м п а н и и  « Б С К » ,  ч т о  о н а  я в л я е т с я  
л и ц о м ,  п о с т а в и в ш и м  с в о ю  п о д п и с ь  в ы ш е , а  т а к ж е  п о д т в е р д и в ш а я  м н е ,  ч т о  д а н н ы й  
д о к у м е н т  б ы л  п о д п и с а н  е ю  д о б р о в о л ь н о  д л я  у к а з а н н ы х  в н е м  ц е л е й .

Ш т а т  М а с с а ч у с е т с  

О к р у г  М и д л с е к с

а  и м е н н о

/ п о д п и с ь /  

Э ш л и  С а н т о с ,  

Н о т а р и у с  

Ш т а т  М а с с а ч у с е т с  

М о я  л и ц е н з и я  д е й с т в и т е л ь н а  д о  0 1  и ю л я  2 0 2 2  г .

[П 1т ам п : Эилли Р е н е  С а н т о с , н о т а р и у с  

Ш т а т  М а с с а ч у с е т с

М о я  л и ц ен зи я  д е й с т в и т е л ь н а  д о  01  ию ля 2 0 2 1  г .]
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